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Wykonawcy bioracy udzial w postepowaniu
o udzielenie zamowienia publicznego

Odpowiedzi na zapytania w sprawie SWZ

Zamawiajacy, dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku
Prawo zamowien publicznych (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 z p6zn. zm.), prowadzonym w
trybie podstawowym bez negocjacji w przedmiocie: "Sukcesywna dostawa opatrunkéw”,
udostepnia  ponizej tres¢ zapytan do Specyfikacji Warunkéw  Zamoéwienia
(zwanej dalej “SWZ”) wraz z wyjasnieniami.

Zamawiajacy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytanie:

Pytanie 1:

Zamowienie czesciowe nr 1

Pozycje 1-5 — czy Zamawiajgcy dopusci mozliwosé zaoferowania wyroby z gazy
sklasyfikowane w klasie | reg.4 ? Wyroby, ktére sg przedmiotem oferty sg produktami
niesterylnymi, w zwigzku z tym nie uzywa sie ich w zabiegach medycznych wysokiego
ryzyka i nie zachodzi potrzeba, aby byty sklasyfikowane w klasie Il a reg.7.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2:

Zamowienie czes$ciowe nr7

Pozycja 4 — czy Zamawiajgcy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania opatrunek spetniajacy
wymogi SWZ, ktéry w swoim sktadzie zawiera poliakrylan sodu (SAP) pozbawiony PHMB.
SAP dzigki swoim wiasciwosciom fizyczno-chemicznym wiaze i zamyka wysiek oraz bytujace
w nim patogeny w swojej strukturze obnizajgc ich miano, jednoczesnie nie wykazujac
witasciwosci bojczych. W konsekwencji dziatanie opatrunku, obojetne dla zdrowych i
nowopowstatych tkanek, pozwala na opanowanie infekcji bez ryzyka wywotania opornosci
bakteryjnej oraz niepozadanych skutkéw zwigzanych z cytotoksycznoscig powstata w wyniku
agresywnego dziatania $rodkow bakteriobdjczych.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapis SWZ.

Pytanie 3:

Zamowienie czesciowe nr 13

Pozycje 1-2 - czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania plastry z widkniny o
dtugosci 5 m — z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilosci tji. pozycja 60 sztuk,
pozycja 2 — 20 sztuk?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapis SWZ.

Pytanie 4:

Czes$c 15

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w czesci nr. 15 w poz. 1 gabki zelatynowej w rozm.
1cm x 1em x1cm w ilosci 32 sztuk poniewaz jest to najmniejsze opakowanie handlowe ?
Reszta parametrow zgodnie z SWZ.



Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci 1 op. a 32 szt.

Pytanie 5:

dotyczy czesci nr 2

Majgc na wzgledzie ponizsze wyjasnienia, zwracamy sie z wnioskiem o wyrazenie zgody na
przedstawienie Zamawiajacemu w zamian za raport walidacji procesu sterylizagji,
o$wiadczenia producenta, ktéry wprowadzajac produkt na rynek ponosi peing
odpowiedzialnos¢ za oéw asortyment. Dokument, ktdérego Panstwo wymagacie jest
kilkusetstronicowym dokumentem zawierajgcym szczegotowe dane techniczne dotyczace
catego procesu sterylizacji. Dokument ten dla Zamawiajgcego nie stanowi zadnego zrédia
wiedzy, nie jest zadnym dokumentem ,nadzwyczajnym”’, a sam Zamawiajacy nie uczyni z
niego zadnego pozytku. Ponadto pragniemy nadmienic, iz produkty bedace przedmiotem
zamowienia podlegajg ocenie jednostki notyfikowanej i to na niej spoczywa obowigzek
sprawdzenia zgodnosci produktéw ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 6:

dotyczy czesci nr 2

W zwiazku z zapisami ustawy PZP dotyczacymi opisu przedmiotu zamédwienia w sposaéb,
ktéry zapewnia zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwnego traktowania wykonawcow,
zwracamy sie z wnioskiem o odstapienie od zaoferowania wyrobdéw sterylizowanych
wytacznie w parze wodnej i dopuszczenie wyrobdéw sterylizowanych innymi (tlenkiem
etylenu), dopuszczonymi prawem walidowanymi metodami sterylizacji, ktore zgodnie
spetniajg normy tzw. opatrunkéw inwazyjnych oraz chirurgicznych. Zgodnie z
postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnoszacej sie¢ do wyrobdéw medycznych, dopuszcza
sie okreslenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko woéwczas, kiedy zastosowano
zwalidowany proces sterylizacji. Wymagania dotyczgce walidacji i rutynowej kontroli
proceséw sterylizacji wyrobu medycznego podano w EN ISO 11135-1:2007, EN ISO 11137-
1:2006, EN ISO 17665-1:2006, EN 14160 i EN 14937”" . Normy dotyczg odpowiednio : EN ISO
11135-1:2007 — sterylizacja tlenkiem etylenu, EN ISO 11137-1:2006- sterylizacja radiacyjna,
EN ISO 17665-1:2006 — sterylizacja parg wodng w nadcisnieniu.

Z zapisu tego juz na wstepie jasno wynika fakt, ze ustawodawca dopuscit wszystkie
dostepne metody sterylizacji jako réwnowazne w procesie wytworzenia wyrobu medycznego
okreslonego jako STERYLNY pod warunkiem, ze jest to proces w petni zwalidowany. Bardzo
wiele wyrobdw medycznych sterylizowanych dopuszczonymi prawem metodami uzywanych
jest na blokach operacyjnych, gdzie majg bezposredni kontakt z ciatem pacjenta (narzedzia,
obtozenia operacyjne, itp.) — nie ma w zwigzku z tym przeciwskazan co do stosowania
produktow sterylizowanych inng metodg anizeli para wodna. Nalezy réwniez mie¢ na
uwadze, iz Zamawiajacy, jak wynika z dyrektyw unijnych, powinien otwierac sie na
konkurencje i w tym celu umozliwi¢ sktadanie ofert odzwierciedlajgcych réznorodnosé
rozwigzan oferowanych produktow.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza sterylizacji tlenku etylenu.

Pytanie 7:

Czesé nr 1 poz. 1-5

Czy Zamawiajacy dopusci kompresy wykonane z gazy bawetnianej 14,5 TEX?

Zgodnie z nowg norma MDR, ktéra weszta w zycie 26.05.2021 i reklasyfikowata produkty
objete klasg lla, reguta 7 do klasy I, reguta 4 prosimy o odstgpienie od wymogu:
.Zamawiajacy wymaga aby oferowane kompresy spetniaty wymog klasy lla reguta 7.
Produkty z dniem wejscia w zycie MDR muszg spetnia¢ wymogi zgodne z rozporzgdzeniem.
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci powyzszy kompres i odstepuje od powyzszego
wymogu.



Pytanie 8

Czesc 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie raportu walidacji procesu sterylizacji parg
wodng w nadcisnieniu na wezwanie Zamawiajgcego, zamiast dotgczenia go do oferty?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, wymaga dotgczenia do oferty.

Pytanie 9

Czesc¢ 4, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wycene za opakowanie a'100 mb z odpowiednim
przeliczeniem zamawianej ilosci?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 10

Czes¢ 4, pozycja 2

Czy Zamawiajgcy dopusci lignine bielong w arkuszach 20cm x 30cm?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapis SWZ.

Pytanie 11

Czes¢ 4, pozycja 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wycene za opakowanie abkg z odpowiednim
przeliczeniem zamawianej ilosci?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 12

Czesc¢ 4, pozycja 9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie chusty trojkatnej widkninowej?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapis SWZ.

Pytanie 13

Czesc 4, pozycja 9

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie chusty tréjkatne;j bawetnianej?
Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapis SWZ.

Pytanie 14

Czesc 4, pozycja 11

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji do osobnego pakietu? Zgoda
Zamawiajgcego umozliwi nam ztozenie atrakcyjnej cenowo oferty, a tym samym bedzie
korzystniejsza dla Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wydzieli pozygii.

Pytanie 15

Czesc 11

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o wydzielenie do osobnego pakietu pozycji 1-3. Zgoda
Zamawiajgcego umozliwi nam ztozenie atrakcyjnej dla Zamawiajacego oferty.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wydzieli pozyciji.

Pytanie 16

Czes¢ 11, pozycja 7

Czy Zamawiajacy dopusci foliowy sterylny opatrunek z wktadem chionnym w czesci
srodkowe;j,

z tréjstopniowym systemem aplikacji, w rozmiarze 9cm x 15 cm?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapis SWZ.



Pytanie 17

Czesé 11, pozycja 8

Czy Zamawiajgcy dopusci foliowy sterylny opatrunek z wkiadem chtonnym w czegsci
srodkowej, z tréjstopniowym systemem aplikacji w rozmiarze 9cm x 10 cm?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapis SWZ.

Pytanie 18

Czes¢ 13, pozycja 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie kompreséw z waty celulozowej
pakowanych po 2 rolki po 500 sztuk z odpowiednim przeliczeniem zamawiane;j ilosci?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 19

Czesc¢ 16, pozycja 1-3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskow do zamykania ran wykonanych ze
wzmocnionej, nylonowej widkniny typu spunbond?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapis SWZ.

Pytanie 20

Czes$c 16, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie paskow do zamykania ran w rozmiarze
6x75mm?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 21

Czes¢ 16, pozycja 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskow do zamykania ran w rozmiarze
13x100mm?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 22

Czesc 16, pozycja 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw do zamykania ran pakowanych w
blister a’'6 sztuk?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 23

Czesé 1, poz. 1-7

Czy zamawiajacy dopusci wyroby z gazy sklasyfikowane w klasie | reg.4 ? Wyroby, ktére sa
przedmiotem oferty sg produktami niesterylnymi, w zwigzku z tym nie uzywa si¢ ich w
zabiegach medycznych wysokiego ryzyka i nie zachodzi potrzeba, aby byty sklasyfikowane
w klasie Il a reg.7.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 24

Czes$¢ 1, poz. 4-6

Czy zamawiajacy dopusci kompresy 8 warstwowe?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 25

Czesc¢ 1, poz. 4-6

Czy zamawiajgcy dopusci kompresy 12 warstwowe?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza.



Pytanie 26

Czesé 2, poz. 1-6

Wnosimy do Zamawiajgcego o odstagpienie od zaoferowania wyrobéw sterylizowanych
wytgcznie w parze wodnej i dopuszczenie wyrobow sterylizowanych innymi metodami m.in.
tlenkiem etylenu, , ktére zgodnie z obowigzujacym prawem spetniajg normy tzw. opatrunkéw
inwazyjnych oraz chirurgicznych. Dopuszczenie innych metod sterylizacji zapewni
zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwnego traktowania wykonawcow zgodnie z
zapisami ustawy PZP dotyczgacymi opisu przedmiotu zaméwienia. Czy Zamawiajacy odstapi
od wymogu posiadania dokumentu potwierdzajgcego walidacje procesu sterylizacji poniewaz
raport walidacji dotyczy konkretnej partii? Ponadto nie jest to dokument wskazujacy na
dopuszczenie produktu do obrotu.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajgcy nie odstapi.

Pytanie 27

Czesé¢ 2, poz. 1-3

Czy zamawiajgcy dopusci wycene za opakowanie ‘a 3 szt. w blistrze x 25 szt. blistréw, z
przeliczeniem ilosci i zaokragleniem w gére do petnych opakowan?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 28

Czesc 4, poz. 4-8

Czy zamawiajgcy oczekuje wyceny za 1 mb w stanie spoczynku?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajagcy dopuszcza.

Pytanie 29

Czesé 4, poz.1

Czy zamawiajgcy dopuszcza wycene za opakowanie 100 mb. z przeliczeniem ilosci?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 30

Czesé¢ 4, poz. 1,4-8

Czy zamawiajacy wydzieli poz.1,4-8 do osobnego pakietu, takie rozwigzanie pozwoli na
ztozenie konkurencyjnej oferty. Racjonalne wydatkowanie publicznych pieniedzy jest dla
Zamawiajgcego priorytetem, a podziat pakietu to umozliwia. Ztozenie ofert przez rézne firmy
pozwoli Zamawiajgcemu na dokonanie wyboru oferty zgodnej z zapisami SIWZ oraz
zasadami uczciwej konkurencji w my$| ustawy PZP, gdyz wieksza liczba oferentéw stwarza
wieksze mozliwosci wyboru.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wydzieli pozygiji.

Pytanie 31

Pakiet 1, poz. 1-5:

Czy Zamawiajgcy dopusci potwierdzenie klasy i grubosci nitki oéwiadczenie producenta (nie
dystrybutora)?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 32

Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci potwierdzenie klasy i grubosci nitki oswiadczenie producenta (nie
dystrybutora)?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.



Pytanie 33

Pakiet 3, kompresy, tupfery, setony, serwety gazowe:

Czy Zamawiajgcy dopusci potwierdzenie klasy i grubosci nitki oswiadczenie producenta (nie
dystrybutora)?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 34

Pakiet nr 3 poz. 14

Czy Zamawiajgcy wymaga serwet z tasiemkq i nitkg RTG?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wymaga serwet z tasiemka i nitka RTG.

Pytanie 35

Pakiet nr 3 poz. 15

Czy Zamawiajgcy wymaga serwet z tasiemka i nitkg RTG pakowane po 5 szt. z
przeliczeniem ilosci ?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wymaga serwet z tasiemkg i nitkg RTG. Dopuszcza
pakowane po 5 szt. Z przeliczeniem ilosci

Pytanie 36

Pakiet nr 3 poz. 17

Czy Zamawiajacy wymaga serwet z tasiemka i nitkg RTG?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wymaga serwet z tasiemka i nitkg RTG.

Pytanie 37

Pakiet nr 3 poz. 22

Czy Zamawiajacy dopusci seton pakowany a'2 szt. z przeliczeniem zamawianych ilosci?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 38

Pakiet nr 3, poz. 23

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie tamponoéw nie posiadajacych nitki RTG?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyrazi zgode.

Pytanie 39

Pakiet nr 3 poz. 30

Czy Zamawiajgcy miat na mysli kompresy pakowane a'40 szt.? Asortyment obecnie opisany
w poz. 30 jest tozsamy z asortymentem opisanym w poz. 12.

Odpowiedz: Tak, a' 40 szt.

Pytanie 40

Pak. 4, poz. 2-3

Czy Zamawiajacy wymaga ligniny pakowanej w opakowanie foliowe zapobiegajgce
przedostawaniu sie wilgoci?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 41

Pakiet 4, poz. 4-8

Czy Zamawiajacy wymaga elastycznego rekawa siatkowego zawierajgcego w swym sktadzie
poliamid i poliuretan, a nie zawierajgcego baweiny, ktéra jako witdékno naturalnego
pochodzenia w znacznie wiekszym stopniu wchtania ptyny ustrojowe niz widkna sztuczne,
przez co stanowi pozywke dla rozwijania sie bakterii?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga rekawa siatkowego zawierajacego w swym sktadzie
poliamid i poliuretan.



Pytanie 42

Pakiet 4, poz. 9

Czy Zamawiajacy dopusci chuste z bawetny?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 43

Pakiet 4, poz. 9

Czy Zamawiajgcy dopusci chuste z widkniny SMS?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 44

Pakiet 4, poz. 10

Czy Zamawiajacy dopusci wate bawetniang? Wata bawetniana 100% charakteryzuje sie
wigksza chtonnoscig (nawet do 15%) oraz wysoka czystoscig mikrobiologiczng, co zwieksza
bezpieczenstwo stosowania tego wyrobu

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 45

Pakiet nr 5, poz. 1-2

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania podktadéw nadajacych sie do sterylizacji w parze
wodnej?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wymaga.

Pytanie 46

Pytania dot. wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie kary umownej w § 5 ust. 4 do 0,5% lub inne
ztagodzenie kary umownej?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 47

PAKIET 15, Poz. 1-3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie produktow o czasie catkowitego

wchtaniania 3-4 tygodnie? Pozostate parametry zgodnie z OPZ.
Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Z powazaniem
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