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Ldz. DAG /242 /53 /2025

Dotyczy: postepowania nr TP-10/25 prowadzonego w trybie podstawowym bez mozliwosci
negocjacji na dostawe igiet do portédw naczyniowych oraz strzykawek do
przeptukiwania dostepdw naczyniowych

Stosownie do postanowienia art. 284 ust. 2 Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych (tj. Dz.U z 2024 poz. 1320), ZAMAWIAJACY — Zachodniopomorskie
Centrum Onkologii z siedzibg w Szczecinie, przekazuje ponizej, tres¢ otrzymanego
zapytania wraz z wyjasnieniem:

Pytanie nr 1: dotyczy Pakietu nr 2 poz.1i 2:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rownowaznych strzykawek do przeptukiwania
fabrycznie napetnionych izotonicznym roztworem 0,9 % NaCl zarejestrowanych jako wyrdb
medyczny klasy Ilb , dopuszczonych do obrotu w Europie i USA. Pragniemy nadmienié, ze
klasyfikacja wyrobu jest decyzjg producenta i jest zatwierdzana w Europie przez jednostke
notyfikowang a w USA przez FDA, co gwarantuje bezpieczenstwo wyrobu medycznego.
W razie odpowiedzi odmownej prosimy o podanie uzasadnienia prawnego i medycznego.

Odpowiedz nr 1:

ZAMAWIAJACY Kkierujac sie dobrem i bezpieczenstwem pacjentéw oraz przeznaczeniem
opisanych wyrobdw medycznych tj. przeptukiwanie dostepdw naczyniowych (w tym
dostepow do centralnego uktadu krazenia) wymaga wyrobdw medycznych klasy I, czyli
spetniajacych najbardziej restrykcyjne wymagania. Zgodnie z reguta 14 opisang
w zatgczniku VIl do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych: Wszystkie wyroby zawierajgce jako
swojq integralng czesc substancje, ktora w przypadku uzycia osobno moze byc uwazana
za produkt leczniczy w rozumieniu art.1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt
leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza w rozumieniu art.1 pkt10 tej
dyrektywy, i ktorej dziatanie ma charakter pomocniczy w stosunku do dziatania tych
wyrobow, nalezqg do klasy Ill. Wymagane przez ZAMAWIAJACECO wyroby medyczne
zawierajg 0,9% roztwor NaCl, ktory jest zarejestrowany jako produkt leczniczy. Roztwor,
ktory zawieraja strzykawki, jest podawany bezposrednio do uktadu krazenia co uzasadnia
spetnienie przez ten wyrdb najbardziej restrykcyjnych wymagan.

To, ze wytworca nie dofacza instrukcji uzytkowania do wyrobu lub nie wskazuje w instrukgcji
uzytkowania wyrobu mozliwosci wystapienia dziatan niepozadanych nie oznacza, ze wyréb
jest w 100% bezpieczny. Natomiast petna informacja o mozliwosci wystgpienia dziatan
niepozadanych wptywa na bezpieczenstwo stosowania wyrobu.

Pytanie nr 2: dotyczy Pakietu nr 2 poz.1i 2:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rownowaznych strzykawek do przeptukiwania
fabrycznie napetnionych izotonicznym roztworem 0,9 % NaCl zarejestrowanych jako wyrdéb
medyczny klasy llb , dopuszczonych do obrotu w Europie Pragniemy nadmienié, ze
klasyfikacja wyrobu jest decyzjg producenta i jest zatwierdzana w Europie przez jednostke
notyfikowanga, co gwarantuje bezpieczenstwo wyrobu medycznego. Klasa Il wskazuje na
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jednego producenta - firme Becton Dickinson , co utrudnia ztozenie konkurencyjnej oferty
szerszemu gronu wykonawcoéw. W razie odpowiedzi odmownej prosimy o podanie
uzasadnienia prawnego i medycznego

Odpowiedz nr 2:

ZAMAWIAJACY Kierujac sie dobrem i bezpieczenstwem pacjentéw oraz przeznaczeniem
opisanych wyrobdw medycznych tj. przeptukiwanie dostepdw naczyniowych (w tym
dostepow do centralnego uktadu krazenia) wymaga wyrobow medycznych klasy I, czyli
spetniajacych najbardziej restrykcyjne wymagania. Zgodnie z reguta 14 opisang
w zatgczniku VIl do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych: Wszystkie wyroby zawierajgce jako
swojq integralng czesc substancje, ktora w przypadku uzycia osobno moze by¢ uwazana
za produkt leczniczy w rozumieniu art.1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt
leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza w rozumieniu art.1 pkt10 tej
dyrektywy, i ktorej dziatanie ma charakter pomocniczy w stosunku do dziatania tych
wyrobow, nalezqg do klasy [ll. Wymagane przez ZAMAWIAJACEGO wyroby medyczne
zawieraja 0,9% roztwor NaCl, ktory jest zarejestrowany jako produkt leczniczy. Roztwor,
ktory zawieraja strzykawki, jest podawany bezposrednio do uktadu krazenia co uzasadnia
spetnienie przez ten wyrdb najbardziej restrykcyjnych wymagan.

To, ze wytworca nie dofacza instrukcji uzytkowania do wyrobu lub nie wskazuje w instrukgcji
uzytkowania wyrobu mozliwosci wystapienia dziatan niepozadanych nie oznacza, ze wyréb
jest w 100% bezpieczny. Natomiast petna informacja o mozliwosci wystapienia dziatan
niepozadanych wptywa na bezpieczenstwo stosowania wyrobu.

Pytanie nr 3: dotyczy projektu Umowy

W postanowieniach umowy zawarto zapis odnosnie gwarantowanego poziomu realizacji
umowy. Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o zmiane zapiséw tresci umowy na zapis,
aby gwarantowany poziom realizacji umowy wynosit minimum 60% wartosci umowy. Jest
to praktyka powszechnie stosowana w placéwkach stuzby zdrowia. Wykonawcy chcac
nalezycie wywiazac sie z zobowigzan wynikajacych z zwartej umowy z Zamawiajacym
podejmuja niezbedne i kosztochtonne kroki w celu zgromadzenia wystarczajacej ilosci
przedmiotu dostawy. Zwolnienie sie Zamawiajacego z zobowigzania nabycia co najmniej
60% przedmiotu umowy naraza Wykonawce na niczym nieuzasadnione straty.
Zwracamy uwage, ze aktualne brzmienie zapisdw wzoru umowy jest niezgodne z art. 433
pkt. 4 Pzp w zw. z art. 3531 kc, w zw. z art. 5 k.c.— poprzez znaczne ograniczenie dostaw, tj. o
70% zawartych w tresci projektowanych postanowien umowy, co powoduje fikcyjnosc
zachowania wymagan okreslonych w naruszonym przepisie i wprowadzenie klauzuli
abuzywnej do postanowien umownych pod pozorem ujecia w tresci umowy wymaganych
postanowien — przy czym tak okreslone ograniczenia realizacji powoduja, iz Wykonawca nie
ma zadnej gwarancji realizacji zamdwienia na poziomie adekwatnym do zatozen
postepowania

Odpowiedz nr 3:

ZAMAWIAJACY nie wyraza zgody na powyzsze. Ustawa PZP naktada obowigzek okreslenia
w umowie minimalnej wartosci, jaka ZAMAWIAJACY gwarantuje WYKONAWCY zamowic,
natomiast nie wprowadza w tym zakresie ograniczen. Dopuszczalne jest zatem okreslenie
tejze gwarancji na wskazanym poziomie. ZAMAWIAJACY z zatozenia ustala wartosc i ilos¢

potrzebnych produktéw z nalezyta starannosciag zaktadajac maksymalne ich

i tel. 91 42 51 410 / fax: 91 42 51 406 »£| szpital@onkologia.szczecin.pl @ www.onkologia.szczecin.pl

Zachodniopomorskie Centrum Onkologii ul. Strzatowska 22, 71-730 Szczecin



Zachodniopomorskie

Centrum Onkologii

wykorzystanie, niemnigj nie moze da¢ WYKONAWCY wyzszej gwarancji, bowiem ilos¢
zamawianych produktow uzalezniona jest od biezacych potrzeb pacjentéw.

Pytanie nr 4: dotyczy Pakietu 1 Igly do portéw naczyniowych

Czy Zamawiajacy dopusci produkty rownowazne, ktérych nazwy i kody okreslone we
Wspdlnym Stowniku Zamoéwien sg zgodnie z art. 99 ust. 1 i 3 ustawy (ang. Common
Procurement Vocabulary) iktore spetniajg tozsame funkcje lecznicze i uzytkowe dla
pacjenta i dopusci:

Czy Zamawiajacy dopusci igte Hubera, niesilikonowang, zakrzywiona o atraumatycznym
szlifie, z karbowanymi, odpinanymi skrzydetkami, zdrenem o dt. 18cm, z zaciskiem i ztgczem
luer-lock, z ostong zabezpieczajaca przeciw samozakiuciu, z przezroczysta podstawa
i miekka, nienasigkliwa pianka o grubosci 4mm, zapewniajaca pacjentowi komfort
uzytkowania, stosowana do wstrzykniec cisnieniowych — maksymalne cisnienie do 325 Psi
(oznaczenie na opakowaniu), do podawania kontrastu, do wlewdéw, mozliwe w srodowisku
CT, nie zawiera lateksu i DEHP.

W pozycji 1-19G x 15,20,25mm zamiast w rozmiarze 19G x 19-20mm, 25mm i 35-38 mm
W pozycji 2 -20G x 15,20,25mm_zamiast w rozmiarze 20G x 19-20mm, 25mm i 35-38 mm
W pozycji 3 -22G x 15,20,25mm zamiast w rozmiarze 22G x 19-20mm, 25mm i 35-38 mm

ktore spetniajg okreslone normy jakosciowe i uzytkowe, ale réznig sie od tradycyjnych
produktéw wskazanych w dokumentacji przetargowej. Czy Zamawiajacy jest otwarty na
oferty od réznych producentéw, ktére moga w petni zaspokoi¢ potrzeby zadania, nawet
jesliich rozwiazania nie sg doktadnie zgodne z wczesniej opisanymi specyfikacjami? Czy
taka elastycznosc¢ w opisie moze sprzyjac wiekszej konkurencyjnosci w postepowaniu
zgodnie z art. 29 ust. 2i 7 ust. 1 ustawy Pzp?

Odpowiedz nr 4:

ZAMAWIAJACY podtrzymuje obowigzek dostarczenia igiet w kazdym z wymaganych
rozmiardw okreslonych w SWZ. Powyzsza zmiana bytaby niekorzystna dla
ZAMAWIAJACEGO. Wskazane rozmiary igiet sg najbardziej odpowiednie dla pacjentow
leczonych w jednostce ZAMAWIAJACEGO. ZAMAWIAJACY dopuszcza tolerancje dtugosci
igiet wskazanych w opisie SWZ w zakresie +/-1mm.
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Pytanie nr 5: dotyczy Pakietu 2 pozycja 1, 2

Analizujac tres¢ opisu przedmiotu zamoéwienia w zakresie grupy 2 w/w postepowania
nalezy stwierdzi¢, iz stoi on w sprzecznosci z zapisami art. 99 ust. 4 i 5 ustawy Prawo
zamowien publicznych. Przedmiot zamdwienia zostat przez Zamawiajacego opisany
w sposob utrudniajagcy uczciwa konkurencje, w szczegdlnosci poprzez zespodt cech
wskazujacych wytacznie na produkty — strzykawki do przeptukiwania producenta firmy
Becton Dickinson BD Posiflush ™ tj.. ,wyrdéb medyczny klasy IlI" . Przepisy ustawy Pzp
dopuszczajg opisanie przedmiotu zamowienia przez wskazanie znakdw towarowych,
patentdw lub pochodzenia, zrédia lub szczegdlnego procesu, ktdry charakteryzuje
produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego wykonawce czy wytworce, ale
wskazaniu takiemu musi towarzyszy¢ wyraz ,lub réwnowazny”. W celu usuniecia w/w wady
postepowania, zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie strzykawek
zarejestrowanych w klasie lla lub llb dopuszczonych do obrotu w Europie. Klasyfikacja
wyrobu jest decyzja producenta oraz jest zatwierdzana w Europie przez jednostke
notyfikowang a w USA przez FDA, co gwarantuje bezpieczenstwo wyrobu medycznego.
Strzykawki do przeptukiwania fabrycznie napetnione izotonicznym roztworem 0,9 % NacCl
zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy lla i Ilb sg dopuszczone do obrotu w Europie
i USA. Ponadto pragniemy zauwazy¢, ze produkty zarejestrowane w klasie Ill, moga
wywotywac dziatania niepozadane (skutki uboczne) wskazane w instrukcjach uzytkowania—
pkt. 5 ,Wskazania do uzycia”, Ponizej wycinek z instrukcji: W zwigzku z powyzszym prosimy
Zamawiajacego o uzasadnienie dlaczego chce kupi¢ strzykawki z dziataniami
niepozadanymi zamiast bez nich, ograniczajagc tym samym konkurencje. W sSwietle
powyzszego prosimy Zamawiajacego: o dopuszczenie réwnowaznych strzykawek do
przeptukiwania fabrycznie napetnionych izotonicznym roztworem 0,9 % NaCl,
zarejestrowanych w klasie lla i llb z okresem waznosci 24 m-ce. Sa to produkty masowo
Zamawiane i na biezaco zuzywane.

Odpowiedz nr 5:
Zgodnie z odpowiedziami udzielonymi na pytanie nr1inr 2.

Pytanie nr 6: dotyczy § 6 ust. 1 pkt 1

Czy Zamawiajacy w § 6 ust. 1 pkt 1 zgodzi sie odstapi¢ od naliczania kar umownych
wyrazonych kwotowo i poprzestanie na naliczaniu kary ,w wysokosci 1,5% wartosci brutto
zamowionego towaru za kazdy dzien zwtoki w jego dostawie™?

Odpowiedz nr 6:

ZAMAWIAJACY nie wyraza zgody. Kary umowne maja za zadane m.in. dyscyplinowac
WYKONAWCE do terminowego i nalezytego realizowania umowy, co ma szczegolne
zZnaczenie przy zapewnieniu ciggtosci leczenia pacjentow onkologicznych. Wedtug opinii
ZAMAWIAJACEGO kary nie zostaty uksztattowane na razaco wygorowanym poziomie.
Nalezy takze zwrdéci¢ uwage, ze obcigzanie ZAMAWIAJACEGO karami jest sytuacja
wyjatkowa, wynikajaca z realizacji umowy w sposéb niezgodny z zapisami SWZ oraz
pozostatymi dokumentami postepowania. Sg to sytuacje majgce daleko idace skutki
finansowe dla ZAMAWIAJACECO i musza by¢ uwzgledniane w taki sposob, aby
zminimalizowac ryzyko ich wystapienia.

Pytanie nr 7: dotyczy umowy § 6 pkt 7

Zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na zmniejszenie fgcznej wysokosci kar do 20%
wynagrodzenia netto.

Odpowiedz nr 7:

ZAMAWIAJACY nie wyraza zgody. Kary umowne maja za zadane m.in. dyscyplinowac
WYKONAWCE do terminowego i nalezytego realizowania umowy, co ma szczegolne
Znaczenie przy zapewnieniu ciggtosci leczenia pacjentow onkologicznych. Wedtug opinii
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ZAMAWIAJACEGO kary nie zostaty uksztattowane na razaco wygoérowanym poziomie.
Nalezy takze zwrdci¢ uwage, ze obcigzanie ZAMAWIAJACEGO karami jest sytuacja
wyjatkowa, wynikajaca z realizacji umowy w sposdb niezgodny z zapisami SWZ oraz
pozostatymi dokumentami postepowania. S3 to sytuacje majace daleko idace skutki
finansowe dla ZAMAWIAJACEGO i musza byc¢ uwzgledniane w taki sposob, aby
zminimalizowac ryzyko ich wystgpienia.

Pytanie nr 8: dotyczy umowy § 2
Zwracamy sie z prosba o wyrazenie zgody na wysytanie faktury w formacie pdf na adres
mailowy wskazany przez Zamawiajgacego.

Odpowiedz nr 8:

ZAMAWIAJACY nie wyraza zgody na powyzsze i przypomina tresc § 2 ust 4 projektu umowy:
Naleznos¢ za dostawe pfatna bedzie przelewem na bankowy rachunek rozliczeniowy,
wskazany w fakturze, w terminie 30 dni od daty otrzymania faktury lub doreczenia
ustrukturyzowanej faktury elektronicznej na platformie elektronicznego fakturowania
https://www.brokerpefexpert.efaktura.gov.pl/zaloguj, WYKONAWCA i ZAMAWIAJACY
wyrazajg zgode na wysytanie i odbieranie za posrednictwem platformy elektronicznego
fakturowania innych ustrukturyzowanych dokumentéw elektronicznych zwigzanych
z realizacja zamowien publicznych, ktdrych liste publikuje minister wiasciwy do spraw
gospodarki,

Pytanie nr 9: Pakiet nr 1, pozycja 1-3

Czy Zamawiajacy dopusci igty Hubera niesilikonowane? Pozostate parametry zgodne
zZSWZ.

Odpowiedz nr 9: Zgodnie z zapisami w Szczegdtowym Opisie i Wycenie Przedmiotu
Zamowienia.

Pytanie nr 10: Pakiet nr 1, pozycja 1-3

Czy Zamawiajacy dopusci igly Hubera z dodatkowym portem?

Odpowiedz nr 10: Zgodnie z zapisami w Szczegdtowym Opisie i Wycenie Przedmiotu
Zamowienia.

Pytanie nr 11: Pakiet nr 1, pozycja 1-3

Czy Zamawiajacy dopusci igty Hubera z kolorowymi skrzydetkami umozliwiajacymi
identyfikacje rozmiaru igty zamiast kolorowego zacisku na drenie?

Odpowiedz nr 11: Zgodnie z zapisami w Szczegdtowym Opisie i Wycenie Przedmiotu
Zamowienia.

Pytanie nr 12: Pakiet nr 1, pozycja 1-2

Czy Zamawiajgcy dopusci igty Hubera o przeptywie 5ml/s?

Odpowiedz nr 12: Zgodnie z zapisami w Szczegdtowym Opisie i Wycenie Przedmiotu
Zamowienia.
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Pytanie nr 13: Pakiet nr 1, pozycja 3

Czy Zamawiajgcy dopusci igty Hubera o przeptywie 2ml/s?

Odpowiedz nr 13: Zgodnie z zapisami w Szczegdtowym Opisie i Wycenie Przedmiotu
Zamowienia.

Pytanie nr 14: dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy dopusci strzykawki o pojemnosci 10 mli 5 ml o ponizszej charakterystyce?
Strzykawki napetnione roztworem soli fizjologicznej 0,9 % przeznaczone do procedury
przeptukiwania wktuc¢ dozylnych, gotowa do uzycia w sterylnym polu, koncéwka Luer Lock
z koreczkiem, ttok zapobiegajacy cofaniu krwi do cewnika, gotowa do uzycia bez
koniecznosci odblokowywania ttoka, sterylizowana radiacyjnie, wyrdb zakwalifikowany do
klasy Il a, na cylindrze oznaczenie objetosci roztworu (piktogram) i oznaczone o zgodnosci
z USP, zgodne z ISO EN: 7886-1, pozbawione PVC, DEHP i lateksu

Odpowiedz nr 14: Zgodnie z odpowiedzig udzielona na pytanie nrlinr 2.

Pytanie nr 15: dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 2 poz.1i 2 dopusci zaoferowanie strzykawek napetnionych
roztworem soli fizjologicznej 0,9% zaklasyfikowanych jako wyréb medyczny klasy lla?
Odpowiedz nr 15: Zgodnie z odpowiedzig udzielonag na pytanie nr1inr 2.

Pytanie nr 16: dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 2 poz.1i 2 dopusci zaoferowanie strzykawek napetnionych
roztworem soli fizjologicznej 0,9% sterylizowanych pojedynczo (sterylne wewnatrz)?
Odpowiedz nr 16: Zgodnie z zapisami w Szczegdtowym Opisie i Wycenie Przedmiotu
Zamowienia.

Pytanie nr 17: dotyczy Pakiet nr 1, poz.1,2,3

Czy Zamawiajacy dopusci: Bezpieczna igta do portdw z ostrzem Hubera, do diugich
przetoczen, zaopatrzona w mechanizm zabezpieczajacy przed zakiuciem podczas
usuwania igty z portu, umozliwiajaca obstuge jedna reka, w postaci dzwigni sygnalizujacej
akustycznie i wizualnie bezpieczna pozycje igty podczas wyjmowania. Z automatycznym
dodatnim cisnieniem podczas usuwania. Z prostokatnym korpusem z przejrzystego
materiatu, pozwalajgca na ciggta obserwacje miejsca wkitucia, z miekka podktadka od strony
kontaktu ze skdrg pacjenta z medycznej pianki zespolong z korpusem igty, z przedtuzeniem
PVC bez DEHP oraz lateksu z zaciskiem do przerw w infuzji i tacznikiem Luer Loc o dtugosci
minimum 20 cm. Igly w rozmiarach: 19, 20, 22G dtugosé 15,17,20,25,30,35 mm wyboru
przez Zamawiajacego.

Odpowiedz nr 17: ZAMAWIAJACY dopuszcza powyzsze.
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Pytanie nr 18: Pakiet1poz. 1, poz. 2, poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 1 poz. 1, poz. 2, poz. 3 igty do portédw naczyniowych
O nieznacznie zmienionych parametrach:

- igta ze szlifem Hubera do portu naczyniowego zagieta pod katem 90 stopni
niesilikonowana;- przezroczysta, okragta podstawa gwarantujaca widocznos¢ miejsca
aplikacji; - podktadka uniemozliwiajaca przenikanie bakterii oraz ograniczajgca ryzyko
infekcji, o grubosci 1,5 mm (niski profil), zapewniajaca komfort pacjentowi?

Pozostate parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedz nr 18: ZAMAWIAJACY dopuszcza powyzsze.

Osoba upowazniona do kontaktdw w sprawie: Ewa Januszaniec, nr tel. 91 42 51 454

Dyrektor

Zachodniopomorskiego Centrum Onkologii
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