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Grudziadz, dnia 05.05.2025r.
ZP-845/25

Do wszystkich Wykonawcéw

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na dostawy oblozen chirurgicznych na

okres 24 miesiecy (znak sprawy: Z/22/PN/25).

Informuje, dziatajac w oparciu o tres¢ art. 135 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamo6wien publicznych (Dz. U. 2024 r., poz. 1320 ze zm.), ze w postgpowaniu o udzielenie zamdowienia
publicznego na ,dostawy oblozen chirurgicznych na okres 24 miesiecy” (znak sprawy:
Z/22/PN/25), wptyneto zapytanie do postanowien Specyfikacji Warunkdéw Zamowienia o nastepujacej

tresci:

Zapytanie nr 1

Zadanie 7

Pozycja 1- Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwosé zaoferowania zestaw uniwersalny o sktadzie:

1 x serweta na stolik narzedziowy wzmocniona 150 x 190 cm, stano jednoczesnie owinigcie zestawu
1 x serweta na stolik Mayo wzmocniona 80 x 145 cm, skladana teleskopowo

1 x samoprzylepna serweta operacyjna z padem chlonnym 150 x 240 cm, tasma samoprzylepna w
srodkowej czesci dtuzszego boku

1 x samoprzylepna serweta operacyjna z padem chlonnym 200 x 200 cm, tasma samoprzylepna w
srodkowej czesci dtuzszego boku

2 x samoprzylepne serwety operacyjne z padem chlonnym 75 x 90 cm, tasma samoprzylepna na calej
dtugosci dtuzszego boku

1 x tasma samoprzylepna 10 x 50 cm

4 x reczniki celulozowe 30 x 33 cm

Laminat oblozenia pacjenta spetniajgcy wymogi normy EN 13 7195 — potwierdzone Kartq Danych
Technicznych.

Laminat wykonany z laminatu widkniny polipropylenowej i folii polietylenowej o gramaturze 55g/m2.
Chionnos¢ laminatu wg. PN-EN 1SO 9073-6 na poziomie 285%. Odpornos¢ na przenikanie cieczy 204
cmH20.

Wyniki badan laminatu po procesie sterylizacji, potwierdzone Kartq Danych Technicznych wystawiong

przez producenta wyrobu gotowego. Oblozenie z tatami chionnymi wykonanymi z wildkniny o
gramaturze 110g/m2, chionnos¢ 350%, I klasa palnosci wg 16 CFR 1610.
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Opakowanie zaopatrzone w etykiete z nazwq zestawu, REF, LOT, sktadem w postaci piktogramow, datg
waznosci, dodatkowo min. 2 odklejane etykiety umozliwiajqca identyfikacje zestawu, wytworcy, LOT,
daty waznosci.

Odpowieds:
W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze nie przewiduje modyfikacji

w zakresie zapytania Wykonawcy i pozostaje przy zapisach SWZ.

Zapytanie nr 2

Zadanie 7 - czy Zamawiajgcy oczekuje dostarczenia zestawow wytwarzanych niezgodnie z
wymaganiami okreslonymi Rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. U. UE. L. z 2017 r. Nr 117, str. 1 z pozn. zm.) tj. zestawu do produkcji ktorego uzyto
materialy wyjsciowe (surowce) wytworzone w niezwalidowanym procesie wytwarzania, w ktorym liczba
surowcow wytworzonych niezgodnie ze wzorcem (odpadow) wynosi minimum 25%?

Jesli Zamawiajgcy oczekuje dostawy zestawow zgodnych z Rozporzgdzeniem powinien zmieni¢ SWZ w
taki sposob, aby wykreslic nastepujgce wyrazenie z OPZ ,,wykonana w min. 25% z surowca
pochodzqgcego z recyklingu w ramach obiegu zamknigtego .

Uzasadnienie:

Nie sposob pomingé, iz przedmiotem zamowienia jest wyrob medyczny, a zatem produkt podlegajgcy
Scistym regulacjom produkcyjnym okreslonym w przepisach prawa powszechnie obowiqgzujgcego.
Zgodnie z Rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. U.
UE. L.z 2017 r. Nr 117, str. 1 z pozn. zm., dalej jako: Rozporzgdzenie) proces wytwarzania wyrobu
medycznego musi by¢ zwalidowany czyli powtarzalny i zgodny z kartg techniczng, a w konsekwencji
gwarantowaé bezpieczenstwo uzytkownika (pacjenta). Walidacja procesu to udokumentowane i
praktyczne badanie potwierdzajqce, zZe proces wytwarzania, dzialajgcy w ramach kontrolowanych
parametrow (,,proces kontrolowany”), prowadzi do otrzymania produktu gotowego zgodnie z
wymogami karty technicznej i Rozporzgdzenia.

To oznacza, ze Zgdanie Zamawiajgcego powinno by¢ rozumiane w ten sposob, iz Zamawiajgcy zqgda aby
surowiec uzyty jako materiat wyjsciowy do produkcji wyrobu medycznego pochodzit w 25% z 25% z
recyklingu w obiegu zamknietym czyli aby oferowany wyrob byt wyprodukowany z surowca, do
wytworzenia ktorego wykorzystano odpady powstate podczas wytwarzania tego surowca (proces

recyklingu w obiegu zamknietym). To w konsekwencji oznacza,
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iz Zamawiajgcy zgda dostawy wyrobu medycznego wytwarzanego z surowca wyprodukowanego w
procesie obarczonym w 25% odchyleniami od specyfikacji technicznej (odpad) a zatem procesie, ktory
nie gwarantowatby stabilnosci wytwarzania i bezpieczenstwa wytwarzaneg0 Wyrobu medycznego. A
taki wyrob medyczny nie bylby wytworzony zgodnie z Rozporzqdzeniem, za$ wytworca nigdy nie
uzyskatby od jednostki notyfikowanej pozytywnej oceny wdrozonego przez siebie systemu zarzgdzania
jakoscig jak rowniez nie otrzymatby okresowej pozytywnej oceny systemu zarzgdzania jakoscig.

Wdrozony system zarzgdzania jakoscig obejmuje nastepujgce elementy:

1. cele producenta dotyczgcych jakosci;
2. organizacja przedsiebiorstwa, a w szczegolnosci:
. struktury organizacyjne wraz z powierzonym personelowi zakresem odpowiedzialnosci

odnosnie do krytycznych procedur, zakresu odpowiedzialnosci personelu kierowniczego oraz jego
uprawnien organizacyjnych,

. metody monitorowania skutecznego dziatania systemu zarzqdzania jakosciq, a w szczegolnosci
jego zdolnosci do osiggania pozgdanej jakosci projektu i wyrobu, w tym kontroli wyrobow, ktore nie
wykazujg zgodnosci,

. w przypadku gdy projektowanie, produkcja lub koncowa weryfikacja i badania koncowe
wyrobow, lub element ktoregokolwiek z tych procesow przeprowadzane sq przez osobe trzecig - metod
monitorowania skutecznego funkcjonowania systemu zarzqdzania jakoScig, a w szczegolnosci rodzaju i
zakresu kontroli sprawowanej wobec danej osoby trzeciej, oraz

. jezeli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci w jednym z panstw
czlonkowskich - projektu upowaznienia wyznaczajgcego upowaznionego przedstawiciela i list
intencyjny upowaznionego przedstawiciela dotyczqcy przyjecia upowaznienia;

3. procedury i techniki monitorowania, weryfikacji, walidacji i kontroli projektu wyrobéw oraz
odpowiadajqgcej im dokumentacji, a takze danych i zapisow wynikajgcych z tych procedur i technik. Te
procedury i techniki dotyczq konkretnie:

. strategii w zakresie zgodnosci regulacyjnej, w tym procesow identyfikacji odpowiednich
wymogow prawnych, kwalifikacji, klasyfikacji, sposobu postepowania w przypadku rownowaznosci,
wyboru procedur oceny zgodnosci i ich przestrzegania,

. identyfikacji majgcych zastosowanie ogolnych wymogow dotyczqcych bezpieczenstwa i
dzialania oraz rozwigzan stuzqcych spelnieniu tych wymogow, z uwzglednieniem majgcych
zastosowanie wspolnych specyfikacji oraz, w przypadku gdy podjeto decyzje o ich stosowaniu, norm
zharmonizowanych lub innych rownowaznych rozwigzan,

. zarzgdzania ryzykiem zgodnie z zalgcznikiem I sekcja 3 Rozporzqdzenia,

. oceny klinicznej zgodnie z art. 61 i zalgcznikiem X1V Rozporzqdzenia, w tym obserwacji

klinicznych po wprowadzeniu do obrotu,
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. rozwigzan stuzgcych spetnieniu majqcych zastosowanie szczegotowych wymogow dotyczgcych
projektu i konstruowania, w tym odpowiedniej oceny przedklinicznej, w szczegolnosci wymogow
zatgcznika I rozdziat I Rozporzgdzenia,

. rozwigzan stuzgcych spetnieniu majqcych zastosowanie szczegotowych wymogow dotyczgcych
informacji, ktore majq by¢ przekazywane wraz z wyrobem, w szczegolnosci wymogow zatgcznika 1
rozdziat 1lI Rozporzqdzenia,

. procedur identyfikacji wyrobu, sporzgdzanych i aktualizowanych na biezgco na kazdym etapie
produkcji poczgwszy od rysunkow, specyfikacji lub innych odpowiednich dokumentow, oraz

. zarzqdzania zmianami w projekcie lub w systemie zarzqdzania jakoScig; oraz

4, techniki weryfikacji i zapewniania jakosci na etapie produkcji, a w szczegolnosci procesow i
procedur, ktore majq by¢ stosowane, szczegolnie w odniesieniu do sterylizacji i odpowiednich
dokumentow; oraz

5. odpowiednie badania i proby, ktore majq byc¢ przeprowadzane przed produkcjq, a takze podczas
produkcji i po niej, czestotliwosci, z jakqg majq si¢ odbywac, oraz uzywanego sprzetu badawczego, musi
istnie¢ mozliwosc¢ odpowiedniego wstecznego przesledzenia kalibracji sprzetu badawczego.

6. dokumentacja techniczna, o ktorej mowa w zatgcznikach 11i IlI Rozporzgdzenia.

Majgc na uwadze powyzsze prosimy o wykreslenie wymagania, albowiem z pewnosciq uzytkowanie
towarow wytwarzanych niezgodnie z Rozporzqdzeniem nie jest zgodne z interesem zamawiajgcego
szpitala publicznego.
Odpowiedsi:

W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze nie przewiduje modyfikacji

w zakresie zapytania Wykonawcy i pozostaje przy zapisach SWZ.

Jednoczesnie Zamawiajacy podkresla, ze wszystkie oferowane wyroby muszg by¢ zgodne z
przepisami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych (MDR), a uzyte surowce- rowniez pochodzace z recyklingu- musza
pochodzi¢ z procesow spetniajacych wymagania tego rozporzadzenia, w tym w szczegdlnosci dotyczace

walidacji, kontroli i dokumentacji procesu produkcyjnego.

Zamawiajacy wskazuje, ze wymog dotyczacy wykorzystania surowcow pochodzacych z
recyklingu w ramach obiegu zamknigtego jest zgodny z wytycznymi w zakresie uwzglednienia zasad
gospodarki o obiegu zamknigtym w ramach zaméwien publicznych Urzad Zamowien Publicznych

Warszawa 2023 r. wskazuja, ze : do opisu przedmioty zamowienia zamawiajacy moze wykorzystac, z
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uwzglednieniem odrebnych przepisow, jeden z ponizej wskazanych sposobow:

1) okreslenie wymagan dotyczacych wydajnosci lub funkcjonalnosci, w tym wymagan
srodowiskowych, pod warunkiem, ze podane parametry sa dostatecznie precyzyjne, aby umozliwi¢

wykonawcom ustalenie przedmiotu zamowienia, a zamawiajacemu udzielenie zamowienia ;

Wymagania $rodowiskowe w opisie przedmiotu zamdwienia mogg dotyczy¢ roéwniez
materialow, z ktorych ma by¢ wytworzony produkt bedacy przedmiotem zaméwienia. Zamawiajacy
moze tytulem przyktadu, wymagac, aby dany produkt w okreslonej czesci lub catosci zostat wytworzony
z surowcow pochodzacych z recyklingu, czy tez wprowadzi¢ zakaz stosowania toksycznych

chemikaliow przy produkcji wyrobow objetych zamowieniem.

Zamawiajacy podkres$la rowniez, ze rozwdj wyrobow medycznych produkowanych z
poszanowaniem zasad zréwnowazonego rozwoju, w tym z wykorzystaniem surowcoOw z recyklingu, w
sposob zgodny z wymogami MDR, wpisuje si¢ w rosngce znaczenie zielonych zamowien publicznych
( Green Public Procurement- GPP), zgodnie z wytycznymi Komisji Europejskiej oraz krajowymi

strategiami §rodowiskowymi..

Zapytanie nr 3
Zadanie 7 - czy Zamawiajgcy majgc na uwadze warunki panujgce na bloku operacyjnym i fakt, iz

temperatura ciata pacjenta w czasie zabiegu operacyjnego nie wzrasta powyzej 36,6 stopni Celsjusza,
a raczej ulega obnizeniu dopusci w miejsce folii laminatu trojwarstwowej oraz embosowanej, - folie
polietylenowq.

W uzasadnieniu wskazujemy, iz folia embosowana jest foliq wytrzymata w wysokich temperaturach, w
konsekwencji czego jej stosowanie nie jest zasadne podczas zabiegu, w konsekwencji wymaganie

zamawiajgcego narusza zasady uczciwej konkurencji.

Odpowiedz:
W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze nie przewiduje modyfikacji

w zakresie zapytania Wykonawcy i pozostaje przy zapisach SWZ.

Zapytanie nr 4
Zadanie 8
Pozycia 1- Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwosé¢ zaoferowania zestaw TUR o skladzie:
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1 x serweta na stolik narzedziowy wzmocniona 150 x 190 cm

1 x serweta urologiczna z torbg na ptyny (z sitem) 185 x 200 cm/280 cm, okno suprabic (7 x 10 cm) i
na krocze (7 cm). Wbudowana ostona na palec per rectum, zintegrowane nogawice

1 x tasma samoprzylepna 10 x 50 cm
4 x reczniki celulozowe 30 x 33 cm
Oblozenie pacjenta wykonane z laminatu dwuwarstwowego: wiloknina polipropylenowa i folia

polietylenowa. Gramatura laminatu podstawowego 55¢g/m2. Zestaw posiada min.2 etykiety
samoprzylepne zawierajgce nr katalogowy, LOT, date waznosci oraz dane producenta. Na opakowaniu
wyraznie zaznaczony kierunek otwierania. Serwety posiadajq oznaczenia kierunku rozkladania w

postaci piktogramow.

Odpowieds:
W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze nie przewiduje modyfikacji

w zakresie zapytania Wykonawcy i pozostaje przy zapisach SWZ.

Zapytanie nr 5
Zadanie 15

Pozycja 1 - Czy Zamawiajqcy dopusci mozliwosé zaoferowania zestaw do zaktadania szwow o sktadzie:
1 x kleszczyki typu Kocher, plastikowe 14 cm
1 x peseta chirurgiczna typu Adson, metalowa 12 cm
6 x tampony z 100% bawetnianej gazy absorbcyjnej (tupfer), 20-nitkowe, wielkos¢ sliwki
1 x iglotrzymacz typu Mayo-Hegar, metalowy 12 cm
1 x nozyczki metalowe ostro/ostre 11,4 cm
1 x strzykawka typu Luer Lock 10 ml (zapakowana)
1 x igta iniekcyjna 1,2 x 40 mm, 18G x 1 1/2, rézowa (zapakowana)
1 x igta iniekcyjna 0,8 x 40 mm, 21G x 1 1/2, zielona (zapakowana)
1 x serweta wiokninowa 50 x 50 cm z przylepnym otworem 5 x 10 cm

1 x serweta wiékninowa nieprzylepna 60 x 60 cm

Odpowieds:
W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze dokonal modyfikacji

zatacznika nr 2 do SWZ dla zadania nr 15 jak ponize;j.

Zapytanie nr 6
Zadanie 15

Pozycja 2 - Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania zestaw do zdejmowania szwo w o

skiadzie:
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3 x tampon wiokninowy (tupfer), wielkos¢ sliwki
1 x peseta anatomiczna typu Adson, metalowa 12 cm
1 x peseta plastikowa 12,5 cm
1 x ostrze skalpela 6,5 cm (zapakowane)
Odpowieds:
W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze dokonal modyfikacji

zatacznika nr 2 do SWZ dla zadania nr 15 jak ponize;j.

MODYFIKACJA TRESCI SWZ

Dziatajac na podstawie art. 137 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 1320 ze zm.) Zamawiajacy informuje, ze dokonal zmiany tresci Specyfikacji Warunkoéw

Zamoéwienia w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego na ,,dostawy oblozen

chirurgicznych na okres 24 miesiecy ” (znak sprawy: Z/22/PN/25), w nastepujacym zakresie:

— w tredci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia — wykresla si¢ tres¢ Zalacznika nr 2 do SWZ
w zakresie zadania nr 15 zastepujac nowa trescia Zalacznika nr 2 do SWZ w zakresie zadania

nr 15 po modyfikacji jak w zalaczeniu.

Powyzsza modyfikacja SWZ stanowi jej integralng cze$¢. Pozostata tre$¢ postanowien Specyfikacji
Warunkéw Zamowienia (SWZ) pozostaje bez zmian.
Wykonawca przy sktadaniu oferty powinien uwzgledni¢ powyzszg modyfikacje poprzez:
— zlozenie wypetionego dokumentu po modyfikacji
lub
— naniesienie poprawek w ramach powyzszej modyfikacji poprzez skreslenie i wpisanie wlasciwej

tresci lub dopisanie zmodyfikowanego opisu.
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