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WSZYSCY WYKONAWCY
WYJASNIENIA DOTYCZACE SWZ

Dotyczy postepowania na: zakup wraz z dostawa wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku dla
Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach.

Na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy Prawo zamdwien publicznych, Zamawiajacy przekazuje
tres¢ zapytan dotyczacych zapiséw SWZ wraz z odpowiedziami i wyjasnieniami.

W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujgce pytania:

1. Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (Medical Devices
Regulation) MDR, art. 14, pkt 3 Zamawiajacy wymaga aby dostawy do jego jednostki byty
realizowane zgodnie z warunkami okreslonymi przez producenta?

Adl. Odpowiedz: Dostarczony towar ma by¢ przewozony zgodnie z wymogami producenta co do
warunkow transportu towaru i obowigzujacymi przepisami.

2. Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27
pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, § 13.1 pkt. g,
Zamawiajgcy kontroluje warunki, w jakich odbywat sie transport wyrobéw medycznych, tj.
sprawdza m.in. temperature przestrzeni tadunkowej pojazdu, ktérym wykonano dostawe? W
przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o wyjasnienie dlaczego Zamawiajacy nie stosuje
sie do obowigzujgcych przepiséw prawa.

Ad2. Srodki transportu oraz temperatura przestrzeni fadunkowej ma byé dostosowana do wymogéw
producenta oferowanych wyrobéw medycznych.

3. Prosimy o wyjasnienie, czy w Swietle obowigzujacych przepiséw prawa, tj. Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw
medycznych (Medical Devices Regulation) MDR oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki,
Zamawiajgcy wymaga realizacji dostaw wyltgcznie srodkami transportu posiadajgcymi
mozliwo$¢ dokumentacji temperatury z przestrzeni tadunkowej ?

Ad3. Dostawa asortymentu ma odbywac sie zgodnie z wymogami producenta co do warunkow
transportu towaru i temperatury oraz obowigzujgcymi przepisami.
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4. Czy zamawiajacy dopusci w pakiecie 1 pozycji 1, maski tlenowe z drenem o dtugosci 2m,
sterylizowane tlenkiem etylenu? Pozostate zgodnie z SWZ.
Ad4. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza masek z drenem o dtugosci 2m.

5. Czy zamawiajgcy dopuscie w pakiecie 1, przedtuzacz do podawana tlenu wykonany z PVX o
przekroju gwiazdkowym, dren o $rednicy zewnetrznej 6mm, dren tlenowy ze zigczem
uniwersalnym, sterylizowany tlenkiem etylenu?

Ad5. Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

6. Pakiet 1, Pozycja 1-5 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie cewnikdéw o dtugosci 330mm,
pozostate zapisy zgodnie z SWZ.
Ad6. Zamawiajacy nie dopuszcza cewnikéw o dtugosci 330mm.

7. Pakiet 1, Pozycja 1-5 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie cewnikdw do odsysania z jamy
ustnej, nosogardta i tchawicy - sterylny, z medycznego PCV, miekki (klasa Shore A76), o
powierzchni zmrozonej (aksamitnej) utatwiajgcej wprowadzenie, atraumatyczny, okragty
otwor koricowy, naprzeciwlegte otwory obarczajgce o tgcznej powierzchni nieprzekraczajacej
potowy powierzchni otworu gtdwnego, numeryczne oznaczenie rozmiaru zaréwno na
cewniku jak i opakowaniu jednostkowym, kolorystyczne oznaczenie na tgczniku, co umozliwia
szybka i bezbtedng identyfikacje rozmiaru w kazdym momencie wykonywanej procedury, bez
ftalanéw i bisfenolu, bez lateksu, pakowane prosto w opakowanie folia- papier ze
znacznikiem kierunku otwierania opakowania, CH10-CH18, dtugos¢ 490mm, z osobno
pakowanym tgcznikiem do kontrolowanego odsysania.

Ad7. Zamawiajacy nie dopuszcza cewnikow z osobno pakowanym tacznikiem do kontrolowanego
odsysania.

8. Pakiet 1, Pozycja 1-5 W przypadku odpowiedzi odmownej na powyzsze pytania prosimy
Zamawiajgcego o wydzielenie pozycji 1-5 do osobnego pakietu.
Ad8. Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie pozycji 1-5 do osobnego pakietu.

9. Pakiet 1, Pozycja 6-12 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie cewnikéw o dtugosci 490mm,
pozostate zapisy zgodnie z SWZ.
Ad9. Zamawiajacy dopuszcza cewniki o dtugosci 490mm.

10. Pakiet 1, Pozycja 6-12 Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy numeryczne
oznaczenie rozmiaru ma sie réwniez znajdowac bezposrednio na cewniku, co zapewnia tatwa
i bezbtedng identyfikacje rozmiaru cewnika, bez opakowania jednostkowego?
Ad10. Zgodnie z zapisami SWZ.

11. Pakiet 1, Pozycja 13 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie cewnika do podawania tlenu
przez nos, z drenem o dtugosci 2,1m. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.
Ad11. Zamawiajacy dopuszcza cewnik do podawania tlenu przez nos, z drenem o dtugosci 2,1m.

12. Pakiet 1, Pozycja 14 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zaoferowania masek tlenowych
w rozmiarach dla dorostych, pediatrycznych oraz niemowlecych, do wyboru przez
Zamawiajgcego.
Ad12.Zamawiajacy dopuszcza, pozostate parametry zgodne z SWZ.

13. Pakiet 1, Pozycja 15 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie drenu o przekroju 7 (7/10,5)
mm. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.
Ad13. Zamawiajacy dopuszcza.



14. Pakiet 1, Pozycja 18f Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zgtebnika o dtugosci 1000mm.
Ad14. Zamawiajacy nie dopuszcza.

15. Pakiet 1, Pozycja 18f Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zgtebnika, bez wktadki
redukcyjnej Luer oraz bez zatyczki.
Ad15. Zamawiajacy nie dopuszcza.

16. Pakiet 1 Pozycja 1-5 Czy Zamawiajacy dopusci cewniki do odsysania z naprzemianlegtymi
otworami obarczajgcymi, zawierajgce sladowe ilosci ftalanéw i bisfenolu ?
Ad16.Zgodnie z SWZ.

17. Pakiet 1 Pozycja 9-12 Czy Zamawiajacy dopusci cewniki do odsysania o dtugosci 60cm?
Z gbry dziekujemy za pozytywne rozpatrzenie naszej prosby.
Ad17.Zgodnie z SWZ.

18. Pakiet 1 Pozycja 13 Czy Zamawiajacy dopusci cewniki do podawania tlenu przez nos
sterylizowana tlenkiem etylenu, zawierajgce sladowe ilosci ftalanéw i bisfenolu?
Ad18.Zgodnie z SWZ.

19. Pakiet 1 Pozycja 14 Czy Zamawiajacy dopusci maski do podawania tlenu przez nos
sterylizowane tlenkiem etylenu, zawierajgce sladowe ilosci ftalanéw i bisfenolu?
Ad19.Zgodnie z SWZ.

20. Pakiet 1 Pozycja 17 Czy Zamawiajacy dopusci dren tlenowy sterylizowany tlenkiem etylenu,
zawierajgce $ladowe ilosci ftalanéw i bisfenolu?
Ad20.Zgodnie z SWZ.

Powyzsze odpowiedzi sg wigzagce dla wszystkich uczestnikow postepowania.
Pozostate postanowienia SWZ pozostajg bez zmian.

Z powazaniem
Kierownik Dziatu Zamowien Publicznych Mariusz Klimczak



