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Bochnia, dn. 03.08.2021 r.

ZNAK POSTEPOWANIA DZ-271-1-27/2021

ZAMAWIAJACY: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Bochni ,Szpital Powiatowy” im. bt. Marty Wieckiej,
ADRES: ul. Krakowska 31, 32-700 Bochnia,
http://szpital-bochnia.pl/zamowienia-i-konkursy/zamowienia-publiczne/

Dotyczy postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym, na podstawie
art. 275 pkt, 1 Ustawy Pzp na: Dostawa materiatow medycznych dla Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki
Zdrowotnej w Bochni ,,Szpital Powiatowy” im. bt. Marty Wieckiey.

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. — Prawo zamdwien publicznych (zwana dalej:
PZP), Zamawiajacy przekazuje ponizej tres¢ zapytan, ktore wptynety do Zamawiajgcego wraz z wyjasnieniami:

1. TreSC pytania: dotyczy pakiet nr 9 poz. 1,2: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu w postaci
sterylnego (sterylizacja radiacyjna), rozpuszczalnego w wodzie zelu, uzywanego do utatwiania wprowadzana
cewnikbw oraz innych urzadzen medycznych podczas zabiegow dotyczacych cewki moczowej jak np.
cewnikowanie, endoskopia czy cystoskopia oraz do zabiegdw odbytniczych i okrezniczych jako zel lubrykacyjny,
100 g zelu zawiera:

* Wode destylowang
¢ Glikol propylenowy, hydroksyetyloceluloze
¢ 2g chlorowodorek lidokainy
¢ 0.250g glukonian chloroheksydyny (stezenie 20%)
¢ 0.060g hydroksybenzoat metylu
» 0.025g hydroksybenzoat propylu
Produkt pakowany w bezlateksowych i wygodnych amputkostrzykawkach z podziatkg o pojemnosci 6ml (6g) oraz
1iml (11g)?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

2. Tre$¢ pytania: dotyczy zapisbw SWZ: Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu
zarzadzania jakoscig ISO 9001:2015 dotyczacg sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy
materiatow eksploatacyjnych i srodkow do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy
oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajgcy zyskuje pewnos¢, ze oferowane wyroby
produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

3. Tre$¢ pytania: Dotyczy pakiet 1 poz. 1-6: Czy Zamawiajgcy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji
papier gwarantowat sterylnoS¢ wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem
wydanym przez producenta papieru, a nie dystrybutora? Barierowo$¢ mikrobiologiczna papieru jest jego
najwazniejszg cechg uzytkowa, zapewniajgca bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

4. Tre$C pytania: Dotyczy pakiet 1 poz. 1-6: Czy Zamawiajacy wymagda, aby szczelno$¢ bakteriologiczna przy
podwojnym pakowaniu zestawdw wynosita dla papieru krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone os$wiadczeniem
producenta wyrobu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

5. Tre$¢ pytania: Dotyczy pakiet 1 poz. 1-6: Czy Zamawiajgcy wymaga, aby potwierdzenie gramatury papieru oraz
zgodnosci z normami ISO 11607-1 oraz PN EN 868 zostato wydane przez jednostke notyfikowang, co potwierdzi
najwyzsza jako$¢ oferowanego produktu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

6. TreSC pytania: Dotyczy Pakiet 1 poz. 11: Czy Zamawiajacy zgodzi sie na ztozenie oferty na torebki zgodne z SWZ o
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rozmiarze 90x130mm pakowane po 200 sztuk w opakowaniu? Ilo$¢ opakowan zostanie przeliczona do
zapotrzebowania Zamawiajgcego.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

7. Tre$¢ pytania: Dotyczy Pakiet 1 poz. 13: Czy Zamawiajacy zgodzi sie na ztozenie oferty na torebki zgodne z SWZ
o0 rozmiarze 130x360mm pakowane po 200 sztuk w opakowaniu? Ilos¢ opakowan zostanie przeliczona do
zapotrzebowania Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

8. Tresc¢ pytania: Dotyczy Pakiet 1 poz. 14-22: Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach znajdowata sie informacja
o kolorze wskaznikow przed i po sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwigzanie minimalizuje pomytke
interpretacyjng podczas odczytywania wynikdw testu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

9. Tre$¢ pytania: Dotyczy Pakiet 1 poz. 14-22: Czy Zamawiajgcy wymagda, aby na rekawach znajdowata sie informacja
o kolorze wskaznikdw przed i po sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwigzanie minimalizuje pomytke
interpretacyjng podczas odczytywania wynikéw testu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

10. Tre$¢ pytania: Dotyczy Pakiet 1 poz. 14-22: Czy Zamawiajgcy wymaga, aby rekawy papierowo- foliowe do
sterylizacji posiadaty znak CE umieszczony wylgcznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym
(rolce), a nie bezposrednio na produkcie? Zgodnie z art. 11 ust. 8. ustawy o wyrobach medycznych z dnia
20.05.2010r. zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji uzywania
oznaczen lub napiséw, ktére mogty wprowadzi¢ w bfad co do znaczenia znaku zgodnosci CE, a takze numeru
identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Uzywanie na rekawach sterylizacyjnych, ktére nastepnie petnig funkcje
opakowania dla wysterylizowanych wyrobéw medycznych, wprowadza w btad co do znaczenia znaku zgodnosci CE,
ktory dotyczy nie wyrobu znajdujgcego sie wewnatrz rekawa (wysterylizowanej zawartosci), a samego rekawa.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

11. Tre$¢ pytania: Dotyczy Pakiet 1 poz. 14-22: Czy Zamawiajagcy majgc na uwadze wieksze bezpieczenstwo i
wytrzymatos¢  wymaga rekawéw papierowo — foliowych o gramaturze papieru 70g/m? i foli minimum 8 —
warstwowej, co gwarantuje doskonatg bariere zapobiegajgc skazeniu zawartosci przed uzyciem.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

12. Tre$¢ pytania: Dotyczy Pakiet 1 poz. 14-22: Czy Zamawiajagcy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat postac
jednolitego prostokata bez prazkéw, o powierzchni nie mniejszej niz 1 cm? zgodnie z norma PN 868 ?
OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

13. Tre$¢ pytania: Dotyczy Pakiet 1 poz. 25: Czy Zamawiajacy zgodzi sie na ztozenie oferty na torebki posterylizacyjne
o rozmiarze 400x500mm? Pozostate wymagania zgodnie z SWZ.
OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

14. TresS¢ pytania: Dotyczy pakiet 4 poz. 2: Czy Zamawiajacy mogt by doprecyzowac czy miat na mysli testy dezynfekgji
termicznej kontrolujace ekspozycje w temperaturze 90st oraz czasie 5 minut, czy testy kontroli skutecznosci mycia
narzedzi kanatowych w formie blaszki z naniesionym zabrudzeniem imitujagcym ludzka krew, poniewaz sg to dwa
odrebne testy.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia ze miat na mysli _testy kontroli skutecznosci mycia narzedzi kanatowych w formie
blaszki z naniesionym zabrudzeniem imitujgcym ludzka krew, poniewaz sg to dwa odrebne testy

15. Tre$¢ pytania: Dotyczy pakietu nr 3, pozycja 1-2: Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanych pozycji do
oddzielnego pakietu. Asortyment stanowig testy biologiczne. Podziat pakietu pozwoli na ztozenie konkurencyjnych
cenowo ofert wiekszej liczbie Wykonawcow.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

16. Tre$¢ pytania: Dotyczy pakietu nr 3, pozycja 14: Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanych pozycji do
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oddzielnego pakietu. Podziat pakietu pozwoli na zlozenie konkurencyjnych cenowo ofert wiekszej liczbie
Wykonawcow.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

17. Tre$¢ pytania: Dotyczy pakietu nr 3, pozycja 24-26: Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanych pozycji do
oddzielnego pakietu. Asortyment stanowig testy biologiczne. Podziat pakietu pozwoli na ztozenie konkurencyjnych
cenowo ofert wiekszej liczbie Wykonawcow.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

18. Tre$¢ pytania: dot. Pakiet nr 1 poz. 5: Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania papier krepowany pakowany
2’100 arkuszy z odpowiednim przeliczeniem ilosci i zaokragleniem do petnych opakowan w gére?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

19. Tre$¢ pytania: dot. Pakiet nr 1 poz. 7: Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania witoknine pakowang a’500
arkuszy z odpowiednim przeliczeniem ilosci i zaokragleniem do petnych opakowan w gére?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

20. TreS¢ pytania: dot. Pakiet 9, Pozycja 1: Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie sterylnego Zelu znieczulajgcego o
sktadzie : chlorowodorek lidokainy 2% + chloheksydyna 0,05% z zastosowaniem do cewnikowania, endoskopu,
zgtebnikdw oraz rurek intubacyjnych, jatowy, zachowujgcy peing przejrzysto$¢, w sterylnym jednorazowym
harmonijkowym aplikatorze 12,5 g, pakowany indywidualnie w blistrach.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

21. TreS¢ pytania: dot. Pakiet 9, Pozycja 2: Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie sterylnego zelu znieczulajgcego
o skfadzie : chlorowodorek lidokainy 2% + chloheksydyna 0,05% z zastosowaniem do cewnikowania, endoskopu,
zgtebnikdw oraz rurek intubacyjnych, jatowy, zachowujgcy peing przejrzysto$¢, w sterylnym jednorazowym
harmonijkowym aplikatorze 8,5 g, pakowany indywidualnie w blistrach.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

22. Tre$¢ pytania: dot. Pakiet 9, Pozycja 1 i 2: Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy Zamawiajacy dopuszcza
zel do cewnikowania posiadajgcy w swoim skfadzie szkodliwe substancje konserwujgce takie jak parabeny ktore sg
substancjami wnikajgcymi przez skore oraz btony Sluzowe akumulujgc sie w organizmie i powodujgc objawy
alergiczne, sg tez rozwazane jako czynnik mutagenny?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

23. TreS¢ pytania: dot. Pakiet 9, Pozycja 1 i 2: Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy zel do cewnikowania ma
by¢ sterylizowany parg wodng? Proces sterylizacji parowej pozwala na zapewnienie 3 letniego terminu przydatnosci
do uzycia, nie sg stosowane dodatkowe substancje konserwujgce.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

24. TreS$¢ pytania: dot. Pakiet 9, Pozycja 1 i 2: Czy w zwigzku z docewkowym podaniem produktu Zamawiajgcy
wymaga aby produkt posiadat odpowiednig klase czystosci biologiczng i chemiczng i byt produkowany zgodnie
z farmaceutycznymi standardami GMP.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

25. Tre$¢ pytania: dot. Pakiet 6: Prosimy o dopuszczenie sterylnej wody do nawilzania tlenu, 500ml, z biologicznie
czystym adapterem do dozownika tlenu, z mozliwoscig uzycia do wyczerpania pojemnosci opakowania przez okres
minimum 30 dni potwierdzone o$wiadczeniem producenta, produkt jednorazowego uzytku co eliminuje mozliwos¢
powstawania zakazen krzyzowych, w tym COVID-19.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

26. Tre$¢ pytania: dot. Pakiet 6: Prosimy o wyjasnienie czy ciSnieniowa zastawka upustowa w zestawie ma miec
czuto$¢ minimum 282 cm H20 z uruchomieniem dzwiekowego alarmu co zapobiega uszkodzeniu pojemnika przy
przekroczeniu bezpiecznych wartosci przeptywu tlenu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.
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27. TreS¢ pytania: dot. Pakiet 6: Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy port pojemnika ze sterylng wodg
faczacy sie z reduktorem poprzez adapter ma posiadac¢ odtamywang zatyczke co zmniejsza ryzyko kontaminacji?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

UWAGA!

W przypadku zaoferowania Towaru dopuszczonego niniejszymi wyjasnieniami wypetniajac zalgcznik
nr 1A do SWZ — nalezy poda¢ odpowiednio do parametrow wymaganych - parametry oferowane
z informacjq o dopuszczeniu, tak, by nie bylo watpliwosci, co zaoferowano w danej pozycji.

ZMIANA TRESCI SWZ
Dziatajgc w oparciu o art. 286 ust. 1 PZP Zamawiajacy informuje, ze zmianie ulegly nastepujgce zapisy SWZ:
ZMIANY w Zatgczniku nr 2A SWZ - zostat wykreslony zapis nastepujgcy zapis:
OSWIADCZAM, Ze spetniam warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego w pkt. II1.1) SWZ .
INFORMACIA W ZWIAZKU Z POLEGANIEM NA ZASOBACH INNYCH PODMIOTOW: - skresli¢ jesli nie dotyczy

Oswiadczam, ze w celu wykazania spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, okreslonych przez zamawiajgcego
w pkt. III.1) SWZ, polegam na zasobach nastepujgcego/ych podmiotu/ow:

W NASEEPUIGCYM ZAKIESIE! ... ieeiiie ettt ettt ettt e ettt e et e et e she e e teesaeesate e e be e saeeesaeeambeesaeeemeeeabeesmteenbeesaeeesnseenseeens
(wskazac podmiot/ty i okreslic odpowiedni zakres dla wskazanego podmiotu,).

Jednoczesnie Zamawiajgcy informuje, ze termin sktadania i otwarcia ofert nie ulega zmianie.

Pozostata tres¢ SWZ pozostaje bez zmian.
Powyzsze informacje nalezy traktowaé, jako integralng czes¢ SWZ.

Zatgczniki
» Zatacznik Nr 2A do SWZ

Dyrektor
Jarostaw Kycia
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