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SPECJALISTYCZNY SZPITAL
im. dra Alfreda Sokolowskiego
w Watbrzychu

Watbrzych, dnia 19.10.2021r.
DZPZ-530-Zp/43/PN-43/21

Wykonawcy — wszyscy

Dotyczy: Deostawa jednorazowego wyposaienia pracowni cytostatycznej i roztworow plynow
infuzyjnych - Zp/43/PN-43/21

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Walbrzychu zgodnie z art. 135 ust.
1i 2 ustawy Pzp odpowiada na pytania Wykonawcy w przedmiotowym postepowaniu.

Pytanie 1, dot. pakietu nr 9, poz. 1

Pakiet nr 9, poz. nr 1, Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o AQL=0,65, w rozmiarach
5,5-9,0, jak obecnie stosowane, pozostate zgodnie z SWZ.
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2, dot. pakietu nr 9, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy oczekuje dostawy rekawic chirurgicznych,
lateksowych bezpudrowych przebadanych na przenikalno$¢ min. 18 substancji chemicznych zgodnie z
EN-374-3 oraz przebadanych na przenikalno$¢ min. 25 cytostatykow, co jest potwierdzone raportem z
wynikami badan, pozostate zgodnie z SWZ.

Odp. Zamawiajacy oczekuje rekawic badanych na przenikalno$¢ cytostatykow, bez okreslania
ich ilosci i potwierdzenia raportem z wynikami badan.

Pytanie 3, dot. pakietu nr 10, poz. 1

Pakiet nr 10 Poz. nr 1, Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic jatowych, do
przygotowywania cytostatykow, neoprenowe wolne od akceleratorow chemicznych wg EN 455-3,
bezpudrowe z wewnetrzng warstwa polimerowsg, powierzchnia gladka, chwytna, polimeryzowana
dodatkowo - obustronnie, mankiet rolowany z opaska przylepng przeciwko zsuwaniu si¢, kolor
kontrastowy: zielony lub niebieski, powierzchnia zewnetrzna chwytna co najmniej
mikroteksturowana, zgodne z normg EN-455-1,2,3 grubo$¢ na palcu min 0,20 mm, AQL max. 0,65,
dlugo$¢ min. 280 mm, sterylizowane radiacyjnie, mankiet rolowany. Opakowanie zewngtrzne,
sktadane, hermetyczne foliowe z teksturowanym listkiem, sita zrywania min. 10 N przed starzeniem.
Podwyzszona ochrona przed przenikaniem cytostatykow, przebadane na co najmniej 20 lekow wg
ASTM D 6978, z czasem ochrony min 30 min. dla co najmniej Ifosfamide, Mitomicyn, Thitepa,,
Irinotecan, Carmustine, Oxaliplatin). Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony
osobistej kategorii 111, typ B, Certyfikat dla Wyrobu Medycznego Klasy lla i Certyfikat 1ISO 14001 dla
producenta, rozm. 5,5 - 9,0.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4, dot. pakietu nr 4, poz. 3

Pakiet nr 4, pozycja 3 Czy Zamawiajacy dopusci koreczki do kaniul z trzpieniem powyzej krawedzi co
zapobiega dekontaminacji podczas wyje¢cia z opakowania poprzez wizualne stwierdzenie utozenia
koreczka w opakowaniu?
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Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zamawiajacy wymaga standardowy koreczek luer-lock z
trzpieniem ponizej zewnetrznej krawedzi.

Pytanie 5, dot. pakietu nr 9, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci r¢kawice chirurgiczne lateksowe sterylne, bezpudrowe, z rolowanym
mankietem, polimerowane obustronnie, warstwa antyposlizgowa na calej powierzchni. Ksztatt
anatomiczny. Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z norma ASTM F1671 i EN ISO 374-5;
pozbawione tiuramow, MBT - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej dotaczonymi do oferty.
Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1
oraz odporne na przenikanie cytostatykow zgodnie z EN 374-3, - potwierdzone badaniami z jednostki
niezaleznej. Zgodne z norma EN 374-1,2,3. AQL 0,65 - potwierdzone raportem z badan wg EN 455 z
jednostki notyfikowanej. Zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy Ila oraz $rodek ochrony
indywidualnej kat. ITII. Grubo$¢ pojedynczej Scianki na palcu 0,21 mm(+/-0,02), dtoni 0,18mm(+/-0,01),
mankiecie 0,17mm(+/-0,01), dtugo$¢ min. 280mm, sita zrywu przed starzeniem (mediana) min 18N,
zawarto$¢ biatek lateksowych max 10 pg/g - potwierdzone raportem z badan producenta wg EN 455 nie
starszym niz 2016 r. Pakowane podwojnic — opakowanie wewngtrzne papierowe z oznaczeniem
rozmiaru rekawicy oraz rozrdznieniem lewej i prawej dloni, opakowanie zewnetrzne foliowe. Nie
sktadane na pot. Sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma. Rozmiar 6,0-8,5?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6, dot. pakietu nr 10, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, syntetyczne, wykonane z poliizoprenu, bezpudrowe,
sterylne, kolor zielony, ksztalt anatomiczny, rolowany brzeg mankietu, obustronnie polimerowane.
Dhugos¢ rekawicy min 280mm, grubos¢ rekawicy na palcu: 0,21+0,02mm, dloni 0,20+£0,02mm,
mankiecie 0,14+0,02mm, sita zrywu przed starzeniem: min 10N, AQL max 1,0. Wyréb medyczny klasy
IIa i $rodek ochrony indywidualnej kat. III. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na
min 2 poziomie zgodnie z EN 1SO 374-1. Zgodne z EN 374-1,2,3. R¢kawice pakowane podwojnie —
opakowanie wewngtrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru r¢kawicy oraz rozroznieniem lewej i
prawej dioni, opakowanie zewnetrzne foliowe. Nie sktadane na pol. Sterylizowane radiacyjnie
promieniami Gamma. Rozmiar 6,0-8,5?

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zamawiajacy wymaga rekawice neoprenowe przebadane na
przenikanie cytostatykow.

Pytanie 7, dot. projektu umowy

Dotyczy projektu umowy Zwracamy si¢ z prosbg o dodanie nowego zapisu do umowy: Zamawiajacy
dopuszcza zmiang zapisOw umowy w stosunku do tresci oferty Wykonawcy w przypadku zaprzestania
produkcji oferowanego wyboru przez producenta. Na potwierdzenie powyzszej sytuacji Wykonawca
zobowigzany jest do dostarczenia Zamawiajgcemu oswiadczenia wydanego przez producenta wyrobu
potwierdzajacego fakt zaprzestania produkcji. Zaoferowany nowy wyrdb musi posiada¢ identyczne
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lub lepsze parametry niz wskazane w ofercie. Uzasadnienie: Wprowadzenie powyzszego zapisu
zabezpiecza interes Zamawiajgcego, przed otrzymywaniem dostaw innych produktéw niz
zakontraktowane, czgsto gorszej jakosci i tanszych w zakupie dla dystrybutora pod pretekstem
gotostownych stwierdzen o zaprzestaniu produkcji przez producenta.
Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie.

Pytanie 8, dot. projektu umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na podanie ceny jednostkowej za 1 szt. wyrobdéw z doktadnoscia do 3
lub 4 miejsc po przecinku, w pozycjach ktore trzeba wyceni¢ w sztukach? Zgodnie z orzeczeniem
zespotu Arbitrow — sygn. akt UZP/ZO/0-2546/06 dopuszcza si¢ podawanie cen z doktadnoscig do
trzech a nawet czterech miejsc po przecinku, dla wyrobéw masowych, wowczas cena jednostkowa jest
elementem kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie ceng transakcyjna.

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 9, dot. projektu umowy

Czy w przypadku ztozenia oferty do kilku pakietow, Zamawiajacy wyrazi zgode na przedstawienie
wykazu co najmniej dwoch dostaw, kazda na taczna sume kwot brutto ustalonych dla poszczegélnych
pakietéw, do ktorych Wykonawca ztozy oferte?

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 10, dot. projektu umowy

Dot. par. 5 ust. 2 wzoru umowy Zwracamy si¢ z prosba o odstgpienie od wymogu wpisywania na
fakturze numeru umowy oraz numeru pakietu, ze wzgledu na ograniczenia systemu ksiegowego
wykonawcy i brak mozliwosci wygenerowania takiej informacji.

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie.

Pytanie 11, dot. projektu umowy

Dot. par. 10 wzoru umowy Czy w zwigzku z regulacjg art. 454 ust.1 ustawy PZP Zamawiajacy zechce
wprowadzi¢ do wzoru umowy zapis o dopuszczalnosci wprowadzenia zmian w brzmieniu
przedstawionym ponizej? Strony dopuszczaja zmiany umowy w zakresie: - numeru katalogowego
produktu (zmiana nr kat nie wymaga aneksowania umowy) - nazwy produktu przy zachowaniu jego
parametrow - przedmiotowym/ produkt zamienny - sposobu konfekcjonowania (zmiana nr kat nie
wymaga aneksowania umowy) - wystapi przejsciowy brak produktu z przyczyn lezacych po stronie
producenta przy jednoczesnym dostarczeniu produktu zamiennego o parametrach nie gorszych od
produktu objetego umowg. Powyzsze zmiany nie moga skutkowaé¢ zmiang ceny jednostkowe;j,
wartosci umowy i nie moga by¢ niekorzystne dla Zamawiajacego.

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie.
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Pytanie 12, dot. projektu umowy

Dot. par. 4 wzoru umowy Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby zamowienie, ktore wptynie od
dostawcy po godz. 14.00 bylo traktowane jako wystane nastgpnego dnia roboczego o 8.00 rano?
Wszystkie zamdwienia sg realizowane niezwlocznie, jednakze wymagajg zorganizowania procesu
logistycznego, tak aby mozna byto dotrzymac¢ terminu dostawy wskazanego w umowie.

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie.

Pytanie 13, dot. projektu umowy

Dot. wzoru umowy par. 8 pkt. 1b Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kary do 5% warto$ci
brutto niezrelizowanej cze¢$ci umowy?
Odp. Zamawiajgcy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie.

Pytanie 14, dot. prébek

Dot. probek. Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga dotaczenie do oferty probek w ilosci
1 szt. z kazdej pozycji danego pakietu.
Odp. Zamawiajacy wymaga prébek do kazdej pozycji.

Pytanie 15, dot. pakietu nr 2, poz. 1

Dot. pakietu 2 , pozycja 1 Prosimy o dopuszczenie beziglowego przyrzadu z Luer-Lock o objetosci
wypekienia catego systemu 0,10ml . pozostate parametry zgodne z SWZ.
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 16, dot. pakietu nr 2, poz. 2

Dot. pakietu 2, pozycja 2 Prosimy o dopuszczenie zamknigtego systemu do pobierania z pojemnikoéw
zbiorczych, z odpowietrzeniem - filtrem hydrofobowym wlotu powietrza (na boku przyrzadu okragly
filtr zabezpieczony klapka), mozliwos¢ uzycia 7 dni lub 200 aktywacji, wyposazony w zawor
beziglowy z ptaskg powierzchnig do dezynfekcji, umozliwiajgca bezigtowe dostrzyknigcie i pobieranie
ptynu, kolec standardowy, bez $cigcia i rynienki, z filtrem bakteryjnym, objeto$¢ wypehienia 0,5ml.
Bez zawartosci DEHP, lateksu, PCV, BisfenolA, pakowany pojedynczo, jalowy, sterylizowany EO.
Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zamawiajacy wymaga kolca wzdluznie S$cietego do
polowy swojej dlugosci.

Pytanie 17, dot. pakietu nr 2, poz. 3

Dot pakietu 2, pozycja 3 Prosimy o dopuszczenie alternatywnego zamknigtego adaptera luer meski
tworzacego po potaczeniu ze strzykawka luer-lock zamknigty system do podazy i przenoszenia lekow
niebezpiecznych z ostonka koncowki luer-lock. Posiadajacy dwa wciecia zabezpieczajace przed
przypadkowym odkrgceniem, samoczynnie zamykajacy si¢ adapter po rozlaczeniu z dostgpem
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naczyniowym, zapobiegajacy wyciekowi leku cytostatycznego podczas przygotowania i transportu w
strzykawce. Objeto$¢ wypeienia 0,12 ml, dlugos¢ 2,19cm. Do wielokrotnego uzycia 50 podan lub
72h potwierdzone w instrukcji obstugi. Nie zawierajacy DEHP, PCV, lateksu oraz metali. Zestaw
sterylny, apirogenny, sterylizowany radiacyjnie.

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza, Zamawiajacy wymaga rzadzenie umozliwiajace dodanie
roztworu leku do worka/ butelki z plynem infuzyjnym poprzez zawoér beziglowy boczny w
systemie zamknietym 2z mozliwoscia podlaczenia standardowego zestawu infuzyjnego
wyposazonego w wstepng zastawke i korek do zamykania, objetos¢ max 1 ml, dlugo$¢ przyrzadu
min 6cm, sterylny, bez zawartosci DEHP. Przyrzad umozliwiajacy pobranie, dostrzyknigcie i
podaz grawitacyjng leku.

Pytanie 18, dot. pakietu nr 4, poz. 3

Dot. pakietu 4, pozycja 3 Prosimy o dopuszczenie koreczka z trzpieniem ponizej zewnetrznej
krawedzi , pakowany pojedynczo, na pasku po 4 szt.
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 19, dot. pakietu nr 5

Dot. pakietu 5 Prosimy o dopuszczenie aparatu o dlugosci 155cm.
Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zamawiajacy wymaga aparatu o dlugosci 180cm.

Pytanie 20, dot. pakietu nr 5

Dot. pakietu 5 Prosimy o dopuszczenie aparatu o dlugosci 195cm.
Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zamawiajacy wymaga aparatu o dlugosci 180cm.

Pytanie 21, dot. projektu umowy

Dotyczy §4 ustep 6 umowy - Czy Zamawiajacy wydtuzy termin do rozpatrzenia reklamacji przez
Wykonawce do 14 dni roboczych? Zgloszona reklamacja wymaga rozpatrzenia z uwzglednieniem i tu
np. wyjasnien firmy kurierskiej dostarczajacej leki badz zbadania jako$ciowo wadliwego towaru, a
nastepnie (przy uwzglednieniu reklamacji) dostarczenia towaru. Wykonanie tego w krotszym czasie
jest niemozliwe.

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie.

Pytanie 22, dot. projektu umowy

Dotyczy projektu umowy - W oparciu o obowiazujace przepisy prawne: Zwracamy si¢ z prosba o
dodatnie w zapisach umowy informacji, iz w przypadku konieczno$ci zwrotu zakupionego towaru,
Zamawiajacy udostepni kopi¢ rejestru warunkéw przechowywania produktu w aptece, od dnia
dostawy do dnia zwrotu towaru.

- Wytyczne UE z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.Urz. UE

2013/C 68/01 ) Rozdziat 5 pkt 6.3 (produkty lecznicze, ktore opuscity pomieszczenia dystrybutora
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moga powroci¢ do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy, tylko pod warunkiem potwierdzenia
wszystkich wymienionych
w Wytycznych okoliczno$ci. Migdzy innymi: klient wykazat ze transport produktow leczniczych, ich
przechowywanie i postepowanie z nimi odbywato si¢ zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczacymi
ich przechowywania)

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki (Dz. U. z dnia 12 listopada 2002 r.)

§ 2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne musza by¢ przechowywane w aptece
w sposOb gwarantujacy zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
wymagan jako$ciowych i bezpieczenstwo przechowywania.

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. (Dz. U. 2002 nr 144 poz. 1216) w sprawie
procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (paragraf. 7 pkt 3 paragraf. 8 ust. 3)

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2009 r w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Cze$¢ I pkt. 4.26)

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy. Wzor umowy nie ogranicza i nie wylgcza praw
i obowiazkéw stron wynikajacych z obowiazujacego porzadku prawnego w tym zakresie.
W przypadku konieczno$ci zwrotu zakupionego towaru, Zamawiajacy udostepni kopie rejestru
warunkéw przechowywania produktu w aptece, od dnia dostawy do dnia zwrotu towaru.

Pytanie 23, dot. pakietu nr 3, poz. 1

Pakiet 3, Poz.1 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie przyrzadu typu connector catkowicie
beziglowego. Pozostale parametry zgodnie z SWZ.
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 24, dot. pakietu nr 3, poz. 2

Poz.2 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie przyrzadu typu injector luer-lock beziglowego
o objetosci wypehienia 0,35ml. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zamawiajacy wymaga systemu opartego o igle i
objetosci wypelnienia 0,04 ml.

Pytanie 25, dot. pakietu nr 3, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy przyrzad powinien uniemozliwia¢ rozszczelnienie i
wyciek po potaczeniu ze strzykawkg?
Odp. Przyrzad powinien gwarantowa¢ hermetyczne i szczelne polaczenie.

Pytanie 26, dot. pakietu nr 3, poz. 3

P0z.3 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rozszerzajacej si¢ komory zewngtrznej o objetosci
wigkszej tj. objetosci 100ml, pochtaniajacej wicksza ilo§¢ wydobywajacych si¢ aerozoli. Pozostate
parametry zgodnie z SWZ
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Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza. Zamawiajacy wymaga komory o objetosci 50ml.

Pytanie 27, dot. pakietu nr 3, poz. 4

Poz. 4 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie strzykawki trzycze$ciowej, jednorazowej, sterylnej,
sterylizowanej tlenkiem etylenu. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 28, dot. pakietu nr 3, poz. 10

Poz. 10 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie strzykawki trzycze$ciowej pakowane po 30 szt.
Z odpowiednim przeliczeniem ilosci w formularzu asortymentowo-cenowym. Pozostale parametry
zgodnie z SWZ.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

p.o. Zastepcy Dyrektora
ds. Administracyjno-Eksploatacyjnych
Adam Szkudlarek

Dzial Zamowien Publicznych i Zaopatrzenia
Sporzqdzita: Dorota Piekarz
nr tel.: 74/6489700

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego sekretariat 74 64 89 600
DOLNY  ul Alfreda Sokolowskiego 4 faks 7464 89 746
s'L ASK 58-309 Watbrzych centrala 74 64 89 742
www.zdrowe.walbrzych.pl
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