Sandomierz 14.09.2021 r.
Szpital Specjalistyczny
Ducha Swietego
ul. Schinzla 13
27-600 Sandomierz

Zapytanie Wykonawcy i odpowiedz Zamawiajacego
w postepowaniu na dostawe obtozen, znak TP/13/2021

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie pod-

stawowym bez negocjacji na dostawe oblozen, znak TP/13/2021

Do Zamawiajgcego w dniu 13.09.2021 r. wplynely pytania dotyczace ww. sprawy o tresci naste-
pujacej:

Pytania
1. Dot. Pakietu 2: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanego zesta-
wu?

Zestaw do operacji stawu biodrowego -. Jalowy, wysterylizowany w EO. Na opakowaniu
centralna etykieta z czterema nalepkami z min. nr serii, datg waznosci, nazwa marki, stu-
zaca do wklejania do dokumentacji. Zestaw zapakowany w torebke Tyvec-folia.
Wytrzymato$¢ na rozciaganie na sucho 125N i mokro 125N Odporno$¢ na przenikanie
cieczy 165cm H20. Laminat dwuwarstwowy (PP+PE) o gramaturze 60g/m2 z dodatko-
wym padem chlonnym o gramaturze 80g/m2. Catkowita gramatura 140g/m2 Chionnos¢
990%. Sklad zestawu:

2 tadmy przylepne 9 x 50 cm

1 wzmocniona ostona na stolik Mayo 79 x 145 cm, wzmocnienie 65 x 85 cm

1 ostona na konczyne 36 x 120 cm

1 serweta 100 x 150 cm

1 przylepna serweta $rednia 150 x 300 cm z padem chtonnym 15 x 50 cm i organizato-
rami przewodéw

1 serweta 230 x 260 cm z wycieciem ,U” 20 x 85 cm z padem chtonnym 50 x100 cm i or-
ganizatorami przewodow

1 serweta na st6t do instrumentarium 150 x 190 cm, wzmocnienie 75 x 190 cm.

2. Dot. Pakietu 3: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanego zesta-
wu dostarczanego obecnie do Panstwa placéwki na podstawie obecnie obowiazujacej
umowy przetargowe;j?

Zestaw do cystoskopii -. Jatowy, wysterylizowany w EQ. Na opakowaniu centralna ety-
kieta z czterema nalepkami z min. nr serii, data wazno$ci, nazwa marki, stuzaca do wkle-
jania do dokumentacji. Zestaw zapakowany w torebke Tyvec-folia.

Wytrzymato$¢ na rozciaganie na sucho 125N i mokro 125N Odporno$¢ na przenikanie
cieczy 165cm H20. Laminat dwuwarstwowy (PP+PE) o gramaturze 60g/m2 Chtonnos¢
458%. Skiad zestawu:

2 legginsy (ostony na konczyny) 75 x 120 cm

1 serweta do cystoskopii 100 x 175 cm z otworem przylepnym 9 x 15 cm

1 serweta na stét do instrumentarium 100 x 150 cm, wzmocnienie 75 x 100 cm.

3. Dot. Pakietu 6: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanego zesta-

wu?

Zestaw uniwersalny z serwetg na st6t Mayo

1 ta$ma przylepna 9 x 50 cm

1 wzmocniona ostona na stolik Mayo 79 x 145 cm, wzmocnienie 65 x 85 cm

4 reczniki do osuszania rak 30,5 x 34 cm

2 serwety przylepne 75 x 90 cm z padem chlonnym 15 x 50 cm i organizatorami prze-
wodow



1 serweta przylepna 180 x 180 cm z padem chionnym 15 x 50 cm i organizatorami
przewodéw

1 serweta przylepna 150 x 240 cm z padem chtonnym 15 x 50 cm i organizatorami
przewodow

1 serweta na st6t do instrumentarium 150 x 190 cm, wzmocnienie 75 x 190 cm

Produkt sterylny, pakowany w sposéb gwarantujacy aseptyczny sposéb aplikacji zawar-
tosci pakietu. Materiat obtozenia spetnia wymogi normy PN-EN 13795 1-3 lub réwno-
waznej. Serwety, ktére posiadajg lepiagce brzegi, zapewniaja stabilno$¢ obtozenia i jego
szczelno$¢ w obecno$ci stosowanych ptynéw oraz ptynéw ustrojowych. Serweta na sto-
lik MAYO, folia- PE piaskowana 60 um niebieska, gramatura 55 g/m,2wzmocnienie
chtonne- laminat 2 warstwowy, PE+PP (polietylen, polipropylen) foliowany, nieprzema-
kalny grubos¢ folii 60um, w cze$ci chtonnej polipropylen. Gramatura w czesci foliowej
55g/m2 + gramatura w czeéci chtonnej 85g/m2. Catkowita gramatura 140 g/m2 Mate-
riat serwet dwuwarstwowy PE+PP - polietylen, polipropylen foliowany o gramaturze
60g/m2 w czesci podstawowej. Gramatura taty chtonnej 80 g/m2. Catkowita gramatura
140g/2. Odporno$¢ na rozerwanie na mokro w obszarze krytycznym 168 kPa. Odpor-
no$¢ na rozerwanie na sucho w obszarze krytycznym 168 kPa. Odporno$¢ na penetracje
plynéw (chtonnos¢) 165 cm H20. Na opakowaniu 4 etykiety samoprzylepne zawierajgce
min numer katalogowy, serie, date waznos$ci oraz nazwe marki stuzgce do archiwizacji
danych. W dobrze widocznej cze$ci opakowania umieszczona etykieta pokazujaca ele-
menty wchodzace w sklad zestawu oraz ich rozmiary. Na zestawie oznaczenie kierunku
rozktadania (system strzalek), a takze miejsce lokalizacji na polu operacyjnym (np. gto-
wa, stopa). Zestaw w kolorze niebieskim. Opakowanie typu TYVEC/Folia.

. Dot. Pakietu 7: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanego zesta-
wu?

Zestaw serwet do operacji laryngologicznych

2 tasmy przylepne 9 x 50 cm

1 wzmocniona ostona na stolik Mayo 79 x 145 cm, wzmocnienie 65 x 85 cm

4 reczniki do osuszania ragk 30,5 x 34 cm

1 serweta przylepna 75 x 90 cm z padem chlonnym 15 x 50 cm i organizatorami prze-
woddéw

1 serweta 75 x 80 cm

1 serweta 150 x 250 cm z wycieciem ,U” 7 x 70 cm

1 serweta na stét do instrumentarium 150 x 190 cm, wzmocnienie 75 x 190 cm

Materiat serwet 2 warstwowy PE+PP na catej powierzchni (grubos¢ folii 33um) o grama-
turze 60 g/m2 w czesci podstawowej

Odpornos$¢ na rozerwanie na mokro w obszarze krytycznym 168 kPa.

Odporno$¢ na rozerwanie na sucho w obszarze krytycznym 168 kPa.

Odpornos¢ na penetracje pltynéw (chtonno$¢) 165 cm H20.

Material serwet 3warstwowy PP+PE+PP na calej powierzchni (grubos¢ folii 33um) o
gramaturze 75g/m2 w cze$ci podstawowej

Odporno$¢ na rozerwanie na mokro w obszarze krytycznym 185 kPa.

Odporno$¢ na rozerwanie na sucho w obszarze krytycznym 188 kPa.

Odpornos$¢ na penetracje ptynéw (chtonno$¢) 165 cm H20.

Materiat serwet 3warstwowy PP+PE+PP na calej powierzchni (grubo$¢ folii 33um) o
gramaturze 75g/m2 w cze$ci podstawowej + pad chltonny o gramaturze 80g/m?2
Odpornos$¢ na rozerwanie na mokro w obszarze krytycznym 290 kPa.

Odpornos¢ na rozerwanie na sucho w obszarze krytycznym 314 kPa.

Odporno$¢ na penetracje ptynéw (chtonno$¢) 167 cm H20.

Dot. Pakietu 8: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanego zesta-
wu?

1 wzmocniona ostona na stolik Mayo 79 x 145 cm, wzmocnienie 65 x 85 cm

1 serweta do operacji koniczyn 230 x 300 cm z elastycznym otworem o $rednicy 3,5 cm z
padem chtonnym 50 x 100 cm i organizatorami przewodéw



1 serweta na stét do instrumentarium 150 x 190 cm, wzmocnienie 75 x 190 cm

Materiat serwety gtéwnej 3 warstwy PE+PP+PP o gramaturze 75 g/m2 w czesci podsta-
wowej (grubos¢ folii 33 ) + tata chtonna 80 g/m2.

Odpornos$¢ na rozerwanie na mokro w obszarze krytycznym 290 kPa.

Odporno$¢ na rozerwanie na sucho w obszarze krytycznym 314 kPa.

Odporno$¢ na penetracje ptynéw (chtonnos$¢) 167 cm H20.

Absorpcja ptynéw 990%.

Dot. Pakietu 10: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu z serwetg
Mayo o szerokoéci 79cm, spetniajacego pozostate wymagania zawarte w SIWZ?

Dot. Pakietu 17: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie serwety Mayo o sze-
rokos$ci 79cm, spelniajgcej pozostate wymagania zawarte w SIWZ?

Dot. czerwonej serwety Mayo: Oblozenie stolika Mayo zaréwno pakowane pojedynczo
jako wyréb sterylny, jak i bedacy elementem zestawu sterylnego operacyjnego, jest wy-
robem medycznym sterylnym, podlegajacym tylko i wytacznie regulacjom przewidzia-
nym dla wyrobu medycznego. Gléwnga regulacja dotyczaca wyrobéw medycznych jest
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/745 w sprawie wyrobow me-
dycznych. Regulacja ta, oprécz wielu uwarunkowan dotyczacych wymagan jakoscio-
wych, wymagan dotyczacych bezpieczenstwa, projektowania wytwarzania, dostarczania
oraz analizy z zachowania wyrobu po wprowadzeniu do obrotu, naktada na wytwoércéw
wyrobdéw, jak réwniez na importeréw dystrybutoréw i bezposrednich uzytkownikéw
jednoznaczne wymagania dotyczace uzytkowania tego typu wyrobéw. Kazdy z dostep-
nych na polskim rynku wyrobéw tego typu, jest wyrobem jednorazowego uzytku, co
oznacza ze po zakonczonym zabiegu powinien zosta¢ zutylizowany zgodnie z odpowied-
nimi regulacjami i nie moze by¢ uzywany powtérnie do zadnych celéw. Jakakolwiek
zmiana przeznaczenia stosowania wyrobu medycznego, moze skutkowa¢ naruszeniem
artykutu 5 pkt. 1 i 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego w sprawie wyrobow
medycznych. Ktokolwiek z uzytkownikéw koricowych, kto bedzie uzywal wyrobu me-
dycznego niezgodnie z jego przewidzianym przeznaczeniem i zastosowaniem, musi jed-
noczesnie liczy¢ sie z przejeciem obowigzkéw wynikajacych z bycia producentem tego
wyrobu, na podstawie zapiséw art. 16 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wyrobéw medycznych. Uzytkownik takiego wyrobu, uzywajac go niezgodne z
deklarowanym przez producenta przeznaczeniem, przejmujac na podstawie art. 16 MDR
obowiazki producenta - pozbawia sie wszelkich roszczen w stosunku do pierwotnego
wytwoércy wyrobu medycznego. Zdejmuje to jakakolwiek odpowiedzialno$¢ z pierwot-
nego wytwdércy wyrobu medycznego za ten produkt. Jednoczesnie nalezy nadmieni¢ ze
takie postepowanie - czyli uzycie po zakonczonym zabiegu operacyjnym obtoZenia na
stolik Mayo kolorze czerwonym jako worka na odpady medyczne zakazne, jest niezgod-
ne z zapisami § 3 ust. 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie postepowania z od-
padami medycznymi. Majac na uwadze powyzsze wnosimy o usuniecie zapisu koniecz-
nosci zaoferowania zestawu uniwersalnego z czerwona serwetg na stolik Mayo.

Odpowiedz udzielona przez Zamawiajgcego w dniu 14.09.2021 r.:

W nawigzaniu do Pafstwa pisma z dn. 13.09.2021 r. Szpital Specjalistyczny Ducha Swie-

tego, dziatajac w oparciu o art. 284 ust. 2 Pzp ponizej udziela wyjasnien na zadane pytania:

1)
2)
3)
4)
)
6)
7)

Zamawiajacy dopuszcza.
Zamawiajgcy dopuszcza.
Zamawiajacy dopuszcza.
Zamawiajacy dopuszcza.
Zamawiajacy dopuszcza.
Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem spetniania pozostatych wymagan SWZ.
Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem spelniania pozostatych wymagan SWZ.



8) Zamawiajacy nie wyraza zgody na odstgpienie od wymogu koloru .se.erwety Ma’y(.)*w Ea:
kiecie 17, natomiast zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 3 Zamawiajacy dopuscit w Pa
Kiecie 6 zestaw uniwersalny nie posiadajgcy serwety Mayo w kolorze czerwonym.
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