Ostrzeszowskie Centrum Zdrowia 


         Ostrzeszów, 24.05.2022 r.

Sp. z  o. o.

Al. Wolności 4

63-500 Ostrzeszów


ZAPYTANIA I WYJAŚNIENIA (ODPOWIEDZI) 
w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego o nazwie: 

Sukcesywne dostawy materiałów opatrunkowych, rękawic dla OCZ 
w Ostrzeszowie w okresie 12 miesięcy - nr sprawy: OCZ-ZP-6/2022

Pytanie nr 1

Czy Zamawiający dopuści w przedmiocie zamówienia – pakiet nr 3, pozycja 1, piankę myjąco-pielęgnującą o pojemności 400ml wraz z przeliczeniem ilości na 63 op.? 

Odpowiedź nr 1 

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiający potwierdza, że zgodnie z rozporządzeniem unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporządzenie MDR) dystrybutorzy muszą zapewnić, że w czasie, gdy są odpowiedzialni za wyrób, warunki przechowywania lub transportu mają być zgodne z warunkami określonymi przez producenta ?

Odpowiedź nr 2
Warunki przechowywania lub transportu mają być zgodne z warunkami określonymi przez producenta.
Pytanie nr 3

Czy na okoliczność spełnienia warunków transportu określonych w rozporządzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporządzenie MDR) Zamawiający wymaga przedstawienia wykazu odpowiednich środków transportu tj. samochodów z zabudową typu izoterma z możliwością rejestracji i wydruku temperatury?

Odpowiedź nr 3

Zamawiający nie wymaga.
Pytanie nr 4

Czy na okoliczność spełnienia warunków transportu określonych w rozporządzeniu unijnym (UE) 2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporządzenie MDR) Zamawiający wyklucza możliwość wykonywania dostaw za pomocą standardowej usługi kurierskiej bez możliwości rejestracji i wydruku temperatury?

Odpowiedź nr 4 

Zgodnie z odpowiedzią nr 3 zamawiający nie wymaga samochodów z zabudową typu izoterma z możliwością rejestracji i wydruku temperatury.
Pytanie nr 5
Prosimy Zamawiającego o podanie dodatkowych informacji na temat miejsca dostawy, tj. określenie kondygnacji, dostępu do windy lub innych istotnych czynników mających wpływ na wykonanie dostawy. 
Odpowiedź nr 5
Apteka znajduje się w piwnicy budynku  szpitala. Dostęp do windy przez rampę.

Pytanie nr 6 Pakiet 1, pozycja 2 

Czy Zamawiający ma na myśli gazę o powierzchni 1m2? 

Odpowiedź nr 6
Tak, zamawiający miał na myśli gazę o powierzchni 1m2.
Pytanie nr 7 Pakiet 1, pozycja 3 

Czy Zamawiający dopuści opatrunek pakowany a’25 sztuk z przeliczeniem zamawianej ilości? 

Odpowiedź nr 7
Zgodnie z SWZ
Pytanie nr  8 Pakiet 1, pozycja 4 

Czy Zamawiający dopuści opatrunek pakowany a’30 sztuk z przeliczeniem zamawianej ilości? 

Odpowiedź nr 8
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 9 Pakiet 1, pozycja 5 

Czy Zamawiający dopuści opatrunek pakowany a’100 sztuk z przeliczeniem zamawianej ilości? 

Odpowiedź nr 9
Tak, Zamawiający dopuści.
Pytanie nr 10 Pakiet 1, pozycja 7 
Czy Zamawiający dopuści kompresy o minimalnej wadze min. 3,69g? 

Odpowiedź nr 10
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 11 Pakiet 1, pozycja 8 

Czy Zamawiający dopuści kompresy o minimalnej wadze min. 3,55g? 

Odpowiedź nr 11

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 12 Pakiet 1, pozycja 9-10 

Zwracamy się z prośbą o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu co umożliwi złożenie naszej firmie konkurencyjnej oferty. 

Odpowiedź nr 12

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 13 Pakiet 1, pozycja 14 
Czy Zamawiający dopuści kompresy o wadze 30g/m2? 

Odpowiedź nr 13

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr  14 Pakiet 1, pozycja 20-22 

Czy Zamawiający dopuści opaski gipsowe o czasie wiązania 5-6 minut? 

Odpowiedź nr 14

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 15 pakiet 1, poz. 2,11-14,30

Czy zamawiający wydzieli poz.2,11-14,30 do osobnego pakietu, takie rozwiązanie pozwoli na złożenie konkurencyjnej oferty. Racjonalne wydatkowanie publicznych pieniędzy jest dla Zamawiającego priorytetem, a podział pakietu to umożliwia. Złożenie ofert przez różne firmy pozwoli Zamawiającemu na dokonanie wyboru oferty zgodnej z zapisami SIWZ oraz zasadami uczciwej konkurencji w myśl ustawy PZP, gdyż większa liczba oferentów stwarza większe możliwości wyboru.

Odpowiedź nr 15

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 16 pakiet 1, poz. 11-14

czy zamawiający dopuści kompresy 30 g?

Odpowiedź nr 16

Zgodnie z SWZ
Pytanie nr  17 Czy zamawiający dopuści wyroby z gazy sklasyfikowane w klasie I reg.4 ? Wyroby, które są przedmiotem oferty są produktami niesterylnymi, w związku z tym nie używa się ich w zabiegach medycznych wysokiego ryzyka i nie zachodzi potrzeba, aby były sklasyfikowane w klasie II a reg.7

Odpowiedź nr 17

Zgodnie z SWZ
Pytanie nr  18 pakiet 1, poz. 30

Czy zamawiający dopuści wyroby z gazy sklasyfikowane w klasie I reg.4

Odpowiedź nr 18

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 19

Pakiet 1, pozycja 20-22 

Czy Zamawiający dopuści opaski gipsowe nawinięte na plastikowy trzpień typu krzyżak? 

Odpowiedź nr 19

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 20 Pakiet 1, pozycja 25 

Czy Zamawiający dopuści podkład ginekologiczny w rozmiarze 34x8 cm pakowany a’20 sztuk, z przeliczeniem zamawianej ilości? 

Odpowiedź nr 20

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 21 Pakiet 1, pozycja 30 

Czy Zamawiający dopuści podanie ceny za op=20 sztuk z przeliczeniem zamawianej ilości? 

Odpowiedź nr 21

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 22 Pakiet 1, pozycja 32 

Czy Zamawiający dopuści siatkę elastyczną o szerokości 6,5-13,5 cm w stanie swobodnym dedykowaną na biodro i brzuch? 

Odpowiedź nr 22

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 23 Pakiet 1, pozycja 32 

Czy Zamawiający dopuści siatkę elastyczną o szerokości 2,5-4,5 cm w stanie swobodnym dedykowaną na podudzie, kolano, ramię, stopę i łokieć? 

Odpowiedź nr 23

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 24 Pakiet 1, pozycja 33 

Czy Zamawiający dopuści siatkę elastyczną o szerokości 6,5-13,5 cm w stanie swobodnym dedykowaną na biodro i brzuch? 

Odpowiedź nr 24

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 25 Pakiet 1, pozycja 33 

Czy Zamawiający dopuści siatkę elastyczną o szerokości 4,0-6,0 cm w stanie swobodnym dedykowaną na głowę, ramię, podudzie i kolano? 

Odpowiedź nr 25

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 26 Pakiet 1, pozycja 34 

Czy Zamawiający dopuści siatkę elastyczną o szerokości 2,5-4,5 cm w stanie swobodnym dedykowaną na podudzie, kolano, ramię, stopę i łokieć? 

Odpowiedź nr 26

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 27 Pakiet 1, pozycja 34 

Czy Zamawiający dopuści siatkę elastyczną o szerokości 4,0-6,0 cm w stanie swobodnym dedykowaną na głowę, ramię, podudzie i kolano? 

Odpowiedź nr 27

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 28 Pakiet 1, pozycja 35 

Czy Zamawiający dopuści siatkę elastyczną o szerokości 5,0-9,5 cm w stanie swobodnym dedykowaną na głowi udo? 

Odpowiedź nr 28

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 29 Pakiet 1, pozycje 38-40 

Czy Zamawiający dopuści tupfery pakowane a’10 sztuk, z przeliczeniem zamawianej ilości? 

Odpowiedź nr 29

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 30 Pakiet 1, pozycja 42 

Czy Zamawiający dopuści watę bawełniano-wiskozową? 
Odpowiedź nr 30

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 31Pakiet 2, pozycja 1-2 

Czy Zamawiający dopuści rękawice z zawartością protein ≤ 50 ug/g z grubościami na palcu: 0,11 +/-0,02, na dłoni 0,10 +/- 0,02, mankiet 0,07 +/-0,02 mm, AQL ≤ 1,5, o sile zrywu min. 6,0 N? 

Odpowiedź nr 31

Tak, Zamawiający dopuści rękawice z zawartością protein ≤ 50 ug/g z grubościami na palcu: 0,11 +/-0,02, na dłoni 0,10 +/- 0,02, mankiet 0,07 +/-0,02 mm, AQL ≤ 1,5, o sile zrywu min. 6,0 N
Pytanie nr 32 Pakiet 2, pozycja 4-7 

Czy Zamawiający dopuści rękawice w kolorze niebieskim, o grubościach na palcu 0,11 +/-0,01, na dłoni 0,07 +/- 0,01, mankiet 0,06 +/- 0,01 mm, o długości min. 240 mm, o sile zrywu min. 7,1 N, zgodny z normą EN 455, potwierdzony raportem producenta? 

Odpowiedź nr 32

Zamawiający nie dopuści.
Pytanie nr 33 Pakiet 2, pozycja 8-11 

Czy Zamawiający dopuści rękawice o parametrach: 

Rękawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, o podwyższonej grubości, chlorowane od wewnątrz, kolor czarny, tekstura na końcach palców, grubość na palcu 0,11mm +/-0,02mm, na dłoni 0,08+/- 0,02mm, AQL 1.0, zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybów i wirusów zgodnie z EN ISO 374-5 oraz ASTM F1671. Przebadane na min. 12 cytostatyków wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej. Rękawice zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy I i środek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z żywnością - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezależnej. Pozbawione dodatków chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodą HPLC z jednostki niezależnej. Pakowane po 100 szt. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu.? 

Odpowiedź nr 33

Tak, Zamawiający dopuści.
Pytanie nr 34 Pakiet 2, pozycja 12-14 

Czy Zamawiający dopuści rękawice w kolorze niebieskim, o grubościach na palcu 0,11 +/-0,01, na dłoni 0,07 +/- 0,01, mankiet 0,06 +/- 0,01 mm, o długości min. 240 mm, o sile zrywu min. 7,1 N, zgodny z normą EN 455, potwierdzony raportem producenta? 

Odpowiedź nr 34

Tak, Zamawiający dopuści.

Pytanie nr 35 Pakiet 2, pozycja 15-17 

Czy Zamawiający dopuści rękawice o parametrach: 

Rękawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, chlorowane od wewnątrz, kolor różowy/malinowy, tekstura na końcach palców, grubość na palcu 0,10mm +/-0,01mm, na dłoni 0,07+/- 0,01 mm, mankiecie 0,06+/- 0,01 mm, AQL 1,5, siła zrywu przed starzeniem min 7N wg EN 455. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybów i wirusów zgodnie z EN ISO 374-5 oraz ASTM F1671 oraz przebadane na min. 12 cytostatyków z min. 10 na 5 poziomie odporności wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej. Rękawice zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy I i środek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z żywnością - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezależnej. Pozbawione dodatków chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodą HPLC z jednostki niezależnej. Pakowane po 100 szt. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu? 

Odpowiedź nr 35

Tak, Zamawiający dopuści.

Pytanie nr 36 Pakiet 2, pozycja 1-5 - Chirurgiczne pudrowane 

Czy Zamawiający dopuści rękawice z zawartością protein poniżej 90 ug/g, z siłą zrywu min. 13 N, o długości min. 280 mm, grubość na palcu 0,17 +/- 0,01mm, na dłoni 0,14 +/- 0,01 mm, na mankiecie 0,11 +/-0,01mm? 

Odpowiedź nr 36

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 37 Pakiet 2, pozycja 1-2 - Chirurgiczne bezpudrowe 
Czy Zamawiający dopuści rękawice ortopedyczne, bez opaski samoprzylepjnej, z warstwą antypoślizgowa na całej powierzchni zewnętrznej rękawicy, obustronnie polimerowane, długość min 278mm, . Grubość ścianki na palcu 0,33±0,01mm, AQL: 0,65? 

Odpowiedź nr 37

Tak, Zamawiający dopuści.
Pytanie nr 38 Pakiet 2, pozycja 3-4 chirurgiczne bezpudrowe 

Czy Zamawiający dopuści rękawice o parametrach: Rękawice chirurgiczne, syntetyczne, wykonane z poliizoprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor zielony, kształt anatomiczny, rolowany brzeg mankietu, obustronnie polimerowane. Długość rękawicy min 280mm, grubość rękawicy na palcu: 0,21±0,02mm, dłoni 0,20±0,02mm, mankiecie 0,14±0,02mm, siła zrywu przed starzeniem: min 10N, AQL max 1,0. Wyrób medyczny klasy IIa i środek ochrony indywidualnej kat. III. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1. Zgodne z EN 374-1,2,3. Rękawice pakowane podwójnie – opakowanie wewnętrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rękawicy oraz rozróżnieniem lewej i prawej dłoni, opakowanie zewnętrzne foliowe. Nie składane na pół. Sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma. Rozmiar 6,0-8,5 ? 

Odpowiedź nr 38

Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 39 Pakiet 2, pozycja 5-8 chirurgiczne bezpudrowe 

Czy Zamawiający dopuści rękawice o parametrach: 

Rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimerowane od wewnątrz, mikroteksturowane na całej powierzchni chwytnej, mankiet rolowany, sterylizowane radiacyjnie, AQL 0.65, grubość na palcu 0,17±0,01, na dłoni 0,14±0,01, mankiecie 0,11±0,01, długość min 280 mm. Poziom protein poniżej 67 μg/g. Siła zrywu (mediana) przed starzeniem min. 16N (badania wg EN 455 z jednostki notyfikowanej). Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa oraz środek ochrony indywidualnej kat. III. Odporne na przenikanie: min 5 substancji chemicznych na min 3 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Zgodne z ASTM D3577, EN 455. Dostępne w rozmiarach 6-9, opakowanie wewn. papier, zewn. Foliowe?

Odpowiedź nr 39

Tak, Zamawiający dopuści.
Pytanie nr 40 Pakiet 2 , Rękawice diagnostyczne lateksowe i nitrylowe, poz. 4-7

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic o lepszym poziomie AQL – równym 0.65, gwarantującym wyższą jakość produktu. Niższy poziom AQL bowiem - oznacza mniejszą ilość wadliwych wyrobów w przebadanej serii. Jednocześnie prosimy o odstąpienie od wymogu posiadania certyfikatu jednostki notyfikowanej  potwierdzającej zgodność z EN 455 i zgodę na potwierdzenie w/w normy Deklaracją Zgodności. Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ.
Odpowiedź nr 40

Zamawiający dopuszcza rękawice o lepszym poziomie AQL – równym 0.65, gwarantującym wyższą jakość produktu. Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 41 Pakiet 2 , Rękawice diagnostyczne lateksowe i nitrylowe,   poz. 15-17
Ad. 1 Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic pakowanych a’100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilości.  

Ad. 2 Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic o lepszym poziomie AQL – równym 1,0, gwarantującym wyższą jakość produktu. Niższy poziom AQL bowiem - oznacza mniejszą ilość wadliwych wyrobów w przebadanej serii.

Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ.

Odpowiedź nr 41
Ad1 Zamawiający dopuszcza rękawice pakowane a’100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilości. Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ.
Ad2 Zamawiający dopuszcza rękawice o lepszym poziomie AQL – równym 1,0, gwarantującym wyższą jakość produktu.
Pytanie nr 42 Pakiet 2 , Rękawice chirurgiczne pudrowane,   poz. 1-5

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic o grubości na palcu 0,23-0,24 mm. Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ.

Odpowiedź nr 42
Zamawiający dopuszcza rękawice o grubości na palcu 0,23-0,24 mm. Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 43 Pakiet 2 , Rękawice chirurgiczne bezpudrowe,   poz. 1-2

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic o lepszym poziomie AQL – równym 0.65, gwarantującym wyższą jakość produktu. Niższy poziom AQL bowiem - oznacza mniejszą ilość wadliwych wyrobów w przebadanej serii. Powierzchnia zewnętrzna silkonowana oraz wewnętrzna silkonowana i pokryta polimerem. Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ.

Odpowiedź nr 43
Zamawiający dopuszcza rękawice o lepszym poziomie AQL – równym 0.65, gwarantującym wyższą jakość produktu.

Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 44 Pakiet 2 , Rękawice chirurgiczne bezpudrowe,   poz. 3-4

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic z powierzchnią zewnętrznąsilkonowana oraz wewnętrzna silkonowana i pokryta polimerem. Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ.

Odpowiedź nr 44
Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 45
Dot. SWZ: czy nie doszło do omyłki pisarskiej, ponieważ w rozdziale IV ust. 7 pkt b) Zamawiający wymaga „Certyfikat wyrobu medycznego klasy 1 zgodnie z MDR (EU 2017/745)” – część asortymentu opatrunkowego wymaganego przez Zamawiającego zarejestrowane jest w innych klasach wyrobu medycznego, w związku z tym czy Zamawiający nie miał na myśli dokumentów dopuszczających zgodnych z obowiązującymi przepisami, zgodnie klasą, w której zarejestrowany jest oferowany wyrób?

Odpowiedź nr 45

Zamawiający modyfikuje zapisy SWZ i tak w rozdziale IV ust. 7 pkt b) zapis:

Wykonawca zobowiązany jest złożyć wraz z ofertą poniższe przedmiotowe środki dowodowe:

a) dla rękawic:

- Deklarację zgodności lub oświadczenie potwierdzające, że zaproponowane rękawiczki nitrylowe jednorazowe odpowiadają wymaganiom normy EN 455 1-4; EN 374 -4; EN 16523 lub dokumenty równoważne

- Certyfikat w kategorii III zgodnie z Regulacją 2016/425 o środkach ochrony indywidualnej lub dokumenty równoważne.

b) dla opatrunków:

- Certyfikat wyrobu medycznego klasy 1 zgodnie z MDR (EU 2017/745) dla oferowanego przedmiotu zamówienia lub dokumenty równoważne.

Jeżeli wykonawca nie złoży przedmiotowych środków dowodowych lub złożone przedmiotowe środki dowodowe są niekompletne, zamawiający wezwie do ich złożenia lub uzupełnienia w wyznaczonym terminie. Zamawiający informuje, że nie wezwie do złożenia lub uzupełnienia przedmiotowych środków dowodowych, gdy mimo złożenia przedmiotowego środka dowodowego oferta podlega odrzuceniu albo zachodzą przesłanki unieważnienia postępowania. Zamawiający akceptuje równoważne przedmiotowe środki dowodowe, jeżeli potwierdzają, że oferowane dostawy spełniają określone przez zamawiającego wymagania. Zamawiający może żądać od wykonawców wyjaśnień dotyczących treści przedmiotowych środków dowodowych

Otrzymuje brzmienie:

Wykonawca zobowiązany jest złożyć wraz z ofertą poniższe przedmiotowe środki dowodowe:

a) dla rękawic:

- Deklarację zgodności lub oświadczenie potwierdzające, że zaproponowane rękawiczki nitrylowe jednorazowe odpowiadają wymaganiom normy EN 455 1-4; EN 374 -4; EN 16523 lub dokumenty równoważne

- Certyfikat w kategorii III zgodnie z Regulacją 2016/425 o środkach ochrony indywidualnej lub dokumenty równoważne.

b) dla opatrunków:

- Certyfikat wyrobu medycznego klasy 1 zgodnie z MDR (EU 2017/745) dla oferowanego przedmiotu zamówienia lub inny dokument dopuszczający, zgodny z obowiązującymi przepisami, zgodnie z klasą, w której zarejestrowany jest oferowany wyrób lub dokumenty równoważne.

Jeżeli wykonawca nie złoży przedmiotowych środków dowodowych lub złożone przedmiotowe środki dowodowe są niekompletne, zamawiający wezwie do ich złożenia lub uzupełnienia w wyznaczonym terminie. Zamawiający informuje, że nie wezwie do złożenia lub uzupełnienia przedmiotowych środków dowodowych, gdy mimo złożenia przedmiotowego środka dowodowego oferta podlega odrzuceniu albo zachodzą przesłanki unieważnienia postępowania. Zamawiający akceptuje równoważne przedmiotowe środki dowodowe, jeżeli potwierdzają, że oferowane dostawy spełniają określone przez zamawiającego wymagania. Zamawiający może żądać od wykonawców wyjaśnień dotyczących treści przedmiotowych środków dowodowych

Oraz zapis w rozdziale XIV pkt. 3 ppkt.5) o brzmieniu:

przedmiotowe środki dowodowe:

a) dla rękawic:

- Deklarację zgodności lub oświadczenie potwierdzające, że zaproponowane rękawiczki nitrylowe jednorazowe odpowiadają wymaganiom normy EN 455 1-4; EN 374 -4; EN 16523 lub dokumenty równoważne

- Certyfikat w kategorii III zgodnie z Regulacją 2016/425 o środkach ochrony indywidualnej lub dokumenty równoważne.

b) dla opatrunków:

- Certyfikat wyrobu medycznego klasy 1 zgodnie z MDR (EU 2017/745) dla oferowanego przedmiotu zamówienia lub dokumenty równoważne

Otrzymuje brzmienie:

przedmiotowe środki dowodowe:

a) dla rękawic:

- Deklarację zgodności lub oświadczenie potwierdzające, że zaproponowane rękawiczki nitrylowe jednorazowe odpowiadają wymaganiom normy EN 455 1-4; EN 374 -4; EN 16523 lub dokumenty równoważne

- Certyfikat w kategorii III zgodnie z Regulacją 2016/425 o środkach ochrony indywidualnej lub dokumenty równoważne.

b) dla opatrunków:

- Certyfikat wyrobu medycznego klasy 1 zgodnie z MDR (EU 2017/745) dla oferowanego przedmiotu zamówienia lub inny dokument dopuszczający, zgodny z obowiązującymi przepisami, zgodnie z klasą, w której zarejestrowany jest oferowany wyrób lub dokumenty równoważne.

Pytanie nr 46 Pakiet 1 poz. 5: czy Zamawiający dopuści opatrunek pakowany a’100 szt. z przeliczeniem zamawianych ilości?

Odpowiedź nr 46

Tak, zamawiający dopuści.
Pytanie nr 47 Pakiet 1 poz. 14: czy Zamawiający wymaga 20 opakowań a’100 szt.?

Odpowiedź nr 47

Tak, zamawiający wymaga 20 opakowań a’100 szt.
Pytanie nr 48 Pakiet 1 poz. 31: czy Zamawiający dopuści seton sterylny?

Odpowiedź nr 48

Tak, zamawiający dopuści
Pytanie nr 49 Dot. umowy:

Czy Zamawiający zgadza się aby w § 10 ust. 5 wzoru umowy zostało dodane zdanie o następującej (lub podobnej) treści: „Przed rozwiązaniem umowy Zamawiający pisemnie wezwie Wykonawcę do należytego wykonywania umowy.”?

Zważywszy na doniosłe i nieodwracalne skutki prawne rozwiązania umowy, celowe jest aby przed rozwiązaniem umowy Zamawiający wezwał wykonawcę do należytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje wykonawcę do należytego wykonywania umowy i pozwoli uniknąć rozwiązania umowy, a tym samym uniknąć skutków rozwiązania umowy, które są niekorzystne dla obu stron.

Odpowiedź nr 49

Zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 50 Pakiet 2 poz. 1-3 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych, lateksowych, bezpudrowych z wewnętrzną warstwą polimerową (informacja o pokryciu wewnętrznym fabrycznie naniesiona na opakowaniu), AQL  1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), poziom protein < 10ug/g rękawicy (w badaniach niezależnych z podaną nazwą rękawic), mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, grubość na palcu 0,10 ±0,01 mm, na dłoni 0,08 ±0,01 mm, na mankiecie 0,06 ±0,01 mm, oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk). 

Odpowiedź nr 50 
Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie nr 51 Pakiet 2 poz. 4-7 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnętrzna i zewnętrzna - polimer butadienowy. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. Równomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Grubość na palcach min. 0,08 mm, grubość na dłoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, siła zrywania zgodnie z EN 455-2 ≥ 6,0N. Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją.  Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Układane warstwowo, płasko, automatycznie. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III. Odporne na penetrację substancji chemicznych (min. 3 substancji na poziomie co najmniej 2), Typ B wg EN ISO 374-1.  Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 200 szt. 

Odpowiedź nr 51 

Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie nr 52 Pakiet 2 poz. 4-7 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnętrzna i zewnętrzna - polimer butadienowy. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. Równomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Grubość na palcach min. 0,08 mm, grubość na dłoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, siła zrywania zgodnie z EN 455-2 ≥ 6,0N. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III.  Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowań zgodne z Rozporządzeniem EU 2017/475 dla wyrobów medycznych i Rozporządzaniem EU 2016/425 dla środków ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z żywnością zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt. 

Odpowiedź nr 52

Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie nr 53 Pakiet 2 poz. 8-11 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń, kolor niebieski. Mankiet zakończony rolowanym brzegiem. Mikroteksturowane z dodatkową widoczną teksturą na palcach, zapewniająca dobrą chwytność w suchym i wilgotnym środowisku. Wewnętrzna warstwa polimerowa ułatwiająca zakładanie. Grubość na palcu min. 0,10 mm, dłń min. 0,08 mm, mankiet min. 0,06 mm, długość min. 240 mm, siła zrywania min. 9N. Wyrób Medyczny Klasy I, Środek Ochrony Indywidualnej Kategorii III AQL 1.5. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt. 

Odpowiedź nr 53

Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie nr 54 Pakiet 2 poz. 12-14 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnętrzna i zewnętrzna - polimer butadienowy. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. Równomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Grubość na palcach min. 0,08 mm, grubość na dłoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, siła zrywania zgodnie z EN 455-2 ≥ 6,0N. Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją.  Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Układane warstwowo, płasko, automatycznie. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III. Odporne na penetrację substancji chemicznych (min. 3 substancji na poziomie co najmniej 2), Typ B wg EN ISO 374-1.  Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 200 szt. 

Odpowiedź nr 54

Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie nr 55 Pakiet 2 poz. 15-17 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych niejałowych,  koloru niebieskiego o długości min. 290 mm (tolerancja +/- 0,03). Średnia grubość na pojedynczej ściance palca 0,14 mm, dłoni 0,10 mm, mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Siła zrywania min. 8 N, zgodnie z EN 455-2. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. Równomiernie rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III. Typ B wg EN ISO 374-1.  Odporne na penetrację wirusów zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 100 sztuk. 
 
Odpowiedź nr 55
Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie nr 56 Pakiet 2 poz. 1-5 – chirurgiczne pudrowane  
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, lateksowych, pudrowanych o zewnętrznej powierzchni mikroteksturowanej. Kształt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, AQL max. 0,65, średnia grubość na palcu 0,20 mm, na dłoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm, średnia siła zrywania przed starzeniem 14 N, sterylizowane radiacyjnie, średni poziom protein <20 µg/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium wg EN 455-3 z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy), mankiet rolowany. Długość min. 260- 280 mm dopasowana do rozmiaru. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Rozmiary 5,5-9,0. 
 

Odpowiedź nr 56

Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie nr 57 Pakiet 2 poz. 1-2 – chirurgiczne bezpudrowe 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, ortopedecznych, lateksowych bezpudrowych z wewnętrzną warstwą polimerową hydrożelową ułatwiająca zakładanie, wewnątrz silikonowane, pokryte  przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, brązowe, poziom protein < 50 µg/g rękawicy, średnia grubość: na palcu 0,34 mm, na dłoni 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm, długość min. 280-295 mm (w zależności od rozmiaru), średnia siła zrywania min. 34 N.  Odporność na przekłucia > 5N. Mankiet  rolowany z widocznymi podłużnymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, Typ min. B. Opakowanie 40 par. Rozmiary 6,0-9,0. 

Odpowiedź nr 57
Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie nr 58 Pakiet 2 poz. 3-4 – chirurgiczne bezpudrowe 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych, bezpudrowych z syntetyczną wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna antypoślizgowa. Średnia grubość: na palcu 0,19 mm, dłoń 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrązowe, długość min. 290 mm. Mankiet rolowany z taśmą adhezyjną Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla środka ochrony osobistej kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0. 
 

Odpowiedź nr 58

Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie nr 59 Pakiet 2 poz. 5-8  – chirurgiczne bezpudrowe 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, jasnobrązowych lateksowych bezpudrowych z syntetyczną wielowarstwową powłoką polimerową, z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna antypoślizgowa.  Średnia grubość: na palcu 0,22 mm, dłoń 0,19 mm, na mankiecie 0,16 mm. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kolor jasnobrązowy, długość min. 290 mm. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1.  Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0. 
Odpowiedź nr 59
Zamawiający nie dopuszcza.

W związku z udzielonymi odpowiedziami Zamawiający dokonuje zmian w SWZ. 

I tak zapis:

I. TERMIN ZWIĄZANIA OFERTĄ

Wykonawca będzie związany ofertą przez okres 30 dni, tj. do dnia 25.06.2022r. 
Bieg terminu związania ofertą rozpoczyna się wraz z upływem terminu składania ofert.

Otrzymuje brzmienie:

II. TERMIN ZWIĄZANIA OFERTĄ

Wykonawca będzie związany ofertą przez okres 30 dni, tj. do dnia 28.06.2022r. 
Bieg terminu związania ofertą rozpoczyna się wraz z upływem terminu składania ofert.

Zapis o brzmieniu:

III. SPOSÓB I TERMIN SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT

1. 
Ofertę należy złożyć poprzez Platformę do dnia 27.05.2022 r. do godziny 11:30.
2. 
O terminie złożenia oferty decyduje czas pełnego przeprocesowania transakcji na Platformie.
3. 
Otwarcie ofert nastąpi w dniu 27.05.2022 r. o godzinie 12:00  
6. Otwarcie ofert następuje niezwłocznie po upływie terminu składania ofert, nie później niż następnego dnia po dniu, w którym upłynął termin składania ofert tj. 28.05.2022 r.
Otrzymuje brzmienie:

IV. SPOSÓB I TERMIN SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT

1. Ofertę należy złożyć poprzez Platformę do dnia 30.05.2022 r. do godziny 11:30.
2. 
O terminie złożenia oferty decyduje czas pełnego przeprocesowania transakcji na Platformie.
3. 
Otwarcie ofert nastąpi w dniu 30.05.2022 r. o godzinie 12:00  
6. Otwarcie ofert następuje niezwłocznie po upływie terminu składania ofert, nie później niż następnego dnia po dniu, w którym upłynął termin składania ofert tj. 31.05.2022 r.
Odpowiedzi udzielono zgodnie z art. 284 ust.2 i 6 ustawy Pzp (Dz. U. z 2019 poz. 2019 z późn. zm.)

W następstwie Zamawiający dokonuje również odpowiednich modyfikacji 
w ogłoszeniu o zamówieniu. 
W przypadku, gdy Wykonawca zaoferuje przedmiot zamówienia dopuszczony przez Zamawiającego niniejszymi odpowiedziami, należy zamieścić odpowiednią adnotację w lub pod formularzem asortymentowo-cenowym danego pakietu.

Niniejsze pismo stanowi integralną część SWZ i dotyczy wszystkich Wykonawców biorących udział w przedmiotowym postępowaniu. Wykonawca zobowiązany jest złożyć ofertę z uwzględnieniem udzielonych przez Zamawiającego wyjaśnień.






















 Zbigniew Kluczkowski


      




         Kierownik Sekcji Logistyki







na podstawie pełnomocnictwa









z dnia 06.05.2022 r.
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