


Kraków dnia: 01.10.2024 r.

Szpital Miejski Specjalistyczny 
im. Gabriela Narutowicza w Krakowie
ul. Prądnicka 35-37
31-202 Kraków

	 

WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ -3
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji - art. 275 pkt. 1 ustawy Pzp na ”Zakup i dostawa wyrobów medycznych -jednorazowy sprzęt do przygotowania cytostatyków” – znak sprawy ZP/55/2024.
Zamawiający działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Pozycja 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie równoważnego przyrządu do długotrwałego aspirowania cytostatyków z bezigłowym portem w postaci zaworu bezigłowego z przezroczystą obudową i niebieską membraną (zamiast obudowy w kolorze czerwonym), bez odatkowego korka.  Zawór bezigłowy wyposażony w dezynfekowalną membraną pełniącą funkcję zastawki zabezpieczającej lek przed wyciekaniem po rozłączeniu strzykawki.
Nadmieniamy, że oznaczenie wyrobów do pracy z cytostatykami kolorem czerwonym nie jest znormalizowane a o przeznaczeniu przyrządu do długotrwałego aspirowania cytostatyków decyduje obecność filtr cząsteczkowego 5µm i filtra zatrzymującego aerozole 0,2µm i każdorazowo należy to sprawdzić przed użyciem przyrządu.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pozycja 1
Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy nie zaszła oczywista omyłka w opisie przedmiotu zamówienia " aby dołączyć do oferty test potwierdzający, że linie do przygotowania i podaży cytostatyków stanowią zamknięty system w myśl definicji NIOSH i zapobiegają uwalnianiu się niebezpiecznych zanieczyszczeń do otoczenia", gdyż w poz.1 opisany jest przyrząd do długotrwałego aspirowania leków a nie linia do podaży i podaży cytostatyków. 
w związku z powyższym prosimy Zamawiającego o odstąpienie od ww.  wymogu
Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje zapis w następujący sposób:” Wymaga się aby dołączyć do oferty test potwierdzający, że w w/w przyrząd stanowi zamknięty system w myśl definicji NIOSH”. Zmodyfikowany załącznik nr 1 Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej Zamawiajacego: www.narutowicz.krakow.pl oraz stronie prowadzonego postepowania :https://e-propublico.pl .
Pozycja 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie równoważnego drenu bursztynowego z zaciskiem do przygotowywania leków cytostatycznych z zaworem bezigłowym zamiast zastawki bezigłowej zabezpieczonej korkiem luer lock oraz bez systemu sygnalizacji akustycznej po podłączeniu z drenem głównym. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ
Wyjaśniamy, że awór bezigłowy pełni tą samą funkcję, którą pełni korek. Zawór bezigłowy jest jednocześnie koreczkiem w systemie zamkniętym. Zawór bezigłowy posiada membranę, która ugina się podczas podłączania końcówki luer lub luer-lock i otwiera ścieżkę przepływu płynu, natomiast po odłączeniu końcówki luer (lub luer-lock) zamyka się samoczynnie uniemożliwiając wyciek płynu. Membrana jest rozwiązaniem równoważnym do korków i pełni tą samą funkcje ochrony przed wyciekiem a nawet jest rozwiązaniem wyższym technologicznie ponieważ zabezpiecza w sposób automatyczny bez konieczności wykonywania dodatkowych czynności w postaci nakręcania korka ochronnego oraz w razie potrzeby umożliwia skuteczna dezynfekcję i ochronę przed przedostaniem się mikroorganizmów.
Produkt bez sygnalizacji akustycznej posiada dokładnie takie samo standardowe złącze luer-lock co produkt z sygnalizacją akustyczną a co za tym idzie w dokładnie ten sam sposób produkty są ze sobą łączone i umożliwiają taką samą pewność połączenia i szczelność, więc system sygnalizacji akustycznej nie jest żadnego rodzaju potwierdzeniem jakości i szczelności połączenia. Pragniemy zwrócić uwagę, że na rynku istnieje wiele produktów które łączy się w ten sam sposób np. strzykawki luer-lock po połączeniu z kaniulą obwodową nie posiadają połączenia akustycznego a połączenie jest szczelne.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pozycja 3
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie aparatu do infuzji grawitacyjnych z odpowietrznikiem zabezpieczonym klapką o poniższych parametrach :
Linia infuzyjna bursztynowa o długości ok.186 cm do podawania cytostatyków z 1 bocznym portem bezigłowym nad komorą kroplową do podłączenia pojemnika z lekiem. W dystalnej części dodatkowy zawór do dostrzyknięć, nad zaworem zastawka antyzwrotna uniemożliwiająca cofanie się leku do drenu. Porty dostępu w postaci zaworów bezigłowych z płaską powierzchnią do dezynfekcji, nie wymagające dodatkowego koreczka.  Linia odpowiednia do podaży z worków i butelek, w linii zacisk zatrzaskowy, zacisk rolkowy z miejscem na podwieszenie drenu. Dren z poliuretanu. Objętośc wypełnienia 11,9 ml. Przyrząd nie zawiera DEHP.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pozycja 4
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie drenu przezroczystego z filtrem 0,2µm do przygotowywania leków cytostatycznych z zaworem bezigłowym z płaską i gładką powierzchnią zamiast zintegrowanej zastawki bezigłowej zabezpieczonej zielonym korkiem luer-lock z uchwytem motylkowym wykonany z tritanu, ułatwiającym odkręcanie koreczka i podłączanie strzykawki oraz bez systemu sygnalizacji akustycznej po podłączeniu z drenem głównym. Koniec portu zabezpieczony filtrem hydrofobowym 1,2 µm (zapobiegającym wydostaniu się płynu oraz umożliwiającym usunięcie powietrza z drenu. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.
Wyjaśniamy, że zawór bezigłowy pełni tą samą funkcję, którą pełni korek i nie wymaga odkręcania. Zawór bezigłowy jest jednocześnie koreczkiem w systemie zamkniętym. Zawór bezigłowy posiada membranę, która ugina się podczas podłączania końcówki luer lub luer-lock i otwiera ścieżkę przepływu płynu, natomiast po odłączeniu końcówki luer (lub luer-lock) zamyka się samoczynnie uniemożliwiając wyciek płynu. Membrana jest rozwiązaniem równoważnym do korków i pełni tą samą funkcje ochrony przed wyciekiem a nawet jest rozwiązaniem wyższym technologicznie ponieważ zabezpiecza w sposób automatyczny bez konieczności wykonywania dodatkowych czynności w postaci nakręcania korka ochronnego oraz w razie potrzeby umożliwia skuteczna dezynfekcję i ochronę przed przedostaniem się mikroorganizmów.
Produkt bez sygnalizacji akustycznej posiada dokładnie takie samo standardowe złącze luer-lock co produkt z sygnalizacją akustyczną a co za tym idzie w dokładnie ten sam sposób produkty są ze sobą łączone i umożliwiają taką samą pewność połączenia i szczelność, więc system sygnalizacji akustycznej nie jest żadnego rodzaju potwierdzeniem jakości i szczelności połączenia. Pragniemy zwrócić uwagę, że na rynku istnieje wiele produktów które łączy się w ten sam sposób np. strzykawki luer-lock po połączeniu z kaniulą obwodową nie posiadają połączenia akustycznego a połączenie jest szczelne.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pozycja 6
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie równoważnej igły z filtrem posiadająej membranę filtrującą o grubości 5 mikronów; szlif 45 stopni; średnica 18 Głowica z nasadką Luer Lock dopasowana do strzykawek typu Luer Lock; długość 40 mm
Pragniemy wyjaśnić, ze długość 38 mm i 40 mm wyrażona w calach jest taka sama i wynosi 3 12".
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
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