WOJSKOWE CENTRUM

KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA

25 LAT POLSKI W NATO

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

00-671 Warszawa 1, ul. Koszykowa 78

Znak sprawy: WCKiK —SZP.2612.1.22/D/2024
Warszawa, dnia 08.05.2024 r.

WYKONAWCY POSTEPOWANIA
NUMER SPRAWY 22/D/2024

dotyczy: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji na: ,Dostawe kuwet do fotometru, mikroptytek
archiwizacyjnych, podktadu ochronnego oraz rekawiczek jednorazowych” — Sprawa
22/D/2024.

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Szanowni Panstwo,

Zamawiajacy Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa SP ZOZ, na podstawie art. 284
ust. 2 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 1720),
przekazuje wyjasnienia dotyczace tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia, w zwigzku z pytaniami
skierowanymi przez Wykonawcéw w zwigzku z prowadzonym ww. postepowaniem oraz na
podstawie art. 286 ust. 1 oraz ust. 6 zmienia tres¢ Specyfikacji Warunkéw Zamodwienia o czym
informuje w ponize;j.

Pytanie 1.
Czy w czesci nr 4 poz. 1, 2, 3 zamawiajacy dopusci rekawice odporne na przenikanie wirusow

zgodne z EN I1SO 374-5 VIRUS? jest to odpowiednik normy ASTM F1671.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.
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Pytanie 2.

Czy w czesci nr 4 poz. 1, 2, 3 zamawiajacy dopusci potwierdzenie zgtoszenia jako wyréb medyczny
w formie oswiadczenia wykonawcy? URPLWMIPB nie wydaje potwierdzenia zgtoszenia/
powiadomienia o wprowadzeniu wyrobu medycznego.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Pytanie 3.

Czesc 4

Pozycja 3 Czy Zamawiajacy dopusci wycene rekawic za opakowanie a’200 szt. z odpowiednim
przeliczeniem zaoferowanej ilosci?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Pytanie 4.

Czesc 4

Pozycja 3 Czy Zamawiajgcy oczekuje rekawic o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium,
przeprowadzonych zwalidowang metodg badawczg?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Pytanie 5.
Pytanie 1 — dotyczy dostawy dot. zatgcznik nr 2/2 do SWZ

Kuwety do fotometru Plasma/Low Hb s3 wysoce wyspecjalizowanym wyrobem medycznym i
wymagajg przechowywania i transportu w temperaturze +15 - +30 stopni Celsjusza. Transport z
monitoringiem temperatur generuje zwiekszone koszty. Bardzo prosimy o mozliwos¢ wysytki
kuwet do gtéwnego oddziatu jednostki. Jesli nie, bardzo prosimy o okreslenie harmonogramu
dostaw do poszczegdlnych jednostek w celu poprawnego wyliczenia ceny jednostkowej.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy wyraza zgode.
W zwigzku z powyzszg zmiang Zamawiajgcy zamieszcza nowy Arkusz asortymentowo-cenowy —

Zatgcznik 2/2 po zmianach z dnia 08.05.2024 r.
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Pytanie 6.

Pytanie 2— dotyczy zatgcznik nr 2/2 do SWZ

Czy Zamawiajacy dopusci wycene za opakowanie a’100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem
zamawianych ilosci (48 opakowan)?

Warto wskazaé, ze zgodnie z dyspozycjg Ustawy o wyrobach medyczny kazdy wyrdb medyczny
powinien posiadac opakowanie zapewniajgce identyfikacje wyrobu. Dostarczane przez nas wyroby
sg produkowane i pakowane zgodnie z wtasciwymi procedurami (zgodnie z zasadami okreslonymi
przez producenta), tak aby zapewnié ich sterylnos¢, nienaruszalnosé az do otwarcia opakowania w
miejscu zastosowania.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy wyraza zgode.

W zwigzku z powyzszg zmiang Zamawiajgcy zamieszcza nowy Arkusz asortymentowo-cenowy po
zmianach - Zatgcznik 2/2 z dnia 08.05.2024 r.

Pytanie 7.
Pytanie 3, dotyczy zat. 6 — wzoru umowy.

Bardzo prosimy o okreslenie minimalnej wartosci dostawy — 2000 zt netto.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Pytanie 8.
Pytanie 4, dotyczy zat. 6 — wzoru umowy, § 3 ust. 6

Prosimy o zmiane zapisu umowy z:

,6. Termin ptatnosci strony ustality na 60 dni (stownie: szes¢dziesigt dni) od daty wptyniecia faktury
VAT do Zamawiajgcego.”

Na:,,6.

Termin ptatnosci strony ustality na 30 dni (stownie: trzydziesci dni) od daty wptyniecia faktury VAT
do Zamawiajacego.”

OdpowiedZ Zamawiajacego:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Pytanie 9.
Dotyczy Czes¢ 4 poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nieznacznej réznicy w grubosci rekawicy w czesci palca min
0,09 mm +/-0,03, o lepszym poziomie AQL 1,0, dodatkowo przebadane na przenikanie krwi
syntetycznej zgodnie znormg ASTM F 1670 (raport dotgczony do oferty) o pozostatych parametrach
zgodnych z SWZ?
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Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wyraza zgode.

W zwigzku z powyzszg zmiang Zamawiajacy zamieszcza nowy Arkusz asortymentowo-cenowy po
zmianach — Zatacznik 2/4 z dnia 08.05.2024 .

Pytanie 10.
Dotyczy Czes¢ 4 poz. 3

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nieznacznej réznicy w grubosci rekawicy w czesci palca 0,1 mm
+/- 0,03 mm, min. dtoni 0,07 +/- 0,02mm, dodatkowo przebadane na przenikanie krwi syntetycznej
zgodnie z normg ASTM F 1670 (raport dotgczony do oferty) o pozostatych parametrach zgodnych z
SWz?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy wyraza zgode.

W zwigzku z powyzszg zmiang Zamawiajacy zamieszcza nowy Arkusz asortymentowo-cenowy po
zmianach — Zatgcznik nr 2/4 z dnia 08.05.2024 .

Pytanie 11.
Pakiet 4, poz.1
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczanie rekawic o nieznacznej rdznicy w grubosci na palcu

wynoszacej min. 0,09 +0,02 mm, posiadajgce oznakowanie opakowania jednostkowego i
zbiorczego, tj.: nazwa rekawic, przeznaczenie, rozmiar, seria, data przydatnosci do uzytku, nazwa
producenta, ASTM F1671 lub ,,odpornos¢ na wirusy: WYNIK POZYTYTWNY” oraz informacje o braku
zawartosci szkodliwych BEHP (DOP).

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Pytanie 12.
Pakiet 4, poz. 2i 3
Czy zgodnie z nowym rozporzgdzeniem o wyrobach medycznych Zamawiajgcy oczekuje, aby na

opakowaniu umieszczona byta informacja o wszystkich substancjach mogacych powodowac
podraznienia lub alergie skdrne tj. akceleratorach chemicznych (np. tiuramy, ditiokarbaminiany) jak
sg stosowane w procesie produkcji zgodnie z normg EN 455-3, ktdrych sladowe ilosci sg przyczyna
uczulen u personelu medycznego noszgcego rekawiczki?

OdpowiedZ Zamawiajacego:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.
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Pytanie 13.
Pakiet 4, poz. 3
Czy Zamawiajacy oczekuje, aby instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona byta

bezposrednio na opakowaniu?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Pytanie 14.
Pakiet 4, poz. 3
Czy w celu zabezpieczania zawartos$ci opakowania przed wypadaniem rekawic oraz dostaniem sie

do wnetrza mikroorganizmow, bakterii, czy kurzu Zamawiajgcy oczekuje, aby otwér dozujacy
opakowania zabezpieczony byt dodatkowg folig chronigcg zawarto$é przed kontaminacjg?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Pytanie 15.
Pakiet 4, poz. 3
Czy Zamawiajgcy oczekuje, aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyrdéb medyczny klasy | oraz

srodek ochrony indywidualnej Kategorii lll - Typ B (zgodnie z obowigzujgcymi normami i
adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu) oraz wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu
na opakowaniu oraz w certyfikacie osiggaty poziom ochrony min. 4. Takie podwdjne oznakowanie
rekawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiatem zakaznym oraz substancjami i lekami
groznymi dla zdrowia i zycia personelu?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Powyisze odpowiedzi stanowig integralng czes¢ Specyfikacji Warunkéw Zamowienia i sg wigzgce

dla wszystkich Wykonawcéow.

Uwaga:

Zmiana tre$ci SWZ z dnia 08.05.2024 r.
1. W Rozdziale VIl Informacje o sposobie oraz terminie sktadania i otwarcia ofert, pkt Ill Termin
zwigzania ofertg ppkt 1 otrzymuje nastepujaca tresé:
Wykonawca bedzie zwigzany ofertg przez 30 dni od dnia uptywu terminu sktadania ofert tj. do
dnia 11.06.2024 r.
2. W Rozdziale VIl Informacje o sposobie oraz terminie sktadania i otwarcia ofert, pkt | Sposéb
i termin sktadania ofert ppkt 13 otrzymuje nastepujgca tresé:
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Oferte wraz z zatgcznikami nalezy ztozy¢ za posrednictwem platformy pod adresem
https://platformazakupowa.pl/pn/wckik/proceedings na stronie dotyczacej odpowiedniego
postepowania do dnia 13.05.2024 r. do godziny 09:00.

3. W Rozdziale VIII Informacje o sposobie oraz termin sktadania i otwarcia ofert, pkt Il Sposéb
i termin otwarcia ofert ppkt 1 otrzymuje nastepujaca tresé:
Otwarcie ofert nastgpi poprzez odszyfrowanie wczytanych na Platformie ofert w dniu uptywu
terminu sktadania ofert, tj. 13.05.2024 r. godzina 09:15.

Zataczniki:
1. Arkusz asortymentowo-cenowy — Zatgcznik nr 2/2 po zmianach z dnia 08.05.2024 r.

2. Arkusz asortymentowo-cenowy — Zatgcznik nr 2/4 po zmianach z dnia 08.05.2024 r.

Z powazaniem
KIEROWNIK ZAMAWIAJACEGO
Signature Not Verified _

Dokument podpisany ez Tomasz Stefariski
Data: 2024.05.08 13:54159 CEST
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Cze$¢ Nr 2 Sprawa Nr 22/D/2024

ARKUSZ ASORTYMENTOWO-CENOWY PO ZMIANACH

CPV 33141000-0 Zalgcznik Nr 2/2 do SWZ
Zalacznik Nr 1/2 do Umowy
Nazwa Proponovyzjlna Kraj Liczb | Cena jedn. Wartosc¢ Stawka Wartos¢
Nazwa wielkos¢ Producent . JM
handlowa opakowania pochodzenia a netto (pln) netto (pln) VAT brutto (pln)

Kuwety do fotometru Plasma/Low Hb
(HemoCue). Sztuka* | 4800
Opakowanie maks. 100 szt.

*Dopuszcza si¢ wyceng za opakowanie a’100 z odpowiednim przeliczeniem do petnych opakowan ( 48 op.)

Wykonawca do kazdej dostawy dolgczy certyfikat kontroli jakoS$ci dla kazdej serii.

Informacja ogélna Parametr wymagany Wypelia Wykonawca

Termin dostawy do magazynu Zamawiajacego —
maksymalnie w ciggu 14 dni roboczych od otrzymania Tak, poda¢ oferowany czas dostawy ........dni roboczych
zamowienia przez Wykonawce

Termin wazno$ci produktu — nie mniej niz 6 miesigcy od dnia

dostawy

Tak, poda¢ termin waznosci produktu | .. miesigcy

W celu potwierdzenia, zZe oferowany produkt odpowiada wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego, Zamawiajacy bedzie zadal:
» deklaracji zgodnosci,

Miejsce dostaw:

Po zmianach:
Miejsce dostaw: Zespot Medyczny w Warszawie.

znak graficzny podpisu osoby (oséb) upowaznionej (ych)
do reprezentowania podmiotu




Cze$é Nr 4 Sprawa Nr 22/D/2024
ARKUSZ ASORTYMENTOWO-CENOWY PO ZMIANACH
CPV 33141420-0 Zalacznik Nr 2/4 do SWZ
Cena . .
L.p Nazwa Nazwa Wielkose Producent Kraj M Liczba jedn. V\:11rttg)sc Stawka V\t;arllrjtt?gc
A handlowa | opakowania pochodzenia netto | VAT |
(pln) (pIn) (pIn)




L.p.

Nazwa

Nazwa
handlowa

Wielkosé
opakowania

Producent

Kraj
pochodzenia

M

Liczba

Cena
jedn.
netto

(pin)

Wartosé
netto

(pin)

Stawka
VAT

Wartosé
brutto

(pin)

Rekawiczki niejatowe, winylowe beztalkowe,

bezpudrowe rozmiar S, M, L, XL.

Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia:

- posiadaja deklaracje zgodnosci CE,

- kolor transparentny,

- powierzchnia zewngtrzna gladka

- rekawiczki wolne od szkodliwych ftalanow,

- powierzchnia wewnetrzna beztalkowa, bezpudrowa,

- Zarejestrowane jako Wyréb Medyczny i Srodek
Ochrony Indywidualnej kategorii 1

- Oznakowane jako Wyrdb Medyczny klasy I i
Srodek Ochrony Indywidualnej kat. 111,

- grubo$¢ na palcu min 0,1 mm +/-0,02 mm, dtugo$é
min. 240 mm,

- niep¢kajace, wytrzymate na rozcigganie,

- sila zrywajaca po starzeniu > 3,6 N

- ksztalt uniwersalny tj. pasujace na lewa i prawa
dton,

- AQL < 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na
opakowaniu),

- wykonczenie mankietu - rtOwnomiernie rolowany
brzeg,

- rekawice zgodne z norma EN 455-1,2,3,4, EN 374-
1 (z wylaczeniem pkt. 5.3.2), EN 374-2, EN 420.

- latwo i pojedynczo dajace si¢ wyciagnac z
opakowania,

- badania na wirusy zgodnie z ASTM F1671

- Rekawiczki oznakowane jako rekawice
diagnostyczne i ochronne.

- oznakowanie opakowania jednostkowego i
zbiorczego: nazwa rekawic, przeznaczenie, rozmiar,
seria, data przydatno$ci do uzytku, nazwa
producenta, kraj produkcji,

- oznakowanie opakowania jednostkowego i
zbiorczego: ASTM F1671 lub ,,odporno$¢ na
wirusy: WYNIK POZYTYTWNY”

- opakowania papierowe max. po 100 szt.

- Zamawiajacy dopuszcza rekawice 0 nieznacznej
roéznicy w grubosci rekawicy w czgsécei palca min
0,09 mm +/- 0,03 mm. o lepszym poziomie AQL
1,0, dodatkowo przebadane na przenikanie krwi
syntetycznej zgodnie z normg ASTM F 1670 (raport
dotaczony do oferty) o pozostatych parametrach
zgodnych z SWZ.

Opakowanie
100 sztuk

1700




L.p.

Nazwa

Nazwa
handlowa

Wielkosé
opakowania

Producent

Kraj
pochodzenia

M

Liczba

Cena
jedn.
netto

(pln)

Wartosé
netto

(pin)

Stawka
VAT

Wartosé
brutto

(pin)

Rekawiczki niejatowe, beztalkowe lateksowe
bezpudrowe S, M, L, XL.

Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia:

posiadaja deklaracj¢ zgodnosci CE,

niepekajace, wytrzymate na rozciaganie,

ksztalt uniwersalny tj. pasujace na lewa i prawa
dton,

kolor r¢kawicy naturalny (kolor naturalny dla tego
typu rgkawic),

Zarejestrowane jako Wyrob Medyczny i Srodek
Ochrony Indywidualnej kategorii 1

Oznakowane jako Wyréb Medyczny klasy I i
Srodek Ochrony Indywidualnej kat. 111,

poziom protein < 50 pg/g

grubo$¢ na palcu 0,11+0,02, dtugo$¢ min. 240 mm,
AQL < 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na
opakowaniu),

wykonczenie mankietu - rOwnomiernie rolowany
brzeg,

r¢kawice zgodne z normg EN 455-1,2,3,4, EN 374-
1 (z wylaczeniem pkt 5.3.2), EN 374-2, EN 420.
fatwo i pojedynczo dajace si¢ wyciagnac z
opakowania,

badania na wirusy zgodnie z ASTM F1671
Rekawiczki oznakowane jako rekawice
diagnostyczne i ochronne.

oznakowanie opakowania jednostkowego i
zbiorczego: nazwa rekawic, przeznaczenie, rozmiar,
seria, data przydatnos$ci do uzytku, nazwa
producenta, kraj produkcji.

oznakowanie opakowania jednostkowego i
zbiorczego: ASTM F1671 lub ,,odporno$¢ na
wirusy: WYNIK POZYTYTWNY™.

opakowania papierowe max. po 100 szt.

Opakowanie
100 sztuk

720




L.p.

Nazwa

Nazwa
handlowa

Wielkosé
opakowania

Producent

Kraj
pochodzenia

M

Liczba

Cena
jedn.
netto

(pln)

Wartosé
netto

(pin)

Stawka
VAT

Wartosé
brutto

(pin)

Rekawiczki jednorazowe nitrylowe bezpudrowe

rozmiar S, M, L, XL.

Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia:

- posiadaja deklaracje zgodnosci CE,

- kolor niebieski,

- rekawiczki wolne od szkodliwych ftalanow,

- Zarejestrowane jako Wyréb Medyczny i Srodek
Ochrony Indywidualnej kategorii 111

- Oznakowane jako Wyrdb Medyczny klasy I i
Srodek Ochrony Indywidualnej kat. Il z
adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu,

- grubo$¢ na palcu 0,1 mm +/- 0,02 mm, dtoni 0,07
+/- 0,01, dtugo$¢ min 240 mm, teksturowane lub z
gtadka powierzchnig teksturowane na koncu palcow

- niep¢kajace, wytrzymate na rozcigganie,

- sifa zrywajaca po starzeniu > 6 N

- ksztalt uniwersalny tj. pasujace na lewa i prawa
dton,

- powierzchnia wewngtrzna chlorowana lub
polimeryzowana

- AQL < 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na
opakowaniu),

- wykonczenie mankietu - rtOwnomiernie rolowany
brzeg,

- rekawice zgodne z norma EN 455-1,2,3,4, EN 374-
1( z wylaczeniem pkt. 5.3.2), EN 374-2, En 16523-
1:2015, EN 420.

- latwo i pojedynczo dajace si¢ wyciagnac z
opakowania,

- badania na wirusy zgodnie z ASTM F1671

- Rekawiczki oznakowane jako rgkawice
diagnostyczne i ochronne.

- oznakowanie opakowania jednostkowego i
zbiorczego: nazwa rekawic, przeznaczenie, rozmiar,
seria, data przydatnos$ci do uzytku, nazwa
producenta, kraj produkcji.

- oznakowanie opakowania jednostkowego i
zbiorczego: ASTM F1671 lub ,,odporno$¢ na
wirusy: WYNIK POZYTYTWNY”

- opakowania papierowe max. po 100 szt.

- Zamawiajacy dopuszcza rekawice o nieznacznej
roéznicy w grubosci rekawicy w czgsci palca 0,1 mm
+/- 0,03 mm, min. dtoni 0,07 +/- 0,02 mm,
dodatkowo przebadane na przenikanie krwi
syntetycznej zgodnie z normg ASTM F 1670 (raport
dotaczony do oferty) o pozostatych parametrach
zgodnych z SWZ.

Opakowanie
100 sztuk

6716




Cena Wartos¢ Wartos¢
Nazwa Wielkos¢ Kraj . jedn. Stawka
L.p. Nazwa g Producent . M Liczba netto brutto
handlowa | opakowania pochodzenia netto VAT
(pIn) (pIn)
(pIn)
RAZEM WARTOSC OFERTY:
Informacja ogélna Parametr wymagany Wypehia Wykonawca

Termin dostawy do magazynu Zamawiajacego —
maksymalnie w ciggu 14 dni roboczych od otrzymania

Tak, poda¢ oferowany czas dostawy
zamowienia przez Wykonawce

........dni roboczych

Termin waznosci produktu — nie mniej niz 12 miesiecy od dnia
dostawy

Tak, poda¢ termin waznosci produktu | . miesigcy

W celu potwierdzenia, Ze oferowany produkt odpowiada wymaganiom okreSlonym przez Zamawiajacego, Zamawiajacy bedzie zadal nastepujacych

dokumentow:
» deklaracja zgodnosci,
>

zgloszenie do bazy danych Prezesa URPLWMIPB na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa
URPLWMIPB o wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.

Miejsce dostaw: Zespot Medyczny w Warszawie oraz Terenowe Stacje w Bydgoszczy, Wroctawiu, Krakowie, Szczecinie, Etku, Lublinie oraz Gdansku.

znak graficzny podpisu osoby (0s6b) upowaznionej (ych)
do reprezentowania podmiotu
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