109 Szpital Wojskowy z Przychodnig
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
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Certyfikat nr 485732
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Szczecin, dnia 22.03.2024 r.

Znak sprawy Nr RPoZP 5/2024

Dotyczy: postepowania w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe materialéow medycznych
oraz sprzetu medycznego jednorazowego uzytku do 109 Szpitala Wojskowego z Przychodnig SP ZOZ
w Szczecinie

Pytania i odpowiedzi do SWZ nr 19

Pakiet nr 1:
1: Czy zamawiajgcy moze potwierdzi¢, ze wymaga nastepujgcych parametrow:
Poz. 1- Opaska podtrzymujaca dziana 4m x 5cm 100% poliestrowa, masa 537

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

2. Poz. 2- Opaska podtrzymujgca dziana 4m x 10 cm 100% poliestrowa, masa 10g?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

3. Poz. 3- Opaska podtrzymujgca dziana 4m x 15 cm 100% poliestrowa, masa 15g?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

4. Poz. 4 - Opaska elastyczna z zapinka, elastycznos¢ 95%. Gramatura 103g/m2 +/- 5,2g. Sktad:65,2%
przedza bawetniana, 30,8% jedwab poliamidowy, 4,0% przedza elastomerowa, 5m x 12 cm, pakowana
pojedynczo, masa 31,397

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

5. Poz.5 - Opaska elastyczna z zapinka, elastycznos¢ 95%. Gramatura min. 103g/m2 +/- 5,29g. Sktad: 65,2%
przedza bawetniana, 30,8% jedwab poliamidowy, 4,0% przedza elastomerowa, 5m x 15 cm, pakowana
pojedynczo, masa 38,897

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

6. Poz.6 - Opaska jatowa elastyczna, elastycznos¢ 95%. Gramatura min. 103g/m2 +/- 5,2g. Sktad: 65,2%
przedza bawetniana, 30,8% jedwab poliamidowy, 4,0% przedza elastomerowa 5mx15cm?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

7. Poz. 6 - Czy zamawiajgcy potwierdza, ze opaska ma byé sterylizowana parg wodng. Pakowana w torebke
papierowo foliowg , z etykietg typu TAG, ze wskaznikiem sterylizacji?

Odp. Zgodnie z SWZ.

8. Poz. 7-11: Rekaw opatrunkowy siatkowy zawierajacy w swoim skfadzie przedze szczepiong z przedzy
poliamidowej 85% i poliuretanowej 15%7?

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza.

9. Poz. 14,15: Opaska gipsowa ma by¢ nawinigtym na perforowany nosnik z tworzywa sztucznego?

Odp. Zgodnie z SWZ.

Pakiet nr 3:

10. Poz. 1i2: Czy zmawiajgcy potwierdza, ze gaza opatrunkowa jatowa kopertowana 17nitkowa ma by¢
pakowana w blistrze z etykietg TAG w postaci 2 naklejek z informacjg o dacie waznosci, nazwa producenta,
ilosci, rozmiarze, nr LOT, indeksie do wklejania do dokumentacji , zarejestrowana w klasie Il a, reg.7?

Odp. Zgodnie z SWZ.

11. Poz.4i6: Czy zamawiajacy potwierdza, ze w poz. 4 i 6 wymaga takiego samego kompresu?

Odp. Zgodnie z SWZ.

12. Poz. 4-11: Czy zamawiajacy potwierdza , ze kompresy powinny by¢ pakowane w opakowanie ze
wskaznikiem sterylizacji, ktéry potwierdza odpowiednie przejécie procesu sterylizacji. daje to pewno$¢
bezpiecznego uzywania przy procedurach medycznych.

Odp. Zgodnie z SWZ.

13. Poz. 4-11: Czy zamawiajgcy potwierdza, ze na opakowaniu powinna byé etykieta do odklejania i wklejania
do dokumentacji medycznej w postaci 2 naklejek z informacjg o dacie waznosci, nazwa producenta, ilosci,
rozmiarze, nr LOT, indeksie?

Odp. Zamawiajacy potwierdza.

14. Poz. 12: Czy zamawiajacy dopuséci rozmiar 10x15 pakowane po 20 szt.?

Odp. Zamawiajgcy nie dopuszcza.

15. Poz. 13: Czy zamawiajacy dopusci kompresy zapakowane po 20 szt.?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.
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16. Poz. 14-16: Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania wyrobéw sklasyfikowanych w klasie lla reguta 7 jako
chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do krétkotrwatego uzytku? Wyroby sklasyfikowane w
klasie | reguta 4 sg nieinwazyjnymi wyrobami medycznymi, ktérych zastosowanie zgodnie z klasyfikacjg
wyrobéw medycznych nie dopuszcza do kontaktu np. z:

-btong $luzowg jamy ustne;j,

-btong $luzowg oka,

-btong Sluzowg jamy nosowej

-przewodem stuchowym ucha zewnetrznego.

Wykorzystanie produktéw 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 stosowaé wyrobéw z klasy | reguta 4 w procedurach
takich, jak np. pobranie wymazu badz zaopatrywanie uszkodzeri bfony $luzowej jamy ustnej, oka, jamy
nosowej lub przewodu stuchowego ucha zewnetrznego. W znaczeniu prawnym kompresy sklasyfikowane w
klasie | reguta 4 moga by¢ uzyte wytgcznie jako bariera mechaniczna, do ucisku lub do absorpcji wysiekow i
nie mozna uzywac ich we wskazanych przyktadach.

Odp. Zgodnie z SWZ.

17.Poz. 17 i 18: Czy zamawiajgcy dopusci serwety prane w procesie technologicznym?

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza.

18. Poz. 17-18: Czy zamawiajacy potwierdza, ze na opakowaniu powinna by¢ etykieta do odklejania i wklejania
do dokumentacji medycznej w postaci 2 naklejek z informacjg o dacie waznosci, nazwa producenta, ilosci,
rozmiarze, nr LOT, indeksie?

Odp. Zamawiajacy potwierdza.

19. Poz. 19: Czy zamawiajgcy dopusci tupfery 17 nitkowe w rozmiarze 9,5 x 9,5 z nitka RTG?

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza.

20. Poz. 20: Czy zamawiajgcy dopusci tupfery 17nitkowe w rozmiarze 15 x 15 z nitka RTG?

Odp. Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pakiet nr 13:

21.Poz. 1: Czy potwierdza ze podktad powinien mie¢ wkiad chtonny z rozdrobniong pulpg celulozowa
wymieszang z superabsorbentem wigzgcym ciecz?

Odp. Zgodnie z SWZ.

22. Poz. 7: Czy Zamawiajgcy wymaga ligniny bielonej, ktéra jest wyrobem medycznym, posiadajacym 8% stawke
podatku VAT oraz Deklaracje Zgodnosci UE, potwierdzajgca, ze wyrob medyczny opisany w deklaracji
opatrzony jest oznakowaniem CE, zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) z pbzniejszymi zmianami?
Pytanie wynika z faktu, iz Zamawiajacy prowadzi dziatalno$é¢ leczniczg w mysl art. 17.1 pkt 2, Ustawy o
Dziatalno$ci Leczniczej, ktéra do realizacji procedur medycznych naktada obowigzek stosowania wyrobéw
medycznych, a co za tym idzie Zamawiajgcy powinien oczekiwaé zaoferowania wyrobu medycznego,
odpowiadajgcego wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych i dyrektywy UE 93/42
EWG w sprawie wyrobéw medycznych dopuszczonych do stosowania na terenie UE. Jednoczesnie
obserwujemy na rynku wyroby, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci, ktéra jest niezgodna z obowigzujgcym
na dzien dzisiejszy
Rozporzgdzeniem MDR. Rozporzadzenie UE w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745 (zwane réwniez
jako: rozporzgdzenie MDR) weszto w zycie 26 maja 2021 r. i zastgpito dotychczas obowigzujgcg dyrektywe
Rady Europejskiej 93/42/EWG (tzw. dyrektywe MDD).
Aktualna deklaracja zgodnosci powinna odwolywaé sie do Rozporzgdzenia MDR i spetnia¢ co do zawartosci
wymagania zat. IV MDR, miedzy innymi posiadaé Kod Basic UDI-DI oraz powinna przywotywac aktualng
ustawe o wyrobach medycznych - aktualna ustawa jest opublikowana w Dz. U. 2010 Nr 107 poz. 679 (t.j. Dz.
U. z 2021 r. poz. 1565.). Kolejnym wymogiem Rozporzadzenia MDR zawartym w zat. | pkt.23.2 q. jest
naniesienie na wyréb
informaciji, ze jest to wyréb medyczny.

Odp. Zgodnie z SWZ.

Pakiet nr 16:

23. Poz. 1-4: Czy Zamawiajgcy dopusci laminat o ponizszych parametrach, pozostate sktadowe bez zmian:
Obtozenie pacjenta wykonane na catej powierzchni z widkniny dwuwarstwowej. Laminat spetnia wymagania
normy PN-EN 13795-1:2019 dla obtozen chirurgicznych- potwierdzone raportem badan wykonanym w
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akredytowanym, niezaleznym laboratorium. Laminat wykonany z wibkniny polipropylenowej i folii
polietylenowo-polipropylenowej o maksymalnej gramaturze 55 g/m2. Folia laminatu jest trojwarstwowa oraz
embosowana, zostata wykonana w 25% z surowca pochodzacego z recyklingu w ramach obiegu
zamknietego.
Laminat o odpornoéci na przenikanie cieczy na poziomie min. 300 cm H20, o odpornosci wytrzymato$¢ na
wypychanie - na sucho na poziomie min. 247 Kpa. , na wypychanie — na mokro na poziomie min. 241 Kpa.
Laminat o nasigkliwosci (metoda run off) wg. PN-EN ISO 9073-11 na poziomie min. 28,80%. Laminat o sile
delaminacji (widknina/folia) na poziomie min. 1,91 N/25mm
Opakowanie jednostkowe posiada etykiete jednostkowa z 4 etykietami samoprzylepnymi typu TAG. Kazda z
etykietek zawiera dane: REF, LOT, data waznosci, data produkcji, oznaczenie producenta, nazwe handlowg
oraz opis, Wyréb zgodny z obowigzujacg normg PN-EN 13792.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Zapytania do wzoru umowy:

24. Pytanie: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydtuzenie czasu dostawy do godziny 15:00?” Pozwoli to na
realizacje dostaw zgodng z terminem dostaw wyznaczonym przez Zamawiajgcego w dniach.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ, dostosowane s3 do godzin pracy Apteki szpitalnej.

25. Pytanie: Czy Zamawiajgcy zgodzi si¢ dodac do wzoru umowy ,chyba ze opdznienie Zamawiajgcego w
zapfacie naleznosci za dostarczony towar przekracza 60 dni” ? Wykonawca nie powinien by¢ zobowigzany
do nieograniczonego w czasie kredytowania Zamawiajgcego. Mogtoby to bowiem zachwiaé¢ ptynnoscig
finansowa wykonawcy. Zachowanie dotychczasowej tresci § 7 ust. 5 wzoru umowy moze niekorzystnie
wplynaé na wysokos¢ cen oferowanych w niniejszym przetargu lub nawet skfoni¢ niektorych wykonawcow
do rezygnacji ze ztozenia oferty. Poza tym, skuteczno$é § 7 ust. 5 wzoru umowy w aktualnym brzmieniu
moze by¢ kwestionowana na podstawie np. art. 58 § 2 Kodeksu cywilnego.

Odp. Zgodnie z zapisami par. 3 ust. 3 projektowanych postanowien umowy. § 7 ust. 5 projektowanych

postanowiern umowy W niniejszym postgpowaniu brzmi: ,Strony dopuszczaja w okresie obowigzywania

niniejszej umowy mozliwosé zmiany ceny jednostkowej netto i brutto asortymentu, bedgcego
przedmiotem niniejszej umowy i wyszczegolnionego w zafgczniku nr 1 do niniejszej umowy wynikajace ze
zmiany wielko$ci opakowania wprowadzonej przez producenta, z zachowaniem zasady proporcjonalnosci

w stosunku do ceny objetej niniejszg umow3g”.

26. Pytanie: Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ dopisac do umowy:

Jezeli suma miesiecznych wskaznikow cen towardw i ustug konsumpcyjnych ogtoszonych przez Gtowny
Urzad Statystyczny na stronie https://stat.gov.pl/ (wyszczegolnienie: ,Poprzedni miesigc = 1007), za okres
poczawszy od miesigca nastepujgcego po zawarciu niniejszej umowy lub od miesigca nastgpujgcego po
ostatniej zmianie cen, wyniesie co najmniej wartos¢ 105,0 - woéwczas ceny jednostkowe wzrosng o 3% (W
zaokragleniu do petnych groszy) poczawszy od nastepnego miesigca. Wzrost wynagrodzenia zostanie
wprowadzony aneksem do niniejszej umowy.

Prosbe swa motywujemy tym, iz umowa bedzie umowg dtugoterminowa i niewatpliwym jest, iz w okresie jej
obowigzywania moze nastapi¢ zmiana sity nabywczej pienigdza.

Wprowadzenie klauzuli umozliwi zaktualizowanie wynagrodzenia Wykonawcy pod katem rzeczywistej
wartoéci ekonomicznej $wiadczonych dostaw, co przyczyni sig zardbwno do jak najpetniejszego
wykonywania umowy, jak réwniez sporzadzenia wiasciwej kalkulacji oferty zobowigzania diugoterminowego.
Dodatkowo, z uwagi na ogolno$wiatowg sytuacje polityczno-gospodarczg spowodowang dziataniami
zbrojnymi rozpoczetymi na terenie Ukrainy, przez wzglad na wynikajgce z tego konsekwencje w postaci
wyjatkowej niestabilnosci kurséw walut, wnosimy o wprowadzenie do umowy zapisu dotyczacego
mozliwosci zmiany umowy na wypadek ww. okolicznosci.

Odp. Zgodnie z projektowanymi postanowieniami umowy § 7 ust. 6.

27. Pytanie: Czy nie doszto do pomytki w specyfikacji warunkéw zaméwienia, gdyz Zamawiajgcy nie okreslit
terminu dostawy? Prosimy o podanie terminu dostawy.

Odp. Zgodnie z zapisami zatacznika nr 2 do SWZ ,,Oferty Wykonawcy” pkt. 3 okreslit maksymalny termin

dostawy.
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