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CERTYFIKAT 2016747,

Dotyczy: trybu podstawowego, bez negocjacji pn.: ,Dostawa materialow do sterylizacji” —
sprawa nr 70/TP/2021

Na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (Dz.
U. z 2021 r., poz. 1129 ze zmianami, dalej ,Ustawa”) Zamawiajagcy udostgpnia tres¢ zapytan
dotyczacych zapisdéw specyfikacji warunkéw zamdwienia (dalej ,,SWZ”) wraz z wyjasnieniami. W
przedmiotowym postgpowaniu wplynely nastgpujace zapytania:

Pytanie nr 1:

Zamawiajacy dla asortymentu z Czesci 7 opisal szereg wymaganych parametréw. Aby mie¢ pewnosc,
ze Wykonawcy zaoferuja wyroby zgodne z wymaganiami, Zamawiajacy powinien wymaga¢ srodkow
dowodowych w postaci karty technicznej tkaniny wystawionej przez jej producenta. Tylko na
podstawie zalgczonych dokumentéw Zamawiajacy jest w stanie zweryfikowaé zgodnosé
zaoferowanego asortymentu z wymaganiami postawionymi w SWZ.

Czy Zamawiajacy wymaga dla asortymentu z Czgsci 7 zataczenia do oferty lub na wezwanie srodkow
dowodowych w postaci Karty technicznej tkaniny wystawionej przez jej producenta potwierdzajacej
wymagane parametry, tj.: gramature, sklad oraz przepuszczalnosé powietrza?

Odp. Zamawiajgcego: Zgodnie z Instrukcja dla Wykonawcéw z oferta nalezy zlozy¢ nastepujace
przedmiotowe $rodki dowodowe: karty katalogowe / foldery ze zdj¢ciem (rysunkiem)
oferowanych produktéw wraz z nazwa producenta i numerami katalogowymi z dokladnym
opisem w jezyku polskim z zaznaczeniem, ktorej pozycji i cz¢sci zaméwienia dotycza.

Pvtanie nr 2:

Zamawiajgcy w Czesci 7 zlozyl zamoéwienie na serwety operacyjne. Zgodnie z obecnie
obowigzujgcymi przepisami, bielizna stosowana na bloku operacyjnym musi by¢ zgodna z normg PN-
EN 13795. Wymieniona norma opisuje wiele parametréw, ktére maja znaczenie z punktu widzenia
bezpieczenstwa uzytkowania zaréwno Personelu bloku operacyjnego, jak i Pacjenta, co zyskato
szczegOlnie na znaczeniu w czasie epidemii.

Czy Zamawiajacy, majac na uwadze zgodnos¢ z przepisami prawa, a przede wszystkim dbajac o
bezpieczenstwo epidemiologiczne, wymaga, aby bielizna operacyjna z Czesci 7 byla zgodna z norma
PN-EN 13795 co najmniej w zakresie pylenia oraz czystosci pod wzgledem czastek stalych, co bedzie
potwierdzone zataczonymi do oferty lub na wezwanie $rodkami dowodowymi, tj. wynikami badan
przeprowadzonych przez niezalezng jednostke badawcza?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3:

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

CZESCNR 1

Poz. nr 1 - Zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie kompreséw gazowych niejalowych zgodnych z
SWZ, jednakze w opakowaniach jednostkowych z papieru

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 4:
Dotyczy zapisow SWZ:

KRS: 0000565090 Sad Rejonowy Gdarisk-Potnoc w Gdarisku, Vill Wydziat Gospodarczy
NIP: 839-31-79-849 REGON: 770901511 Kapitat zaktadowy spétki: 160 000 000 zt



Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadal certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO
9001:2015 dotyczaca sprzedazy wyposaZzenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materialow
eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy
oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje pewnos¢, ze
oferowane wyroby produkowane sa zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i normami.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy informuje, e dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr S:

Dotyczy Parametry Techniczne:

2.Dotyczy Czgsci nr 5, pozycji nr 2:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny ostonki w rozmiarze 1,9mm x 19mm?
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy informuje, ze dopuszcza.

Pytanie nr 6:

Dotyczy Parametry Techniczne:

3.Dotyczy Czesci nr 5, pozycji nr 3:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny ostonki w rozmiarze 2,7mm x 19mm?
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy informuje, Ze dopuszcza.

Pytanie nr 7:

Dotyczy Parametry Techniczne:

4.Dotyczy Czegsci nr 5, pozycji nr 4:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny ostonki w rozmiarze 3,2mm x 25mm?
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy informuje, Ze dopuszcza.

Pytanie nr 8:
Dotyczy Parametry Techniczne:

5.Dotyczy Czesci nr 5, pozycji nr 5:
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny ostonki w rozmiarze 4,7mm x 25mm?
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy informuje, Ze dopuszcza.

Pytanie nr 9:
Dotyczy Parametry Techniczne:

6.Dotyczy Czesci nr 5, pozycji nr 6:
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny oslonki w rozmiarze 1,6mm x 9,5mm x 25mm?
Odp. Zamawiajqcego: Zamawiajqcy informuje, e dopuszcza.

Pytanie nr 10:
Dotyczy Parametry Techniczne:

7.Dotyczy Czescinr 5, pozycji nr 7:
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny ostonki w rozmiarze 1,6mm x 16mm x 25mm?
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy informuje, ze dopuszcza.

Pytanie nr 11:
Dotyczy Parametry Techniczne:

8.Dotyczy Czgsci nr 5, pozycji nr 8:
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny ostonki w rozmiarze 3,2mm x 25mm x 25mm?
Odp. Zamawiajqgcego: Zamawiajqcy informuje, Ze dopuszcza.

Pytanie nr 12:

Czesé nr 1, poz. 1,2

Kompresy niejatowe przepakowywane sa w inne opakowania i zestawy w centralnej sterylizatorni
szpitala. Czy Zamawiajacy dopusci kompresy pakowane w worek polietylenowy a 500 szt. w
opakowaniu, ktére sg w bardzo korzystnej cenie?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy informuje, Ze podtrzymuje zapisy SWZ.



Pytanie nr 13:

Czes$¢ nr 1, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie kompreséw pakowanych w torebke papierowa a 100 szt. w
opakowaniu? W przypadku kompreséw niejalowych rodzaj opakowania nie ma znaczenia, poniewaz
kompresy sa przepakowywane w centralnej sterylizatorni.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy informuje, Ze dopuszcza.

Pytanie nr 14:

Czegsc nr 1, poz. 1,2,3

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania wyrobow sklasyfikowanych w klasie Ila reguta 7 jako
chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do krétkotrwalego uzytku? Wyroby
sklasyfikowane w klasie I reguta 4 sa nieinwazyjnymi wyrobami medycznymi, ktorych zastosowanie
zgodnie z klasyfikacja wyrobéw medycznych nie dopuszcza do kontaktu np z:

-blong sluzowa jamy ustne;j,

-blong sluzowsg oka,

-blong sluzowa jamy nosowej

-przewodem stuchowym ucha zewnetrznego.

Wykorzystanie produktow do kontaktu z wymienionymi przykladami w ograniczonym zakresie
dopuszcza dopiero reguta 5 klasyfikacji wyrobéw medycznych, opisana w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia. Zatem, na podstawie przytoczonej regulacji prawnej, nie wolno stosowa¢ wyrobdw z klasy 1
reguta 4 w procedurach takich, jak np. pobranie wymazu badz zaopatrywanie uszkodzef blony
§luzowej jamy ustnej, oka, jamy nosowej lub przewodu stuchowego ucha zewngtrznego.

W znaczeniu prawnym kompresy sklasyfikowane w klasie I reguta 4 moga by¢ uzyte wylacznie jako
bariera mechaniczna, do ucisku lub do absorpcji wysiekéw i nie mozna uzywaé ich we wskazanych
przykladach. Aktualny opis dopuszcza zaoferowanie wyrobéw w klasie I regula 4, tj. tylko do
powierzchownego uzycia i kontaktu ze skora.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy informuje, Ze dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 15:

Czes¢ nr 1, poz. 4,5,6

Wymagany w powyzszych pozycjach asortyment to wyroby z gazy, ktére sg stosowane inwazyjnie
podczas zabiegéw operacyjnych, podobnie jak kompresy z poz 1,2,3. Czy Zamawiajacy wymaga, aby
asortyment z poz 4,5,6 zarejestrowany byl jako wyr6b inwazyjny tj w kl I A reg7 i zgodny z norma
EN 14079, podobnie jak kompresy z pozycji 1,2,3?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy informuje, Ze dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 16:

Czes¢ nr 1, poz. 5

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie tupferow, ktore sa zwijane z gazy o wykroju 30cmx30 cm?
Tupfery te po zwinigciu posiadaja minimalnie wigksza $rednice niz tupfery zwijane z gazy w
rozmiarze 22-24cmx22-24 cm, typowe tylko dla jednego producenta. Tupfery, w rozm. 30x30 cm
posiadaja minimalnie wiekszg $rednice wiec korzystniejsze dla Zamawiajacego, gdyz chlona wigcej
ptynéw.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqgcy informuje, ze dopuszcza.

Pytanie nr 17;

Czesé nr 1, poz. 5

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie tupferéw pakowanych w opak. a 50 szt. z przeliczeniem
zamawianych opakowan?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy informuje, ze dopuszcza.

Pytanie nr 18:

Czesc nr 1, poz. 6

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie tupferow pakowanych w opak. a 250 szt. z przeliczeniem
zamawianych opakowan? Pozostale zgodne z wymaganiami.



Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy informuje, ze dopuszcza.

Pytanie nr 19:

Czesc nr 3, poz. 1,2

Czy Zamawiajacy dopusci papier do sterylizaciji I generacji?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy informuje, Ze podtrzymuje zapisy SWZ.,

Pvtanie nr 20:

Czes¢ nr 3, poz. 1,2

Czy Zamawiajgcy dopusci papier do sterylizacji krepowany - widkno celulozowe, wytrzymalos¢ na
rozcigganie liniowe na sucho i w kierunku walcownia nie mniej nizl,85kN/m, w kierunku
poprzecznym niemniej niz 1,35 kN/m, wytrzymalos¢ na rozciaganie liniowe na mokro w kierunku
walcownia nie mniej niz 0,72 kN/m, w kierunku poprzecznym nie mniej niz 0,42 kN/m, gramatura
nominalna 60g/m?, zgodno$¢ z norma PN EN [SO11607-17

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy informuje, Ze podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 21:

Czesé nr 3, poz. 3-8

Czy Zamawiajacy dopusci papier do sterylizacji krepowany - widkno celulozowe, ktory jest
stosowany powszechnie w szpitalach, wytrzymalosé na rozcigganie liniowe na sucho i w kierunku
walcownia nie mniej niz 1,85kN/m, w kierunku poprzecznym mnie mniej niz 1,35 kN/m,
wytrzymatos$¢ na rozciaganie liniowe na mokro w kierunku walcownia nie mniej niz 0,72kN/m, w
kierunku poprzecznym niemniej niz 0,42 kN/m, gramatura nominalna 60g/m?, zgodno$¢ z normg PN
EN ISO 11607-1.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy informuje, ze dopuszcza.

Pytanie nr 22:

Dot. umowy:

1.Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 7 ust. 2, 3 i 4 wzoru umowy kara umowna wynosila
0,1% niedostarczonej w terminie partii?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy informuje, e podtriymuje zapisy SWZ.

Powyzsza informacja zostala zamieszczona na stronie internetowej prowadzonego postepowania
w dniu 04.08.2021 r.




