Postępowanie nr: 04 Z TP 21                                           

                                                                                                     Bydgoszcz dnia 29.04.2021 r.                                         

E.ZP.261.03.2021
                                                                            Do Wykonawców

Dotyczy: postepowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie   
 podstawowym bez negocjacji na dostawę materiałów opatrunkowych.
             Zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm.), Zamawiający udziela następujących odpowiedzi na zapytania do treści Specyfikacji Warunków Zamówienia:

Pytanie 1:
dotyczy zapisów SWZ w zakresie pakietów 6,7,8

Czy Zamawiający z uwagi na zaistniałą sytuację <koronawirus> oraz ograniczenia z tym związane <problem z komunikacją z producentem> odstąpi od wymogu dostarczenia dokumentu tj. „ dokument potwierdzający powtarzalność procesu sterylizacji w formie raportu z przeprowadzonej ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji“?
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody. Zamawiający podtrzymuje wymóg określony
w pkt. 10.4 SWZ. 

Pytanie 2:
dotyczy Pakiet 6

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie serwety operacyjnej z elementem RTG?
Odpowiedź: 
Parametr będący przedmiotem zapytania został zawarty w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-6 do SWZ). Zamawiający dopuści każdy przedmiot spełniający wymagania zawarte w SWZ. 

Pytanie 3:
dotyczy Pakietu 6

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie złożenia oświadczenia producenta potwierdzające powtarzalność procesu sterylizacji ?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody na złożenie oświadczenia producenta potwierdzającego powtarzalność procesu sterylizacji. Zamawiający podtrzymuje wymóg określony
w pkt. 10.4 SWZ. 
Pytanie 4:
dotyczy Pakiet 8 poz. 5 i 10

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie poz. 5 oraz 10 do oddzielnych pakietów,
co pozwoli na przystąpienie do przetargu większej liczby Wykonawców, co znacznie zwiększy konkurencyjność ofert, a Zamawiającemu pozwoli na osiągnięcie niższych cen
i racjonalne gospodarowanie środkami publicznymi.
Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody na wydzielenie pozycji do oddzielnych pakietów.
Pytanie 5:
Do tyczy pakietu 1, poz. 3:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie waty bawełnianej? Niniejszy wniosek wynika ze zmiany klasyfikacji wyrobów w zakresie oferty waty bawełniano - wiskozowej oraz bawełnianej. Wata bawełniana posiada status wyrobu medycznego jako produkt
o wyższej czystości mikrobiologicznej, zachowując przy tym lepsze parametry użytkowe,
w szczególności wyższą o ok. 15% chłonność.
Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania waty bawełnianej.
Pytanie 6:
Pakiet 6

Prosimy o dopuszczenie serwet operacyjnych po wstępnym praniu w rozmiarze
40 cm x 40 cm. Pozostałe parametry zgodne z SWZ
Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania serwety o wymiarze po praniu wstępnym 40cm x 40cm.

Pytanie 7:
Pakiet 10

Czy Zamawiający dopuści opatrunek w rozmiarze 6 cm x 7,5 cm? Pozostałe parametry zgodne z SWZ.
Odpowiedź: 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania opatrunku o wymiarach 6cm x 7,5cm.
Pytanie 8:
Pakiet 13 

Prosimy o dopuszczenie tupferów w rozmiarze 7,5 cm x 7,5 cm, klasa IIa reguła 6. Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.
Odpowiedź: 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania tupferów w rozmiarze 7,5 cm x 7,5 cm. 

Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania tupferów – klasa wyrobu medycznego IIa, reg. 6, pozostałe parametry zgodnie z SWZ.
Pytanie 9:
Pakiet 20

Prosimy o dopuszczenie kompresów o gramaturze 30 g/m2.  Pozostałe parametry zgodne
z SWZ.
Odpowiedź: 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania kompresów o gramaturze 30g/m2.
Pytanie 10:
Dotyczy zapisów SWZ pkt. 10.4

Raport walidacji procesu sterylizacji jest dokumentem wewnętrznym wytwórcy w związku
z tym prosimy o odstąpienie złożenia dokumentu wraz z ofertą. Zamawiający wymaga również złożenie certyfikatu jakości produktu  z którego wynika, że wymagania dla rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji dla wyrobów medycznych są spełnione.
Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Zamawiający podtrzymuje wymóg określony
w pkt. 10.4 SWZ. 

Pytanie 11:
Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści watę o gramaturze 1 warstwy 15,7 g/m2?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania waty o gramaturze  warstwy 15,7g/m2.
Pytanie 12:
Pakiet 1, pozycja 2

Zwracamy się z prośbą o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu co umożliwi złożenie naszej firmie konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody na wydzielenie pozycji do oddzielnego pakietu.

Pytanie 13:
Pakiet 6

Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu aby serwety były po praniu wstępnym?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie odstąpi od wymogu aby serweta była po praniu wstępnym.

Pytanie 14:
Pakiet 7

Czy Zamawiający dopuści wycenę za kartonik 50 x 2szt z przeliczeniem zamawianej ilości?
Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza możliwości zaoferowania przedmiotu zamówienia w proponowanym opakowaniu z jednoczesnym przeliczeniem zaoferowanej ilości opakowań.
Pytanie 15:
Pakiet 8, pozycja 10

Czy Zamawiający dopuści kompresy pakowane a’10szt z przeliczeniem zamawianej ilości?
Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza możliwości zaoferowania przedmiotu zamówienia w proponowanym opakowaniu z jednoczesnym przeliczeniem zaoferowanej ilości opakowań.
Pytanie 16:
Pakiet 9, pozycja 1-2

Czy Zamawiający dopuści opatrunek z klejem akrylowym?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania opatrunku z klejem akrylowym.
Pytanie 17:
Pakiet 10

Czy Zamawiający dopuści podanie ceny za op=100szt z przeliczeniem zamawianej ilości?
Odpowiedź: 

Zamawiający nie dopuszcza możliwości wyceny za opakowanie 100 sztuk.
Pytanie 18:
Pakiet 11

Czy Zamawiający dopuści podanie ceny za op=100szt z przeliczeniem zamawianej ilości?
Odpowiedź: 

Zamawiający nie dopuszcza możliwości wyceny za opakowanie 100 sztuk.
Pytanie 19:
Pakiet 12, pozycja 1-2

Zwracamy się z prośbą o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu co umożliwi złożenie naszej firmie konkurencyjnej oferty.
Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody na wydzielenie pozycji do oddzielnych pakietów.
Pytanie 20:
Pakiet 12, pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści opatrunek w rozmiarze 15x20cm?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania opatrunku w rozmiarze 15cmx20cm.
Pytanie 21:
Pakiet 13

Czy Zamawiający dopuści tupfery 9,5 x 9,5cm?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania tupferów 9,5cm x 9,5cm.
Pytanie 22:
Pakiet 14

Czy Zamawiający dopuści opaski samoprzylepne o rozciągliwości 100-140%?
Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania opaski o rozciągliwości 100-140%.
Pytanie 23:
Pakiet 15, pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści kompresy chłonne w rozmiarze 20x25cm?
Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania kompresów chłonnych w rozmiarze
20cm x 25cm.
Pytanie 24:
Pakiet 20

Czy Zamawiający dopuści kompresy pakowane a’5szt z przeliczeniem zamawianej ilości?
Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza możliwości zaoferowania przedmiotu zamówienia w proponowanym opakowaniu z jednoczesnym przeliczeniem zaoferowanej ilości opakowań.
Pytanie 25:
Pakiet 21

Czy Zamawiający dopuści paski do zamykania ran w rozmiarze 13x100mm?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania pasków w rozmiarze 13mm x 100mm.
Pytanie 26:
Pakiet 21

Czy Zamawiający ma na myśli opakowanie zawierające 50 blistrów po 6 pasków?
Odpowiedź: 
Zamawiający wymaga zaoferowania przedmiotu zamówienia zgodnie z Modyfikacją III
z dnia 29.04.2021 r.
Pytanie 27:
Pakiet 9, poz. 1-2

Czy Zamawiający dopuści warstwę chłonną z włókna wiskozowego, pokrytego warstwą poliestrową, w celu nieprzywierania opatrunku do rany?
Odpowiedź: 
Zamawiający wymaga zaoferowania opatrunku zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-9 do SWZ).
Pytanie 28:
Pakiet 9, poz. 1-2

Proszę o dopuszczenie opatrunku z klejem akrylowym hipoalegicznym (czyli niepowodującym podrażnień). To właśnie klej kauczukowy wywołuję najczęściej reakcje alergiczne.
Odpowiedź: 
Zamawiający wymaga zaoferowania opatrunku zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-9 do SWZ).
Pytanie 29:
Pakiet 9, poz. 1

Proszę o dopuszczenie opatrunku w rozmiarze 10 cm x 10 cm zamiast 10 cmx 8 cm.
Odpowiedź: 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania opatrunku w rozmiarze 10cm x 10 cm.
Pytanie 30:
Pakiet 9, poz. 1-2

Czy Zamawiający dopuści wycenę za opakowanie 25 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilości w formularzu cenowym?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości wyceny za opakowanie 25 sztuk.
Pytanie 31:
Pakiet 9, poz. 1-2

Czy Zamawiający wymaga opatrunków sterylizowanych radiacyjnie?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie określił sposobu sterylizacji.
Pytanie 32:
Pakiet 10, poz. 1

Czy Zamawiający dopuszcza opatrunek z wycięciem na port kaniuli w kształcie literki „U”?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie określił kształtu wycięcia. Zamawiający dopuści każdy przedmiot zamówienia spełniający wymagania zawarte w SWZ.
Pytanie 33:
Pakiet 10, poz. 1

Czy Zamawiający dopuści wycenę za opakowanie 100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilości w formularzu cenowym?
Odpowiedź: 

Zamawiający nie dopuszcza możliwości wyceny za opakowanie 100 sztuk.
Pytanie 34:
Pakiet 11, poz. 1

Czy Zamawiający dopuszcza opatrunek z wycięciem na port kaniuli w kształcie literki „U”?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie określił kształtu wycięcia. Zamawiający dopuści każdy przedmiot zamówienia spełniający wymagania zawarte w SWZ.

Pytanie 35:
Pakiet 11, poz. 1

Czy Zamawiający dopuści wycenę za opakowanie 100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilości w formularzu cenowym?
Odpowiedź: 

Zamawiający nie dopuszcza możliwości wyceny za opakowanie 100 sztuk.
Pytanie 36:
Pakiet 11, poz. 1

Czy Zamawiający dopuści opatrunek bez ramki?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania opatrunku bez ramki.
Pytanie 37:
Pakiet 11, poz. 1

Czy Zamawiający dopuści opatrunek w rozmiarze 9x 11cm? 
Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania opatrunku w rozmiarze 9cm x 11cm.
Pytanie 38:
Pakiet 9-11

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu dokumentu potwierdzającego powtarzalność procesu sterylizacji w formie raportu z przeprowadzonej ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji, zgodnie z wymienionymi w SIWZ normami?

Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody. Zamawiający podtrzymuje wymóg określony
w pkt. 10.4 SWZ. 

Pytanie 39:
Pakiet 9-11

Czy zamawiający dopuści opatrunki na podstawie oświadczenia producenta lub dystrybutora opatrunków o powtarzalność procesu sterylizacji z przeprowadzonej ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji, zgodnie z wymienionymi w SIWZ normami?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie wyraża zgody na złożenie oświadczenia producenta potwierdzającego powtarzalność procesu sterylizacji. Zamawiający podtrzymuje wymóg określony
w pkt. 10.4 SWZ. 
Pytanie 40:
Zad.9 poz.1

Prosimy zamawiającego o dopuszczenie opatrunku samoprzylepnego jałowego, chłonnego, posiadającego centralnie umieszczoną warstwę chłonną poliestrowo-wiskozową, zaokrąglone rogi, z klejem akrylowym niepowodującym podrażnień, przepuszczalny dla pary wodnej
i powietrza, rozmiar 10cm x 8cm, opak. 1 szt.
Odpowiedź: 
Zamawiający wymaga zaoferowania opatrunku zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-9 do SWZ).
Pytanie 41:
Zad.9 poz.2

Prosimy zamawiającego o dopuszczenie opatrunku samoprzylepnego jałowego, chłonnego, posiadającego centralnie umieszczoną warstwę chłonną poliestrowo-wiskozową, zaokrąglone rogi, z klejem akrylowym niepowodującym podrażnień, przepuszczalny dla pary wodnej
i powietrza, rozmiar 10cm x 25cm, opak. 1 szt.
Odpowiedź: 
Zamawiający wymaga zaoferowania opatrunku zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-9 do SWZ).
Pytanie 42:
Zad.11 poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie opatrunku z gazikiem na końcu, pozostałe parametry zgodne z SIWZ
Odpowiedź: 
Zamawiający wymaga zaoferowania opatrunku zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-11 do SWZ).
Pytanie 43:
Zad.21 poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie opatrunków pakowanych po max 100szt.pozostałe parametry zgodne z SIWZ
Odpowiedź: 
Zamawiający wymaga zaoferowania przedmiotu zamówienia zgodnie z Modyfikacją III
z dnia 29.04.2021 r.
Pytanie 44:
Pakiet nr 2

Pozycje 4 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opaskę elastyczną
w rozmiarze 12 cm x 5 m – pozostałę parametry zgodnie z opisem SWZ?
Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza możliwości zaoferowania opaski 12cm x 5mb.
Pytanie 45:
Pakiet nr 3

Pozycje 1-4 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania rękaw siatkowy elastyczny o przeznaczeniu odpowiednio:

Pozycja 1 – dorośli: palce, dzieci: dłoń, ręka, noga, stopa

Pozycja 2 – dorośli: noga, stopa, dzieci: tułów

Pozycja 3 – dorośli: głowa, dzieci: tułów

Pozycja 4 – dorośli: tułów – pozostałe parametry zgodnie z SWZ?
Odpowiedź: 
Zamawiający wymaga zaoferowania opatrunku zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-3 do SWZ).
Pytanie 46:
Pakiet nr 4

Pozycja 3 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania przylepiec w rozmiarze
2,5 cm x 9,2 m – pozostałe parametry zgodnie z SWZ?
Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania przylepca w rozmiarze 2,5cm x 9,2mb.
Pytanie 47:
Pakiet nr 8

Pozycja 5 i 10 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania kompresów gazowych 12-warstwowych, posiadających 1 etykietę samoprzylepną – pozostałe parametry zgodnie
z opisem SWZ?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania produktu o opisanych parametrach.
Pytanie 48:
Pakiet nr 11

Pozycja 1 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opatrunek do mocowania kaniul w rozmiarze 7 x 9 cm - pozostałe parametry zgodnie z opisem SWZ?
Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania opatrunku w rozmiarze 7cm x 9cm.
Pytanie 49:
Pakiet nr 12

Pozycja 3 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opatrunek w rozmiarze
6,5 x 10 cm - pozostałe parametry zgodnie z opisem SWZ?
Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania opatrunku w rozmiarze 6,5 x 10cm.
Pytanie 50:
Pakiet nr 12

Pozycja 19 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opatrunek w rozmiarze
12,5 x 12,5 cm - pozostałe parametry zgodnie z opisem SWZ?
Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania opatrunku w rozmiarze 12,5 x 12,5cm.
Pytanie 51:
Pakiet nr 12

Pozycja 23 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opatrunek w rozmiarze
7,5 x 10 cm - pozostałe parametry zgodnie z opisem SWZ?
Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania opatrunku w rozmiarze 7,5 x 10cm.
Pytanie 52:
Pakiet nr 14

Pozycja 1 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opaski samotrzymającej
z krepowanej tkaniny bez lateksu, o rozciągliwość ok. 85%, - pozostały parametry zgodnie
z opisem SWZ?
Odpowiedź: 
Zamawiający wymaga zaoferowania opaski o rozciągliwości do 100%.
Pytanie 53:
Pakiet nr 16

Pozycje 1-2 – czy Zamawiający dopuści możliwość zmiany w zakresie klasyfikacji kompresów gazowych niejałowych w przypadku, gdy producent w związku z wejściem
w życie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona zmiany klasyfikacji?

Producenci w ramach procesu uzyskiwania deklaracji zgodności w związku z wymaganiami w/w rozporządzenia mogą dokonywać zmiany klasyfikacji wyrobu medycznego. Co oznacza, że wyrób medyczny, który zgodnie z obecnie obowiązującymi przepisami ma klasę IIa reg. 7 może zostać zakwalifikowany do klasy I reg.4. Nie wynika to ze zmiany jego parametrów technicznych czy jakościowych, bo te pozostaną bez zmian, lecz podejścia producenta
do procesu sklasyfikowania wyrobów gazowych niesterylnych, jako produktów nie będących już wyrobem inwazyjnym do procedur tzw. „ wysokiego ryzyka”.

W związku z powyższym wnosimy o wprowadzenie zmian postanowień umowy poprzez dodanie poniższego zapisu:

"Strony dopuszczają możliwość zmiany umowy w zakresie dotyczącym zmiany klasy wyrobu medycznego w przypadku, gdy producent wyrobu medycznego, w związku z wejściem
w życie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, dokona zmiany klasy tego wyrobu medycznego."
Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody na zmianę. Możliwość jest już przewidziana w § 11
ust. 1 pkt 8 projektu umowy. 

Pytanie 54:
Pakiet nr 20

Pozycja 1 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania kompresu włókninowego
z wycięciem Y, sześciowarstwowy, jałowy, rozmiar 10 x 10 cm, gramatura min. 30g/m2, opakowanie po 2 sztuki?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania kompresu o opisanych parametrach.
UWAGA:
Wykonawca jest zobowiązany do naniesienia stosownych poprawek w złożonej dokumentacji ofertowej (Formularz cenowy/Przedmiot zamówienia), o ile zmiany wynikają
z treści udzielonych przez Zamawiającego odpowiedzi, powodują konieczność wprowadzenia korekt niezbędnych dla prawidłowego przedstawienia (opisu) oferowanego przedmiotu zamówienia.
