im, E. Szczeklika w Tarnowie

Znak: AE/ZP-27-54/24 Tarnéw, 2024-06-17

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym
bez negocjacji o wartosci nie przekraczajacej progoéw unijnych (ponizej 221.000 EURO) na dostawy
zestawow do dializ.

W zwiazku z zapytaniami Wykonawcow o nastepujacej tresei:

l. Dotyczy Pakietu Nr 2 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie nizej opisanego zestawu,
nieznacznie rézniacego si¢ od opisanego w SWZ (réznice podkreslono i pogrubiono)?
Jednorazowy pakiet jalowy umozliwiajacy sterylny dostep do przetoki C-B (przed hemodializa i po
hemodializie), otwierany przy pacjencie. Zestaw do przetoki zawierajacy:
Podtaczenie "start™:
- 2 sztuki rekawic nitrylowych M,
- | sztuka - serweta z laminatu z wiokniny 35-45x50cm,
- 2 sztuki opatrunku wiokninowego do zabezpieczenia wkhu¢ 5,5-6x8cm,
- 4-6 sztuk kompreséw wiokninowych, 4-warstwowe, 7,5x7,5¢cm,
- 2-4 sztuki przylepcow wiokninowych 2,5x15¢m.
Rozlaczenie "stop":
- 2 sztuki rekawic nitrylowych M,
- 1 sztuka rekawic winylowych L,
- 4-6 sztuk kompresoéw wldkninowych, 4-warstwowe, 7,5x7,5¢cm,
- 2 sztuki opatrunku widkninowego z wktadem chtonnym 5x7cm.

2. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz.1- Zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie dostarczenia probek niesterylnych
do w/w pakietu. Sa to wyroby przygotowane zgodnie z indywidualnymi wymaganiami Zamawiajacego,
a tym samym nie sg aktualnie dostgpne w naszej standardowej ofercie. Ich produkcja wymaga
odpowiedniej ilosci czasu (faza produkcyjna, faza sterylizacji, okres kwarantanny). Jest on zbyt krotki,
aby ztozy¢ probki sterylne w terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego.

3. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz.1 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu z opatrunkiem
do zabezpieczenia cewnika w postaci kieszonki o wymiarach 10 cm x 24 cm?

4. Dotyezy Pakietu Nr 2 poz. 1 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu zawierajacego
w czesci ,.start” serwet¢ z laminatu bibutowo-foliowego?

5. Dotyczy Pakietu Nr 2 poz. 1 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie zestawu zawierajacego
w czesei ,.start” przylepce wiokninowe o wymiarach 2,5 x 15 cm?

6. Dotyczy Pakietu Nr 1i 2 - Czy Zamawiajacy wymaga, by rekawice nitrylowe wchodzace w sklad
zestawow spelnialy parametry co najmniej: Nitrylowe rekawice medyczne/SOI (PPE) zarejestrowane
Jjako wyrdb medyczny oraz srodek ochrony osobistej kategorii I1l. Palce teksturowane, zapewniajace
pewny chwyt narzedzi. AQL < 1,5. Dlugo$¢ min. 240 mm, grubos¢ pojedynczej warstwy: na palcu min.
0.05 mm, na dtoni min. 0,05 mm, na, mankiecie min. 0,04 mm. Wydtuzenie 400-500%, Sita zrywajaca
przed i po starzeniu > 6 N min. 14 MPa, poziom chwytnosci: 5 Zgodne z normami: PN-EN 455-1, PN-
EN 455-2, PN-EN 455-3, PN-EN 455-4. PN-EN 420, PN-EN ISO 374-1, PN-EN ISO 374-2, PN-EN
16523-1, PN-EN ISO 374-4, PN-EN ISO 374-5, PN-EN ISO 10993-5 , PN-EN ISO 10993-10, 1SO
11193-1, PN-ISO 2859-1, ASTM F1671, ASTM D3578, ASTM D5712 - ASTM D5151, ASTM D6124,
ASTM D6319, ASTM D6978, ASTM D7160, ASTM D7161, ISO 14001, ISO 45001. ?

7. Dotyczy Pakietu Nr 1i 2 -W zwigzku ze specyfika sterylnych zestawéw do dializ (czes¢ start i stop)
czy Zamawiajagcy wymaga, by calos¢ zapakowana byla w blister dwudzielny ze wskaznikiem
sterylizacji na po$wiadczenie jalowosci wyrobu?

8. Dotyczy Pakietu Nr 12 - Czy Zamawiajacy wymaga dotaczenia do oferty raportu walidacji procesu
sterylizacji EO (tlenek etylenu) na dowdd, ze procesy sterylizacji produktow zostaty wykonane
w procesie zwalidowanym zgodnie z obowiazujacg norma ISO 111352

e By
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Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie udziela nast¢pujacej odpowiedzi:

Ad 1

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 2 poz. 1 dopuszcza rowniez zaoferowanie jednorazowego pakietu jalowego
umozliwiajacego sterylny dostep do przetoki C-B (przed hemodializa i po hemodializie) otwieranego przy
pacjencie, zawierajacego :

w podtaczeniu ,start™:

- 2 sztuki rekawic nitrylowych M,

- 1 sztuka — serweta z laminatu z wiokniny 35-45x50cm,

- 2 sztuki opatrunku wldkninowego do zabezpieczenia wkiu¢ 5,5-6x8cm,

- 4-6 sztuk kompresdéw wiokninowych, 4-warstwowe, 7,5x7,5cm,

w roztaczeniu "stop™:

- 2 sztuki rekawic nitrylowych M,

- 4-6 sztuk kompresow wlokninowych, 4-warstwowe, 7,5x7,5¢m,

pod warunkiem spetnienia pozostatych wymagan SWZ.

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 2 poz. 1 nie wyraza zgody na zaoferowanie jednorazowego pakietu jalowego
umozliwiajgcego sterylny dostep do przetoki C-B (przed hemodializa i po hemodializie) otwieranego przy
pacjencie, zawierajgcego :

w podtaczeniu ,.start™:

- 2-4 sztuki przylepcow wiokninowych 2.5x15¢cm,

w roztaczeniu "stop":

- | sztuka rekawic winylowych L,

- 2 sztuki opatrunku wlokninowego z wkiadem chlonnym 5x7cm.

Ad 2

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 1 poz. 1 podtrzymuje wymagania SWZ.

Ad 3

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 1 poz. 1 podtrzymuje wymagania SWZ.

Ad 4

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 2 poz. 1 podtrzymuje wymagania SWZ.

Ad 5

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 2 poz. 1 podtrzymuje wymagania SWZ.

Ad 6

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 1 oraz w Pakiecie Nr 2 nie wymaga, ale dopuszcza rowniez, by rekawice
nitrylowe wchodzace w skfad zestawow spelnialy parametry co najmniej: Nitrylowe rekawice
medyczne/SOI (PPE) zarejestrowane jako wyrdb medyczny oraz srodek ochrony osobistej kategorii III.
Palce teksturowane, zapewniajgce pewny chwyt narzedzi. AQL < 1.5. Diugo$¢ min. 240 mm, grubosé
pojedynczej warstwy: na palcu min. 0,05 mm, na dfoni min. 0,05 mm. na, mankiecie min. 0.04 mm.
Wydluzenie 400-500%, Sila zrywajaca przed i po starzeniu > 6 N min. 14 MPa, poziom chwytnosci: 5
Zgodne z normami: PN-EN 455-1, PN-EN 455-2, PN-EN 455-3, PN-EN 455-4, PN-EN 420, PN-EN ISO
374-1, PN-EN ISO 374-2, PN-EN 16523-1, PN-EN ISO 374-4, PN-EN ISO 374-5, PN-EN ISO 10993-5 ,
PN-EN ISO 10993-10, ISO 11193-1, PN-ISO 2859-1, ASTM F1671, ASTM D3578, ASTM D5712 -
ASTM D5151, ASTM D6124, ASTM D6319, ASTM D6978, ASTM D7160, ASTM D7161, ISO 14001,
ISO 45001. Pozostale wymagania zgodnie z SWZ.

Ad 7

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 1 oraz w Pakiecie Nr 2 nie wymaga, ale dopuszcza réwniez, aby calos¢
zestawdw do dializ (czesé start i stop) byla zapakowana w blister dwudzielny ze wskaznikiem sterylizacji
na po$wiadczenie jatowos$ci wyrobu. Pozostale wymagania zgodnie z SWZ.

Ad 8

Zamawiajacy w Pakiecie Nr | oraz w Pakiecie Nr 2 nie stawia dodatkowych wymagan ponad zawarte w
tresci SWZ.
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Jednoczesnie Zamawiajacy. dzialajac na podstawie art.286 ust.] ustawy Prawo zamoéwien publicznych
(Dz.U. z 2023r. poz.1605 z péz.zm.), zmienia tres¢ Specyfikacji Warunkow Zamowienia w nastgpujgcy
sposob:

1/w Zalaczniku Nr 1 do SWZ - Formularzu Cenowym w Pakiecie Nr 1 w poz.l w kolumnie
~Wyszczegdlnienie™ zapis o tresci:

.Jednorazowy pakiet jalowy umozliwiajacy sterylny dostep do wklucia permanentnego — tunelizowanego,
tymczasowego (przed hemodializa i po hemodializie), otwierany przy pacjencie. Zestaw do cewnikow
dializacyjnych zawierajacy:

Podtaczenie "start":

- 1 sztuka - serweta z wldkniny foliowanej polipropylenowo-polietylenowej 43g/m2 z rozcigciem,
45x45¢cm,

- 2-4 sztuki rekawic nitrylowych M (wywiniety mankiet),

- 4 sztuki kompresow z gazy 17-nitkowej. 8-warstwowe, 7,5x7,5cm.

Roztaczenie "stop™:

- 2 sztuki rekawic nitrylowych M (wywiniety mankiet),

- 4 sztuki kompreséw wiokninowych 40g/m2, 4-warstwowe, 7,5x7,5cm (wykroj kompresu 15x15¢m),

- 1 sztuka opatrunek do zabezpieczenia cewnika w postaci kieszonki 16x15,5cm.”

zmienia na zapis o tresci:

.Jednorazowy pakiet jalowy umozliwiajacy sterylny dostep do wklucia permanentnego — tunelizowanego,
tymczasowego (przed hemodializg i po hemodializie), otwierany przy pacjencie. Zestaw do cewnikow
dializacyjnych zawierajacy:

Podlaczenie "start":

- 1 sztuka - serweta z wldkniny foliowanej polipropylenowo-polietylenowej 43g/m2 z rozcigciem,
45x45¢m,

- 2-4 sztuki rekawic nitrylowych M (wywinigty mankiet),

- 4 sztuki kompresow z gazy 17-nitkowej, 8-warstwowe, 7,5x7.5cm.

Rozlaczenie "stop":

- 2 sztuki rekawic nitrylowych M (wywiniety mankiet),

- 4 sztuki kompreséw widkninowych 40g/m2, 4-warstwowe, 7,5x7,5cm (wykrdj kompresu 15x15¢m),

- 1 sztuka opatrunek do zabezpieczenia cewnika w postaci kieszonki 16x5,5¢m.”

W zwiazku z wyzej dokonang zmiang tresci SWZ dziatajac na podstawie art.286 ust.3 ustawy
Prawo zamodwiefi publicznych (Dz.U. z 2023r. poz.1605 z poz.zm.), Zamawiajacy przedtuza termin
skfadania i otwarcia ofert na:
- skladanie ofert do dnia 21.06.2024r. godz. 09:00,
- otwarcie ofert w dniu 21.06.2024r. godz. 10:00,
W zwiazku z przedluzonym terminem skladania ofert Wykonawca jest zwigzany oferta do dnia
20.07.2024r.

W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy zmienia tres¢ Specyfikacji Warunkow Zamowienia w
punkcie 7.2, 16.1., 17.1., 18.1., w Zalaczniku Nr | oraz tre$¢ ogloszenia o zamdwieniu.

Otrzymuja:
Platforma Zamawiajacego
a/a
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