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Nr sprawy: EK-ZZ/ZP.261.34.D.2023 Sochaczew, dnia 31-08-2023r

Wszyscy Wykonawcy

Na podstawie Art. 284 ust. 2 Prawa Zamoéwien Publicznych z dnia 11 wrzeénia 2019 r w nawiazaniu do
SWZ dotyczacej postepowania w trybie podstawowym na dostawe obtozenia pola operacyjnego dla ZOZ Szpitala
Powiatowego w Sochaczewie. Nr sprawy: EK-ZZ/ZP.261.34.D.2023, odpowiadamy na pytania Wykonawcow.

Pytanie 1: Pakiet 7. Zwracamy si¢ z prosbag o dopuszczenie jednorazowego, niepylnego wysokochtonnego, nie
uczulajgcego podktadu higienicznego na stoét operacyjny w rozmiarze 100cm (+/-4cm) x 229cm (+/-5cm) .
Powierzchnia chlonna pikowana w rozmiarze 50cm (+/-2cm) x 205cm (+/-5cm) . Chionno$¢ min. 11 L,
potwierdzona przez akredytowane laboratorium . Opakowanie a. 20 szt.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza. Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia.

Pytanie 2: dotyczy certyfikatu walidacji (zadanie nr VIII, X, XI, XIV, XVI, XVIII). Majac na wzgledzie
ponizsze wyjasnienia, zwracamy si¢ z wnioskiem o wyrazenie zgody na przedstawienie Zamawiajagcemu w zamian
za raport/certyfikat walidacji procesu sterylizacji, skroconego raportu walidacji, wystawionego przez producenta,
ktéry wprowadzajac produkt na rynek przejmuje odpowiedzialno$¢ za 6w asortyment. Dokument, ktorego Panstwo
wymagacie jest kilkusetstronicowym dokumentem zawierajacym szczegélowe dane techniczne dotyczace catego
procesu sterylizacji. Ponadto pragniemy nadmienic¢, iz produkty bedace przedmiotem zamowienia podlegaja ocenie
jednostki notyfikowanej i to na niej spoczywa obowigzek sprawdzenia zgodnos$ci produktow z wszystkimi
obowigzujacymi przepisami.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza. Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia.

Pytanie 3: dotyczy wymogu I klasy palnosci (zadanie nr VIII, X, XI, XIV, XVI, XVIII). Majac na uwadze
ponizsze wyjasnienia, prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy odstgpuje od wymogu dotyczacego palnosci
obtozenia. Zgodnie z obowigzujaca w Unii Europejskiej Dyrektywa Medyczna EEC 93/42, wymagania i metody
badan dotyczace odziezy i obtozen chirurgicznych okresla najnowsza norma PN-EN 13795. Zaden z zalacznikow
nie okresla zadnych wymogow (testow i metod badan) odnos$nie klasy palnosci. ”Palno$¢” opisana w PN-EN 13975
zobowiazuje producentéw obtozen i odziezy operacyjnej do dostarczenia uzytkownikowi informacji dotyczacych
ryzyka pozaru. Istotnym pozostaje fakt, iz obtozenia i odziez stosowane na blokach operacyjnych nie stanowia
zrodta zaptonu, jednak moga postuzyé jako paliwo” podczas wybuchu pozaru. Badania oraz certyfikat
potwierdzajacy klasg palnosci jest wymagany przez prawo m.in. w przypadku materiatow budowlanych i elementow
budynkéw odnosi si¢ do standardu NFPA 702, ktory obowigzuje w Stanach Zjednoczonych natomiast normy
europejskie nie wymagaja w/w certyfikatu dla oblozen chirurgicznych, fartuchéw chirurgicznych i odziezy na blok
operacyjny. Ponadto pragniemy nadmieni¢, iz metoda badawcza (norma) CPSC 16 CFR Part 1610 ,,Standard for the
Flammability of Clothing Textiles” - jest to metoda badawcza wprowadzona przez ,,United States Consumer Product
Safety Commission” (Amerykanska Komisj¢ ds. bezpieczenstwa produktéw Konsumenckich) dla oceny palnosci
tekstyliow i wyroboéw wiokienniczych do wyrobu odziezy. Celem normy jest ograniczenie niebezpieczenstwa
obrazen i utraty zycia poprzez zapewnienie, na szczeblu krajowym (czyli Stanow Zjednoczonych), standardowych
metod testowania i oceny palnosci tekstyliow i wyrobow widkienniczych do uzytku odziezowego, tym samym
zabraniajac stosowania niebezpiecznie latwopalnych tekstyliow odziezowych . Istotnym pozostaje rowniez fakt, ze
wyzej opisane metody badawcze (normy) nie s3 zharmonizowane z Dyrektywa Medyczna EEC 93/42, a co za tym
idzie, wymaganie wykonania badania wyrobu medycznego na podstawie nie zharmonizowanej z Dyrektywa normy
lub norm, jest wymaganiem bezzasadnym. Nadmieni¢ nalezy rowniez, iz stawianie wymogu dotyczacego I klasy
palno$ci uniemozliwia ztozenie konkurencyjnej jakosciowo i cenowo oferty wielu Wykonawcom, co jest niezgodne
z zapisami obowigzujacej ustawy pzp, a w szczegolnosci dotyczgcymi zachowania zasady uczciwej konkurencji i
réwnego traktowania. W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o uzasadnienie.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z opisem przedmiotu zamoéwienia.

Pytanie 4: dotyczy certyfikatow dot. CFR 1610, ISO 9073-6 (zadanie nr VIII, X, X1, X1V, XVI, XVIII). Majac
na wzgledzie, iz Producent nie udostgpnia powyzszych certyfikatow, gdyz dokumenty te stanowia tajemnice
przedsigbiorstwa, zwracamy si¢ z prosba o mozliwo$¢ potwierdzenia spetnienie wymogu I klasy palnosci oraz
chtonnos$ci w karcie danych technicznych.
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Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza. Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia.
Pytanie 5: dotyczy Zadania VIII. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanego zestawu?

1 tasma przylepna 9 x 50 cm
1 wzmocniona ostona na stolik Mayo 79 x 145 cm, wzmocnienie 65 x 85 cm
2 reczniki do osuszania rak 30,5 x 34 cm
2 serwety przylepne 75 x 90 cm
1 serweta przylepna 180 x 180 cm
1 serweta przylepna 150 x 240 cm
1 serweta na st6t do instrumentarium 150 x 190 cm, wzmocnienie 75 x 190 cm (owinigcie zestawu)
Serwety glowne wykonane na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE+PP (nieprzemakalna folia
polietylenowa + chtonna wtdknina polipropylenowa) o gramaturze 60g/m2, spetniajacego wymagania wysokie normy
EN 13795-1:2019, odpornos$¢ na penetracj¢ ptynow 165cm H20, chtonnos¢ 137ml. Sterylizacja: tlenek etylenu.
Zewngtrzne opakowanie zestawu oznakowane znakiem CE, zawiera: rysunek produktu, nazweg zestawu, ilo$¢ i rozmiar
poszczegolnych elementéw. Kazdy zestaw posiada widoczng date wazno$ci/ sterylnosci nr serii w postaci minimum
dwudzielnej naklejki do umieszczenia w dokumentacji medycznej. Zestawy bezpiecznie pakowane w dwa kartony
transportowe. Pierwszy karton transportowy, drugi to dyspenser z perforowanym brzegiem. Karton transportowy
umozliwiajacy otwarcie bez uzycia ostrego narzedzia lub jakiegokolwiek innego. Zestaw posiada kartg danych
technicznych na gotowy wyrdb medyczny.
Opakowania zestawow: zewnetrzne — folia - tyvec;

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia.

Pytanie 6: dotyczy Zadania X. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie nizej opisanego zestawu?

1 taSma 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 chtonnym 15 x 50 cm i organizatorami przewodow
1 serweta przylepna 180 x 180 cm z padem chtonnym 15 x 50 cm i organizatorami przewodow
1 serweta przylepna 150 x 240 cm z padem chtonnym 15 x 50 cm i organizatorami przewodow
1 serweta na stot do instrumentarium 150 x 190 cm, wzmocnienie 75 x 190 cm (owinigcie zestawu)
Serwety glowne wykonane na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE+PP (nieprzemakalna folia
polietylenowa + chtonna widknina polipropylenowa) o gramaturze 60g/m2 z dodatkowym padem chtonnym o
gramaturze 80g/m2 (taczna gramatura 140g/m2), spetniajacego wymagania wysokie normy EN 13795-1:2019,
odporno$¢ na penetracj¢ ptynéw 165cm H20, chtonnos$¢ 563ml. Sterylizacja: tlenek etylenu.
Zewngtrzne opakowanie zestawu oznakowane znakiem CE, zawiera: rysunek produktu, nazwe zestawu, ilo$¢ i rozmiar
poszczegolnych elementow. Kazdy zestaw posiada widoczng date wazno$ci/ sterylnosci nr serii w postaci minimum
dwudzielnej naklejki do umieszczenia w dokumentacji medycznej. Zestawy bezpiecznie pakowane w dwa kartony
transportowe. Pierwszy karton transportowy, drugi to dyspenser z perforowanym brzegiem. Karton transportowy
umozliwiajacy otwarcie bez uzycia ostrego narzedzia lub jakiegokolwiek innego. Zestaw posiada kartg danych
technicznych na gotowy wyrdb medyczny.
Opakowania zestawow: zewnetrzne — folia - tyvec;

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia.

Pytanie 7: dotyczy Zadania XI. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanego zestawu?

2 tasmy 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 $rednia 150 x 300 cm z padem chlonnym 15 x 50 cm i organizatorami przewodow
1 serweta 230 x 260 cm z wycigciem ,,U” 20 x 85 cm z padem chtonnym 50 x100 cm i organizatorami przewodow
1 serweta na st6t do instrumentarium 150 x 190 cm, wzmocnienie 75 x 190 cm (owinigcie zestawu)
Serwety gldéwne wykonane na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE+PP (nieprzemakalna folia
polietylenowa + chtonna wtdknina polipropylenowa) o gramaturze 60g/m2 z dodatkowym padem chtonnym o
gramaturze 80g/m2 (faczna gramatura 140g/m2), spetniajacego wymagania wysokie normy EN 13795-1:2019,
odporno$¢ na penetracj¢ ptyndw 165cm H20, chtonno$¢ 563ml. Sterylizacja: tlenek etylenu.
Zewngtrzne opakowanie zestawu oznakowane znakiem CE, zawiera: rysunek produktu, nazwe¢ zestawu, ilo$¢ i rozmiar
poszczegodlnych elementow. Kazdy zestaw posiada widoczng date waznosci/ sterylnosci nr serii w postaci minimum
dwudzielnej naklejki do umieszczenia w dokumentacji medycznej. Zestawy bezpiecznie pakowane w dwa kartony
transportowe. Pierwszy karton transportowy, drugi to dyspenser z perforowanym brzegiem. Karton transportowy
umozliwiajacy otwarcie bez uzycia ostrego narzedzia lub jakiegokolwiek innego. Zestaw posiada kart¢ danych
technicznych na gotowy wyrob medyczny.
Opakowania zestawow: zewnetrzne — folia - tyvec;

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia.

Pytanie 8: dotyczy Zadania XIV. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanego zestawu?

2 tasmy przylepne 9 x 50 cm



1 wzmocniona ostona na stolik Mayo 79 x 145 cm, wzmocnienie 65 x 85 cm
1 ostona na konczyng 36 x 120 cm
1 serweta 100 x 150 cm
1 przylepna serweta $rednia 150 x 300 cm z padem chlonnym 15 x 50 cm i organizatorami przewodow
1 serweta 230 x 260 cm z wycigciem ,,U” 20 x 85 cm z padem chlonnym 50 x100 cm i organizatorami przewodoéw
1 serweta na st6t do instrumentarium 150 x 190 cm, wzmocnienie 75 x 190 cm (owini¢cie zestawu)
Serwety gléwne wykonane na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE+PP (nieprzemakalna folia
polietylenowa + chtonna widknina polipropylenowa) o gramaturze 60g/m2 z dodatkowym padem chtonnym o
gramaturze 80g/m2 (taczna gramatura 140g/m2), spelniajacego wymagania wysokie normy EN 13795-1:2019,
odporno$¢ na penetracj¢ ptyndw 165¢cm H20, chtonno$é 563ml. Sterylizacja: tlenek etylenu.
Zewngtrzne opakowanie zestawu oznakowane znakiem CE, zawiera: rysunek produktu, nazwe zestawu, ilo$¢ i rozmiar
poszczegolnych elementéw. Kazdy zestaw posiada widoczng date wazno$ci/ sterylnosci nr serii w postaci minimum
dwudzielnej naklejki do umieszczenia w dokumentacji medycznej. Zestawy bezpiecznie pakowane w dwa kartony
transportowe. Pierwszy karton transportowy, drugi to dyspenser z perforowanym brzegiem. Karton transportowy
umozliwiajacy otwarcie bez uzycia ostrego narzgdzia lub jakiegokolwiek innego. Zestaw posiada kart¢ danych
technicznych na gotowy wyrob medyczny.
Opakowania zestawow: zewnetrzne — folia - tyvec;

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza. Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia.

Pytanie 9: dotyczy Zadania XVI. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie nizej opisanego zestawu?

1 taSma 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
1 serwetka do owinigcia dziecka 75 x 120 cm
1 serweta do cigcia cesarskiego 180/250 x 330 cm z torbg na ptyny 72 x 72 cm, folia operacyjna z otworem 18 x 16 cm,
organizatory przewodow, 2 porty do ssaka
1 serweta na stot do instrumentarium 150 x 190 cm, wzmocnienie 75 x 190 cm (owinigcie zestawu)
Serwety glowne wykonane na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE+PP (nieprzemakalna folia
polietylenowa + chtonna widknina polipropylenowa) o gramaturze 60g/m2, spetniajagcego wymagania wysokie normy
EN 13795-1:2019, odpornos¢ na penetracj¢ ptynéw 165cm H20, chtonno$¢ 137ml. Sterylizacja: tlenek etylenu.
Zewngtrzne opakowanie zestawu oznakowane znakiem CE, zawiera: rysunek produktu, nazwe zestawu, ilo$¢ i rozmiar
poszczegolnych elementéw. Kazdy zestaw posiada widoczng date wazno$ci/ sterylno$ci nr serii w postaci minimum
dwudzielnej naklejki do umieszczenia w dokumentacji medycznej. Zestawy bezpiecznie pakowane w dwa kartony
transportowe. Pierwszy karton transportowy, drugi to dyspenser z perforowanym brzegiem. Karton transportowy
umozliwiajacy otwarcie bez uzycia ostrego narzgdzia lub jakiegokolwiek innego. Zestaw posiada kartg danych
technicznych na gotowy wyrdb medyczny. Opakowania zestawow: zewnetrzne — folia - tyvec;

Odpowiedz: Pytanie dotyczy zadania XVI11 Zamawiajacy dopuszcza.
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