) GINEKOLOGICZNO-POLOZNICZY SZPITAL KLINICZNY

IM. HELIODORA SWIECICKIEGO
UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU

ul. Polna33, 60-535 Poznan, NIP: 781-16-21-484, REGON: 000288840, KRS: 0000002866

Poznan, dnia 10.01.2024 r.
Oznaczenie sprawy: PN-144/23

Uczestnicy postepowania
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe wyrobéw medycznych w podziale na 45 czes$ci.

WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Na podstawie art. 135 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019r - Prawo zamdwien publicznych, Zamawiajgcy udziela nastepujacych
wyjasnien do tresci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia:

Pytanie nr 1

W zwigzku z zakonczeniem produkcji sterylnego, lateksowego smoczka stymulujgcego odruch ssania u

wczesniakow o wadze ponizej 1750g, dotychczas dostarczanego do siedziby Zamawiajgcego zwracamy

sie z pytaniem, czy Zamawiajgcy réwnowaznie dopusci sterylny, caty jednorodnie silikonowy smoczek

stymulujgcy odruch ssania, przeznaczony dla wcze$niakéw z masg ciata ponizej 1750 g, z systemem

odpowietrzania i otworami w tarczce, umozliwiajgcymi karmienie sonda i przeprowadzanie zabiegéw

terapeutycznych. Sterylny, pakowany pojedynczo. Aktualne dostepne, na wyczerpaniu stany maja date

wazno$ci maksymalnie do Lutego 2025 r.

Odpowiedz:

Biorac pod uwage powyzsza informacje, Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w cze$ci 13 poz. 1-4 zaoferowanie

smoczkow wykonanych z silikonu lub tworzywa TPE. Jednoczes$nie Zamawiajacy zmienia zapis w opisie przedmiotu zaméwienia w
czesci 13, poz. 1i 4 z ,lateksowy” na ,silikonowy lub z tworzywa TPE” oraz w poz. 2 i 3 z ,silikonowy” na ,silikonowy lub z
tworzywa TPE”.

Skorygowany w powyzszym zakresie formularz asortymentowo- cenowy stanowi zalacznik do niniejszych wyjasnien, oraz jest
wiazacy do ogloszenia o0 zaméwieniu i SWZ - Aktualny zalacznik nr 1 do SWZ- Formularz asortymentowo-cenowy.

Pytanie nr 2

Pakiet 7:

1. Prosze o doprecyzowanie czy Zamawiajacy oczekuje ubran spetniajacych norme EN 13795-2 tj. Scisle przylegajace do szyi, posiadajace
dtugi rekaw, rekawy i nogawki zakonczone $ciggaczem, poniewaz tylko tak skonstruowane ubrania sg zgodne normg EN 13795-2? Wedlug
stanowiska URPLWMiPB wydanego na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobéw
medycznych (MDR - Medical Device Regulation), w ktérym URPL stwierdza, ze wyrobami medycznymi sa wylacznie wyroby sterylne lub
przeznaczone do sterylizacji, speiniajace norme EN 13795. URPL podkresla, Ze ubrania spetniajagce wspomniang norme musza posiadac
dtugi rekaw oraz nogawki zakonczone $ciggaczami, a takze okragte wyciecie na poziomie szyi. Brak tych elementéw powoduje, Ze pacjent
nie jest nalezycie chroniony przed mikroorganizmami przenoszonymi na ztuszczonym naskoérku personelu medycznego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie oczekuje ubrania $cisle przylegajacego do szyi, posiadajacego dlugi rekaw, rekawdéw i nogawek

zakonczonych $ciagaczem lecz zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia - bluzy z krotkim rekawem, wyciecie w ksztalcie V lub
okragte, rekawy bez $ciagaczy oraz spodnie z trokami, rowniez bez Sciagaczy. Odziez operacyjna moze by¢ definiowana jako
wyrob medyczny i podlega Rozporzadzeniu 2017/745/UE . Norma 13795 zawiera wymagania dla zestawéw operacyjnych,
fartuchow chirurgicznych i niejalowych ubioréow np. kompletow chirurgicznych przewidzianych do stosowania w charakterze
wyrobéw medycznych przez pacjentéw i personel medyczny. Ubiory operacyjne, ktore nie sa objete wymaganiami normy EN
13795 ale norma ta ustala powszechnie przyjete standardy dla odziezy i tkanin przewidzianych do stosowania na sali operacyjnej
dlatego tez powyzsze wymagania moga by¢ stosowane w charakterze odniesienia pozwalajacego zapobiega¢ zakazeniom. Dla
zapewnienia jako$ci Zamawiajacy wymaga aby opisane komplety w cze$ci 7 byly poddane badaniom pod katem wymagan
uzytkowych dla odziezy dla blokéw operacyjnych, okreslonych w Normie dla wyrobow EN 13795-2:2019.

Pytanie nr 3

Pakiet 7:

2.Zgodnie z norma EN 13795-2 ubrania takie jak opisane przez Zamawiajacego, a wiec z krétkimi rekawami i spodniami bez Sciagaczy to
jedynie ,roboczy wyrdb odziezowy dla personelu Sali operacyjnej, co do ktdrego nie ma konieczno$ci spetnienia wymagan dotyczacych
odziezy dla blokéw operacyjnych. Kitel [ang. - Srub Suit, ktéry pojawia sie w deklaracjach oraz na opakowaniach ubran wykonawcéw] nie
jest zasadniczo przeznaczony do zapobiegania rozprzestrzenianiu sie czegokolwiek droga powietrzng od personelu medycznego”

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania ubran higienicznych z bluza z krétkimi rekawami, oraz spodniami bez Sciggaczy ?
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Odpowiedz:
Zamawiajacy oczekuje zaoferowania ubran sktadajacych sie z bluzy z krétkimi rekawami, oraz spodniami bez
Sciagaczy.

Pytanie nr 4

Pakiet 7:

3. Czy w zwiazku z Wigzacymi Informacjami Stawkowymi nr WIS 0115-KDST2-1.450.1201.2020.18.AW, oraz WIS 0115-KDST2-
1.450.1205.2020.23.MDO ktére wprost méwia, Ze ubrania takie jak opisane przez Zamawiajacego sa objete 23% stawka VAT, nie mogg by¢
wiec wyrobem medycznym, Zamawiajacy wymaga ubran objetych 23% stawka VAT ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga ubran objetych 8% stawka VAT.

Pytanie nr 5

Pakiet 14 pozycja 1:

Czy zamawiajgcy dopusci koszule dla pacjenta o gramaturze 30g/mz2?
Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 6

Pakiet 14 pozycja 2:

Czy zamawiajacy dopusci koszule dla pacjenta wykonang z wiékniny SMMS?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 7

Czes¢ 25 pozycja 1:

Czy zamawiajacy dopusci ochraniacze na obuwie wykonane z wtékniny PP o gramaturze 30g/m2?
Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 8

Czes$¢ 25 pozycja 2:

1. Czy w zwiazku z Wiazaca Informacjg Stawkowa nr WIS 0115-KDST2-1.450.1204.2020.1.AW ktdéra wprost mowi, ze fartuchy takie jak
opisane przez Zamawiajacego sa objete 23% stawka VAT, a wiec sa Srodkiem Ochrony Indywidualnej, Zamawiajacy wymaga fartuchéw
bedacych SO1?

Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje fartucha medycznego bedacego wyrobem medycznym przeznaczonego rowniez jako sSrodek

ochrony indywidualnej.

Pytanie nr 9

2. W zwigzku z wyrokiem KIO 1122/23 oraz aktualnym stanowiskiem URPLWMiPB wydanym na podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobéw medycznych (MDR - Medical Device Regulation), z ktérych wynika, Ze wyrobami
medycznymi (objetych stawka VAT 8%) sa tylko fartuchy chirurgiczne sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, do stosowania na bloku
operacyjnym podczas operacji przez personel medyczny, speiniajace norme EN 13795-1, prosimy o informacje czy Zamawiajacy wymaga
wyrobu medycznego?

Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje fartucha medycznego bedacego wyrobem medycznym przeznaczonego rowniez jako srodek

ochrony indywidualnej.

Pytanie nr 10

3. Jezeli Zamawiajacy nie oczekuje fartuchéw chirurgicznych opisanych wyzej, to czy dobrze rozumiemy, ze Zamawiajacy oczekuje fartuchow
bedacych Srodkiem Ochrony Indywidualnej kat. I?

Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje fartucha medycznego bedacego wyrobem medycznym przeznaczonego réwniez jako Srodek

ochrony indywidualnej.

Pytanie nr 11
4. Przez kogo i do czego beda uzywane opisane fartuchy?
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Odpowiedz:
Opisane fartuchy sa uzywane przez personel medyczny w celu zminimalizowania infekcji i stanowia bariere ochronna
dla odziezy medyczne;j.

Pytanie nr 12

Czes¢ 25 pozycja 2:

Czy zamawiajacy dopusci fartuch o gramaturze 20g/m2?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 13

Cze$¢ 25 pozycja 2:

Czy zamawiajgcy dopusci fartuch o gramaturze 30g/m2?
Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 14:

Czes$¢ 25 pozycja 3:

Czy zamawiajgcy dopusci:

Czepek w ksztalcie furazerki, wigzany w tylnej cze$ci na troki

Na bokach wykonana z chtonnego, przewiewnego materiatu z wiékniny typu Spunlace o gramaturze 45g/m2 w kolorze niebieskim
Gorna cze$¢ wykonana z PP o gramaturze 26 g/m2 w kolorze biatym

W czesci przedniej (czotowej) posiada wstawke pochtaniajgca pot z wtékniny spunlance o gramaturze 52g/m2 i wysoko$ci 6 cm
Wysoko$¢ czepka w cze$ci czotowej 13 cm

Opakowanie kartonik 100 sztuk umozliwiajgcy wyjmowanie pojedynczych sztuk

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza opakowanie w formie kartonika, pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 15

Czes¢ 25 pozycja 4:

Czy zamawiajacy dopusci czepek typu beret pakowany w opakowanie foliowe?
Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 16

Czes$¢ 25 pozycja 5:

Czy zamawiajgcy dopusci maseczke wykonang z wiékniny posiadajgce 3 warstwy?
Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 17

Czes$¢ 25 pozycja 5:

Czy zamawiajacy poda jaka jest ilos¢ asortymentu?
Odpowiedz:

Zgodnie z formularzem asortymentowo-cenowym.

Pytanie nr 18

Czes$¢ 25 pozycja 6:

Czy zamawiajgcy dopusci:

Furazerka z gumka w tylnej czesci

Na bokach wykonana z chtonnego, przewiewnego materiatu z widkniny typu Spunlace o gramaturze 45g/m2 w kolorze niebieskim
Gorna cze$¢ wykonana z PP o gramaturze 26 g/m2 w kolorze biatym

W czesci przedniej (czotowej) posiada wstawke pochtaniajaca pot z wtdkniny spunlance o gramaturze 52g/m2 i wysoko$ci 6 cm
Opakowanie kartonik 100 sztuk umozliwiajacy wyjmowanie pojedynczych sztuk

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza opakowanie w formie kartonika, pozostate parametry zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 19

Czes¢ 25 pozycja 6:

Czy zamawiajacy poda jaka jest ilo$¢ asortymentu?
Odpowiedz:

Zgodnie z formularzem asortymentowo-cenowym.

Elektronicznie podpisany przez:

Stawomir Spychafa

Data:
2024-1-1114:8:37

(podpis kierownika Zamawiajacego)
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