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Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie podstawowym bez przeprowadzenia neqgocjacji na dostawe Srodkow opatrunkowych,
przeScieradet oraz niejatowych koszul, podktaddw i recznikéw dla SP Z0Z w Kedzierzynie-Kozlu — 30 zadan cze$ciowych , AZ-
P.2021.6, wyjasnienia tresci SWZ nr 3.

Samodzielny Publiczny Zespot Opieki Zdrowotnej w Kedzierzynie-Kozlu, dziatajac na podstawie art. 284 ust. 2 i 6 ustawy z 11.09.2019r.
Prawo Zaméwien Publicznych (Dz. U. z 2019r., poz. 2019 z pdzn. zm., dalej Pzp) wyjasnia tres¢ Specyfikacji Warunkéw Zamowienia w
niniejszym postepowaniu.

Pytanie 1, zadanie 1:

a) pozycja 2, 7 - Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ zmiany w zakresie klasyfikacji gazy i kompreséw gazowych niejatowych w
przypadku, gdy producent w zwigzku z wejsciem w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona zmiany klasyfikac;ji?

Producenci w ramach procesu uzyskiwania deklaracji zgodnosci w zwiazku z wymaganiami w/w rozporzadzenia mogg dokonywaé zmiany
klasyfikacji wyrobu medycznego. Co oznacza, ze wyréb medyczny, ktory zgodnie z obecnie obowigzujacymi przepisami ma klase lla reg. 7
moze zosta¢ zakwalifikowany do klasy | reg.4. Nie wynika to ze zmiany jego parametréw technicznych czy jako$ciowych, bo te pozostang bez
zmian, lecz podej$cia producenta do procesu sklasyfikowania wyrobow gazowych niesterylnych, jako produktéw nie bedacych juz wyrobem
inwazyjnym do procedur tzw. , wysokiego ryzyka”.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o wprowadzenie zmian postanowieri umowy poprzez dodanie ponizszego zapisu:

"Strony dopuszczajg mozliwo$¢ zmiany umowy w zakresie dotyczacym zmiany klasy wyrobu medycznego w przypadku, gdy producent
wyrobu medycznego, w zwigzku z wejsciem w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona zmiany klasy tego wyrobu medycznego."

Odpowiedz: Pytanie bezprzedmiotowe — Zamawiajacy zamiescit stosowny zapis w § 9 ust. 5.2 pkt f) projektowanych postanowiefr umowy
(zatgcznik nr 5 do SWZ).

b) pozycja 3 - Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania ligniny bielonej sklasyfikowanej jako wyrob higieniczny i opodatkowanej
stawka podatku VAT 23%?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

¢) pozycja 6 - Czy Zamawiajacy dopusci wate bawetniang, ktdra jest wyrobem medycznym, posiadajaca 8% stawke podatku VAT? Parametry
minimalne medycznej waty bawetnianej sg identyczne lub wyzsze, jak w przypadku waty bawetniano - wiskozowej. Pytanie wynika z faktu, iz
Zamawiajacy prowadzi dziatalno$¢ lecznicza w mysl art. 17.1 pkt 2, Ustawy o Dziatalnosci Leczniczej, ktéra do realizacji procedur medycznych
nakiada obowigzek stosowania wyrobdw medycznych, a co za tym idzie Zamawiajacy powinien oczekiwa¢ zaoferowania wyrobu medycznego,
odpowiadajacego wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych i dyrektywy UE 93/42 ENG w sprawie wyrobow
medycznych dopuszczonych do stosowania na terenie UE.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

d) pozycja 2, 7,8 - Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania wyrobow sklasyfikowanych w klasie Ila reguta 7 jako chirurgiczne inwazyjne
wyroby medyczne przeznaczone do krétkotrwatego uzytku? Wyroby sklasyfikowane w klasie | reguta 4 sg nieinwazyjnymi wyrobami
medycznymi, ktdrych zastosowanie zgodnie z klasyfikacja wyrobdw medycznych nie dopuszcza do kontaktu np z;

-bfona $luzowa jamy ustnej,
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-btong $luzowa oka,

-btong $luzowa jamy nosowej

-przewodem stuchowym ucha zewnetrznego.

Wykorzystanie produktow do kontaktu z wymienionymi przyktadami w ograniczonym zakresie dopuszcza dopiero reguta 5 klasyfikacji
wyrobéw medycznych, opisana w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia. Zatem, na podstawie przytoczonej regulacji prawnej, nie wolno stosowac
wyrobow z klasy | reguta 4 w procedurach takich, jak np. pobranie wymazu badz zaopatrywanie uszkodzen btony Sluzowej jamy ustnej, oka,
jamy nosowej lub przewodu stuchowego ucha zewnetrznego.

W znaczeniu prawnym kompresy sklasyfikowane w klasie | reguta 4 mogg by¢ uzyte wytgcznie jako bariera mechaniczna, do ucisku lub do
absorpcji wysiekoéw i nie mozna uzywaé ich we wskazanych przyktadach. Aktualny opis w specyfikacji dopuszcza zaoferowanie wyrobéw w
klasie | reguta 4.

Odpowiedz: Pytanie bezprzedmiotowe — Zamawiajgcy wymaga, co wyraznie wskazano w kolumnie ,Przedmiot zaméwienia”.

Pytanie 2, zadanie 4, pozycja 1-2:
Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek oczny w rozmiarze 50 x 60 mm?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 3, zadanie 7:

a) pozycja 4b — Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania opatrunku spetniajacego wymagania SWZ o wymiarze zewnetrznym
30cm x 10cm, wymiar wewnetrzny 24cm x 5¢cm, pakowany w opakowania a’ 10 szt. z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilosci, czyli
wyceny 4op a'10szt?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraznie okre$lit pod tabelg asortymentowo-cenowa, ze nie dopuszcza opatrunku o wymiarze zewnetrznym 30cm
x 10cm / wymiarze wewnetrznym 24cm x 5em.

Zamawiajacy dopuszcza opakowanie konfekcjonowane po 10 szt. pod warunkiem zaoferowania petnych opakowan w ilosci 4 oraz wpisania
tego czytelnie w kolumnie ,ll0$¢”.

b) pozycja 7 — Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania opatrunku w rozmiarze 10cm x 15¢cm? Pozostate parametry bez zmian.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rozmiar jak w pytaniu pod warunkiem zachowania pozostafych wymaganych parametréw oraz
czytelnego wpisania oferowanego rozmiaru w kolumnie ,Przedmiot zamdwienia” lub pod tabelg asortymentowo-cenowa.

Pytanie 4, zadanie 11, pozycja 5:

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania plastra w rozmiarze 8cm x 5m, z podaniem ceny jednostkowej za m.b?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza rozmiar jak w pytaniu pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametrow oraz
czytelnego wpisania oferowanego rozmiaru w kolumnie ,Przedmiot zaméwienia” lub pod tabelg asortymentowo-cenowa.

Pytanie 5, zadanie 12, pozycja 2:

Zwracamy sie do Zamawiajacego o dopuszczenie przylepca w rozmiarze 2,5¢cm x 1,3m, przy zachowaniu wszystkich pozostatych parametréw.
Podany w opisie przedmiotu zamdwienia rozmiar przylepca 1,9cm x 0,6m nie jest juz dostepny ze wzgledu na zakofczenie jego produkcii
przez producenta.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza rozmiar jak w pytaniu pod warunkiem:

- zachowania pozostatych wymaganych parametrow,

- czytelnego wpisania oferowanego rozmiaru w kolumnie ,Przedmiot zaméwienia” lub pod tabelg asortymentowo-cenowa,

- wpisania w kolumnie ,llo$¢” odpowiednio przeliczonej wymaganej ilosci §j. ,106” w miegjsce ,300”.

Pytanie 6, zadanie 17, pozycje 1-5:

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania zestawow w ktorych petny sktad produktu nadrukowany jest na tylnej stronie opakowania
jednostkowego a nie na samoprzylepnej etykiecie?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametrdw oraz czytelnego wpisania
oferowanego rozmiaru w kolumnie ,,Opis oferowanego zestawu’.
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Pytanie 7, zadanie 18:

a) pozycja 1 - Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania igty kulkowej w rozmiarze 1,25 x 81 mm? Pozostate parametry bez zmian.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametréw oraz czytelnego wpisania
oferowanego rozmiaru w kolumnie ,,Przedmiot zaméwienia”.

b) pozycja 6 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wytaczenie pozyciji z catosci pakietu do odrebnej cze$ci zaméwienia celem dopuszczenia
konkurencji w zakresie tego pakietu, a tym samym pozwoli Zamawiajacemu na wybor faktycznie korzystnej oferty.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wydzieli wskazanej pozycji.

Pytanie 8, zadanie 19:

a) poz. 1, 3, 4 - Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania wyrobéw sklasyfikowanych w klasie Ila reguta 7 jako chirurgiczne inwazyjne wyroby
medyczne przeznaczone do krétkotrwatego uzytku? Wyroby sklasyfikowane w klasie | reguta 4 s nieinwazyjnymi wyrobami medycznymi,
ktdrych zastosowanie zgodnie z klasyfikacjg wyrobéw medycznych nie dopuszcza do kontaktu np z:

-btong $luzowa jamy ustnej,

-btong $luzowa oka,

-btong $luzowa jamy nosowe;j

-przewodem stuchowym ucha zewnetrznego.

Wykorzystanie produktéw do kontaktu z wymienionymi przyktadami w ograniczonym zakresie dopuszcza dopiero reguta 5 klasyfikacji
wyroboéw medycznych, opisana w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia. Zatem, na podstawie przytoczonej regulacji prawnej, nie wolno stosowac
wyrobow z klasy | reguta 4 w procedurach takich, jak np. pobranie wymazu badz zaopatrywanie uszkodzen btony $luzowej jamy ustnej, oka,
jamy nosowej lub przewodu stuchowego ucha zewnetrznego.

W znaczeniu prawnym kompresy sklasyfikowane w klasie | reguta 4 moga by¢ uzyte wytacznie jako bariera mechaniczna, do ucisku lub do
absorpcji wysiekow i nie mozna uzywaé ich we wskazanych przyktadach. Aktualny opis w specyfikacji dopuszcza zaoferowanie wyrobéw w
klasie | reguta 4.

Odpowiedz: Pytanie bezprzedmiotowe — Zamawiajgcy wymaga, co wyraznie wskazano w kolumnie ,Przedmiot zaméwienia”.

b) pozycja 3 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie serwet gazowych nie poddawanych procesowi wstepnego prania?
Zaoferowane przez nas serwety wykonane sg z gazy, ktéra poddana jest praniu chemicznemu (nadtlenek wodoru) w substancji obojetnej dla
tkanek, pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.

W przypadku utrzymania wymogu ,wstepnego prania” prosimy o wskazanie norm lub innych przepisow, na podstawie ktérych nalezatoby takie
pranie przeprowadzi¢. W szczegoInoci prosimy o wskazanie pozadanego celu prania wyrobdw czystych fizycznie i chemiczne, $rodkéw
pioracych jakich nalezy uzy¢ i norm jakie powinny one spetnia¢. Prosimy takze o okreslenie warunkéw prania — temperatury wody, czasu,
uzytych Srodkéw itp.

Pro$ba o uszczegdtowienie zgdania, aby serwety operacyjne z gazy byty wstepnie prane wynika z faktu, iz jako wieloletni producent tych
wyrob6w nie znajdujemy uzasadnienia dla przeprowadzenia takiego procesu, a asortyment przez nas oferowany jest wytwarzany w
warunkach najwyzszej jako$ci, z zachowaniem statego monitoringu $rodowiska produkcyjnego oraz zapewnienia wysokiego poziomu higieny
zapewniajacg czysto$¢ mikrobiologiczng serwet operacyjnych.

Nie sg réwniez dostepne Zadne ogdlnodostepne przepisy, ktore definiowatyby i precyzowaty wymogi dla ,prania wstepnego”. Pragniemy
zwrdcié uwage na fakt, iz wymaog prania dotyczy jedynie serwet gazowych, a Zamawiajacy nie stawia takiego wymagania pozostatym
wyrobom wykonanym z gazy medycznej, takim jak kompresy, tupfery czy tez sama gaza konfekcjonowana. Proces prania serwet gazowych
stosuje ograniczona liczba wytwércow wyrobdw z gazy bawetnianej. Tym samym, utrzymanie wymogu prania znaczaco ogranicza ubieganie
sie 0 zamowienie publiczne.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie sterylnych serwet gazowych nie poddawanych procesowi wstepnego prania pod
warunkiem:

- czytelnego zaznaczenia braku tego parametru w kolumnie ,,Przedmiot zamédwienia” lub pod tabelg asortymentowo-cenowa,

- zachowania pozostafych wymaganych parametrow.

¢) pozycja 3 b) - Czy Zamawiajacy dopusci serwety 17 nitkowe?

d) pozycja 3 b) - Czy Zamawiajacy dopusci serwety 4 warstwowe?

e) pozycja 4 - Czy Zamawiajacy dopusci gaze bez nitki RTG?

f) pozycja 4 - Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania gazy bawetianej bez nitki RTG? Pozostate parametry bez zmian.
Odpowiedz: ad c) - f): Zamawiajgcy nie dopuszcza.
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Pytanie 9, zadanie 28:

a) Czy Zamawiajacy dopusci koszule wkladang przez gtowe, dekolt w ksztalcie litery Y, bez laméwki, bez trokéw w pasie i przy szyi, o diugosci
min. 115 cm? Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

b) Czy Zamawiajacy dopusci koszule pacjenta wykonang z widkniny SMS o gramaturze 35g/m2?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostafych wymaganych parametréw.

¢) Czy Zamawiajacy dopusci koszule pacjenta z wycieciem pod szyjg ,Y” nie wykonczone laméwka ani plisg, ale posiadajaca wszyte troki do
wigzania przy szyi?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostafych wymaganych parametréw i wpisania odmiennych parametréw
w kolumnie ,1” lub pod tabelg asortymentowo-cenowa.

d) Czy Zamawiajacy dopusci koszule operacyjng w uniwersalnym rozmiarze L lub XL?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

e) Czy Zamawiajacy dopusci koszule operacyjng w ramiarze od M do XXL, do wyboru przez Zamawiajacego?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostafych wymaganych parametréw i wpisania oferowanych rozmiaréw
w kolumnie ,Nazwa i sktad produktu” lub pod tabelg asortymentowo-cenowa.

Pytanie 10, zadanie 30:

a) Czy Zamawiajacy dopusci podktad higieniczny o chtonnosci 1600mI?

b) Czy Zamawiajacy dopusci podktady o chtonnosci min. 1800 ml z superabsorbentem pochfaniajacych wilgo¢, dzieki czemu powierzchnia
podktadu staje sie sucha?

Odpowiedz ad a) — b): Zamawiajacy wymaga podktadéw o chtonnosci min. 1150 ml, tak wigc chtonno$¢ 1600 ml i min. 1800 ml odpowiadajg
wymaganemu parametrowi.

Powyzsze wyjasnienia stanowig integralng czes¢ SWZ i stajq sie wiazace dla Wykonawcow.

DYREKTOR
Samodzielnego Publiczneq
Opieki Zdrowotne| w Kgdzierzyni

Jarostaw Konczyto

Kierownik Zamawiajacego
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