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 Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej Szpital im. Profesora Zbigniewa Religi

w Słubicach Sp. z o. o.
NIP 598 16 18 971 REGON 080445872 NR R-KU BANKOWEGO 15 8369 0008 0069 5697 2000 0010

Sąd Rejonowy w Zielonej Górze: KRS 0000359690 Wysokość kapitału zakładowego: 2.670.000,00 zł
Słubice, dnia 05.05.2021 r.
                                                                                                          Do wszystkich zainteresowanych
Dotyczy: postępowania o zamówienie publiczne prowadzonego w trybie w trybie podstawowym na podstawie art. 275 pkt. 1 ustawy Pzp na dostawę sprzętu jednorazowego i wielorazowego użytku oraz odzieży ochrony biologicznej dla Niepublicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej Szpital im. prof. Z. Religi w Słubicach Sp. z o. o.; nr sprawy: ZP/TP/01/21
Na podstawie art. 284 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych, zwaną dalej ustawą, w dniach 28-30.04.2021 r. do siedziby Zamawiającego wpłynęły wnioski w sprawie wyjaśnienia treści SWZ. W trybie art. 284 ust. 2 ustawy Zamawiający udziela następujących odpowiedzi:
 Pytanie nr 1
Dotyczy –  zapisów SWZ
Czy Zamawiający wymaga, aby Oferent posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością ISO 9001:2015 dotyczącą sprzedaży wyposażenia i sprzętu medycznego, sprzedaży materiałów eksploatacyjnych i środków do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedaży oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiający zyskuje pewność, że oferowane wyroby produkowane są zgodnie z obowiązującymi wymaganiami i normami.
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił takich wymagań, natomiast dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 2
Dotyczy – pakietu nr 18, pozycja nr 1-11
Czy ze względu na wykluczenie wprowadzenia w błąd użytkownika Zamawiający wymaga, aby znak CE umieszczony był na opakowaniu zewnętrznym lub wewnątrz roli co jest zgodne z Ustawą o Wyrobach Medycznych Zgodnie z art. 11 ust. 8 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił takich wymagań, natomiast dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 3
Dotyczy – pakietu nr 18, pozycja nr 1-11
Czy Zamawiający wymaga, aby ze względów higienicznych rękawy zabezpieczone były przeźroczystą, termokurczliwą folią? 
Odpowiedź:
Zamawiający, zgodnie z zapisami SWZ wymaga aby opakowanie ochronne gwarantowało dostarczenie czystego, nieuszkodzonego wyrobu aż do miejsca użycia. 

Zamawiający nie wskazywał dokładnego sposobu zabezpieczenia rękawów, natomiast dopuszcza w/w rozwiązanie. 
Pytanie nr 4
Dotyczy – pakietu nr 18, pozycja nr 1-11
Czy Zamawiający wymaga, aby każda rolka rękawa była oznaczona samoklejącą etykietą identyfikacyjną umieszczoną między rękawem a folią zabezpieczającą, na której znajdują się informacje dotyczące daty produkcji, daty ważności, warunków przechowywania oraz numerem LOT produktu? W/w etykieta umożliwi archiwizację oraz pozwoli na ewentualne przyjęcie reklamacji produktu. 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił tak szczegółowo wymagań dotyczących oznakowania produktu, natomiast dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 5
Dotyczy – pakietu nr 18, pozycja nr 1-11
Czy w celu wykluczenia wielokrotnego użycia opakowań Zamawiający wymaga, aby na rękawach umieszczony był piktogram przekreślonej liczby 2, który informuje o tym, iż zaoferowane opakowanie jest jednorazowego użytku? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił tak szczegółowo wymagań dotyczących oznakowania produktu, natomiast dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 6
Dotyczy – pakietu nr 18, pozycja nr 1-11
Czy Zamawiający wymaga, aby wskaźnik sterylizacji miał postać jednolitego prostokąta bez prążków, o powierzchni nie mniejszej niż 1 cm2 zgodnie z normą PN 868? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił tak szczegółowo wymagań dotyczących wskaźnika, natomiast Zamawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 7
Dotyczy – pakietu nr 18, pozycja nr 1-11
Czy Zamawiający mając na uwadze większe bezpieczeństwo i wytrzymałość wymaga rękawów papierowo – foliowych o gramaturze papieru 70g/m2 i foli minimum 8 – warstwowej, co gwarantuje doskonałą barierę zapobiegając skażeniu zawartości przed użyciem? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił gramatury papieru i folii, natomiast Zamawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 8
Dotyczy – pakietu nr 18, pozycja nr 1-11
Czy Zamawiający wymaga, aby zgodnie z normą PN-EN 868-5, pkt. 4.6.1.1 rękawy oznakowane były znakiem handlowym lub nazwą wytwórcy? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił tak szczegółowo wymagań dotyczących oznakowania produktu, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie. 

Ponadto, zgodnie z zapisami SWZ, produkty winny być oznakowane w języku polskim lub za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów.
Pytanie nr 9
Dotyczy –  pakiet nr 18, pozycja nr 12
Czy Zamawiający wymaga, aby taśma ze wskaźnikiem ze względów bezpieczeństwa dla ochrony wyrobu medycznego nie posiadała lateksu oraz ołowiu, co jest potwierdzone oświadczeniem producenta? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił tak szczegółowo opisu taśmy kontrolnej do sterylizacji parą wodną, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 10
Dotyczy –  pakiet nr 18, pozycja nr 13
Czy zgodnie z obowiązującą normą Zamawiający wymaga, aby na testach chemicznych znajdowało się oznaczenie obecnie obowiązujących norm potwierdzających klasę testów? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił szczegółowo oznaczenia testów papierowych do oceny skuteczności stylizacji parą wodną, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Ponadto, zgodnie z zapisami SWZ, produkty winny być oznakowane w języku polskim lub za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów. Wykonawca, oświadcza natomiast na druku ofertowym (dodatek nr 1 do SWZ), że wszystkie zaoferowane wyroby medyczne są dopuszczone do obrotu zgodnie z obowiązującymi przepisami, tj. zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2020 r.,  poz. 186 z późn. zm.) - jeżeli zaoferowany produkt jest wyrobem medycznym oraz, że posiada aktualne, wymagane prawem dokumenty dopuszczające oferowane produkty do obrotu i używania – zgodnie z aktualnie obowiązującymi przepisami. Jednocześnie zobowiązujemy się udostępnić w/w dokumenty na każde żądanie zamawiającego. Dokumenty w języku obcym będą złożone wraz z tłumaczeniem na język polski i będą przez nas poświadczone. 
Pytanie nr 11
Dotyczy –  pakiet nr 18, pozycja nr 14-15
Czy Zamawiający w związku z obecną sytuacją epidemiologiczną i utrudnionym dostępem do pełnego wachlarza materiałów medycznych wyrazi zgodę aby zaoferowana włóknina miała wyłącznie kolor niebieski? 
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na powyższe, przy zachowaniu pozostałych parametrów SWZ.
Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania włókniny o w/w dopuszczonych parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt (opisać zaoferowany  asortyment) w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty) w tabeli (pod opisem Zamawiającego) z zaznaczeniem, że Zamawiający dopuścił możliwość zaoferowania produktu w odpowiedziach na pytania z dnia 05.05.2021 r.
Pytanie nr 12
Dotyczy –  pakiet nr 14-15
Czy zamawiający wymaga potwierdzenia parametrów technicznych zgodnych z normą ISO 11607-1 oraz PN EN 868 wydaną przez niezależną jednostkę notyfikującą? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił takich wymogów, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 13
Dotyczy –  pakiet nr 18, pozycja nr 16-18
Czy Zamawiający wymaga, aby na torebkach znajdowała się informacja o kolorze wskaźników przed i po sterylizacji w języku polskim? Takie rozwiązanie minimalizuje pomyłkę interpretacyjną podczas odczytywania wyników testu. 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił takich wymogów, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 14
Dotyczy –  pakiet nr 18, pozycja nr 16-18
Czy w celu wykluczenia wielokrotnego użycia opakowań Zamawiający wymaga, aby na rękawach umieszczony był piktogram przekreślonej liczby 2, który informuje o tym, iż zaoferowane opakowanie jest jednorazowego użytku?  
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił takich wymogów, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 15
Dotyczy –  pakiet nr 18, pozycja nr 16-18
Czy Zamawiający mając na uwadze większe bezpieczeństwo i wytrzymałość wymaga rękawów papierowo – foliowych o gramaturze papieru 70g/m2 i foli minimum 8 – warstwowej, co gwarantuje doskonałą barierę zapobiegając skażeniu zawartości przed użyciem..
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił gramatury rękawów i folii, natomiast Zamawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 16
Dotyczy –  pakiet nr 33, pozycja nr 1
Czy w celu zapewnienia wysokiej krytyczności Zamawiający wymaga, aby pakiet testowy składał się karty testowej umieszczonej pomiędzy arkuszami specjalnego papieru i pianki? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił takich wymogów, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 17
Dotyczy –  pakiet nr 33, pozycja nr 1
Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiający wymaga, aby informacje zawarte na karcie testowej i na etykiecie były w języku polskim o normie, nazwie produktu, numerze LOT, dacie produkcji i przydatności? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił takich wymogów, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Ponadto, zgodnie z zapisami SWZ, produkty winny być oznakowane w języku polskim lub za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów. 
Pytanie nr 18
Dotyczy –  pakiet nr 33, pozycja nr 1
Czy Zamawiający wymaga aby w celu dodatkowego zabezpieczenia przed uszkodzeniem i zabrudzeniem każdy pakiet Bowie & Dick opakowany był w woreczek strunowy?
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił takich wymogów, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 19
Dotyczy –  pakiet nr 33, pozycja nr 1
Czy Zamawiający wymaga aby test posiadał arkusz kontrolny zawierający na rewersie formularz dokumentacyjny w języku polskim, zawierający m.in. informacje o jednostce, dacie, numerze urządzenia i wyniku końcowym? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił takich wymogów, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie..
Pytanie nr 20
Dotyczy –  pakiet nr 33, pozycja nr 2
Czy zgodnie z obowiązującą normą Zamawiający wymaga, aby na testach chemicznych znajdowało się oznaczenie norm potwierdzających klasę testów? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił szczegółowo oznaczenia testów, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Ponadto, zgodnie z zapisami SWZ, produkty winny być oznakowane w języku polskim lub za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów. Wykonawca, oświadcza natomiast na druku ofertowym (dodatek nr 1 do SWZ), że wszystkie zaoferowane wyroby medyczne są dopuszczone do obrotu zgodnie z obowiązującymi przepisami, tj. zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2020 r.,  poz. 186 z późn. zm.) - jeżeli zaoferowany produkt jest wyrobem medycznym oraz, że posiada aktualne, wymagane prawem dokumenty dopuszczające oferowane produkty do obrotu i używania – zgodnie z aktualnie obowiązującymi przepisami. Jednocześnie zobowiązujemy się udostępnić w/w dokumenty na każde żądanie zamawiającego. Dokumenty w języku obcym będą złożone wraz z tłumaczeniem na język polski i będą przez nas poświadczone. 
Pytanie nr 21
Dotyczy –  pakiet nr 33, pozycja nr 2
Czy Zamawiający wymaga, aby test klasy V był samoklejący, co znacznie ułatwi i usprawni jego archiwizację (możliwość wklejenia bezpośrednio do dokumentacji)?
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił takich wymogów, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 22
Dotyczy –  pakiet nr 33, pozycja nr 2
Czy w celu ułatwienia interpretacji wyniku Zamawiający wymaga, aby na teście umieszczone były informacje w języku polskim? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił takich wymogów, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 23
Dotyczy –  pakiet nr 33, pozycja nr 2
Czy Zamawiający wymaga aby testy były dostarczane w opakowaniu strunowym, nie przepuszczającym światła zapewniającym wielokrotne otwieranie oraz zamykanie? 
Odpowiedź:
Zamawiający w Specyfikacji Warunków Zamówienia nie określił takich wymogów, natomiast Zmawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie nr 24
Dotyczy –  pakiet nr 31
Zwracamy się z prośba o wyłączenie pozycji nr 3 z pakietu nr 31 i utworzenie oddzielnego pakietu  na te pozycję, co pozwoli większej licznie oferentów na złożenie konkurencyjnych ofert.
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.
Pytanie nr 25
Dotyczy –  pakiet nr 52
Czy zamawiający może określić przeznaczenie kombinezonów? Czy kombinezony będą przeznaczone do walki z Covid 19? Jeśli tak to zgodnie z wytycznymi CIOP i Ministerstwa zdrowia: Kombinezon powinien posiadać klasę 4 oraz typ 4 – pismo w załączniku. Odpowiednio wyższe klasy to klasa 5 oraz klasa 6. Natomiast wyższe typy to typ 3,2,1. Z uwagi na rozmiar cząstki wirusa SARS- -CoV-2 (60 - 140 nm) [9], odzież przeznaczona do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony przed nim powinna w szczególności spełniać wymagania p. 4.1.4.1 PN-EN 14126:2005 [10] na poziomie najlepiej klasy 4. W konsekwencji powinna być poddana badaniu odporności na przenikanie skażonych cieczy pod wpływem ciśnienia hydrostatycznego. Ponadto konstrukcja odzieży ochronnej powinna spełniać wymagania dla typu 4 zgodnie z PN-EN 14605:2005+A1:2009 [11], co oznacza odporność odzieży na przenikanie rozpylonej cieczy, a więc szczelność szwów i połączeń występujących w odzieży w tym zakresie. https://m.ciop.pl/CIOPPortalWAR/appmanager/ciop/mobi?_nfpb=true&_pageL abel=P53000229351588866705766&html_tresc_root_id=300011301&html_tre sc_id=300011293&html_klucz=77777&html_klucz_spis= 
Odpowiedź:
Kombinezony będą używane w Zespołach Ratownictwa Medycznego oraz na oddziałach szpitala.

Zamawiający w załączniku nr 2 do SWZ opisał jakich kombinezonów wymaga, wskazując m.in. odpowiednie normy. Zamawiający wymaga zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 26
Dotyczy –  pakiet nr 50
Czy Zamawiający dopuści zestawy do kaniulacji żył centralnych z cewnikiem 20 cm pozostałe parametry bez zmian?


Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.
Pytanie nr 27
Dotyczy –  pakiet nr 16, pozycja nr 8
Czy Zamawiający dopuści dotychczas używany zestaw do kaniulacji tętnic z drenem łączącym z PUR o dł. 7 cm pozostałe parametry bez zmian?
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na powyższe.
Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania zestawu o w/w dopuszczonych parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt (opisać zaoferowany  asortyment) w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty) w tabeli (pod opisem Zamawiającego) z zaznaczeniem, że Zamawiający dopuścił możliwość zaoferowania produktu w odpowiedziach na pytania z dnia 05.05.2021 r.
Pytanie nr 28
Dotyczy –  pakiet nr 16, pozycja nr 10
Z uwagi na wycofanie z produkcji zestawów w kolorze czarnym czy Zamawiający dopuści zestaw do przetoczeń leków światłoczułych do pompy objętościowej Infusomat Space w kolorze bursztynowym?
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na powyższe.
Jednocześnie Zamawiający informuje, że w przypadku zaoferowania zestawu o w/w dopuszczonych parametrach, Wykonawca winien odnotować ten fakt (opisać zaoferowany  asortyment) w dodatku nr 2 do SWZ (załącznik nr 1 do oferty) w tabeli (pod opisem Zamawiającego) z zaznaczeniem, że Zamawiający dopuścił możliwość zaoferowania produktu w odpowiedziach na pytania z dnia 05.05.2021 r.
Pytanie nr 29
Dotyczy –  projekt umowy
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiający dokona modyfikacji postanowień projektu przyszłej umowy w zakresie zapisów §9 ust. 2:
W przypadku opóźnień w realizacji zamówienia Zamawiający może naliczyć Wykonawcy kary umowne w wysokości 0,5% wartości brutto spóźnionej dostawy za każdy rozpoczęty dzień zwłoki, jednak nie więcej niż 10% wartości brutto spóźnionej części dostawy. 
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.

Pytanie nr 30
Dotyczy –  projekt umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie zmian w § 9 ust. 8 poprzez zamianę  słów „odsetki ustawowe” na „odsetki ustawowe za opóźnienie w transakcjach handlowych”?
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe.
Każda wprowadzona przez Zamawiającego zmiana, staje się częścią Specyfikacji Warunków Zamówienia (SWZ) i jest wiążąca dla wszystkich wykonawców.
Pozostałe ustalenia treści SWZ pozostają bez zmian.
                                                      Wiceprezes Zarządu – Magdalena Wiadomska-Łażewska
                                                                                 (podpis na oryginale)
Pismo zamieszczono na Platformie Zakupowej w dniu 5 maja 2021 r.
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