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Głuchołazy, dn. 28-04-2023


Odpowiedź na zapytanie
	Dot. postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym, na dostawę materiałów opatrunkowych i rękawic medycznych. 

Znak: ZP/04/04/2023


	
	
	
	


W związku z prowadzonym postępowaniem zwracamy się do Zamawiającego o sprecyzowanie przedmiotu zamówienia i wyjaśnienia:

Pakiet 1, poz. 5-7
Z dniem wejścia w życie ustawy MDR produkty winny spełniać nałożone jej treścią wymogi, zgodnie z tym prosimy o odstąpienie od wymogu klasy II a reg.7 i dopuszczenie klasy I reg. 4, w przeciwnym razie prosimy o uzasadnienie podjętej decyzji. W związku z powyższym, czy zamawiający dopuści w pozycji wyroby z gazy niejałowej - sklasyfikowane w klasie I reg.4, gdyż zgodnie z normą MDR produkty gazowe niejałowe wcześniej sklasyfikowane w klasie IIa reg. 7 aktualnie zostały zaszeregowane do klasy I reg. 4? Odp. Dopuszczamy

Pakiet 1, poz. 4
Czy zamawiający dopuści opaskę dzianą elastyczną, która wykonana jest z 100% włókien syntetycznych tj: poliestrowych i poliamidowych , opaska posiadająca rozciągliwość powyżej 130 %, zawierająca zapinkę wewnątrz opakowania indywidualnego?
Odp.Tak
Pakiet 1, poz. 8-10
Wnosimy do Zamawiającego o odstąpienie od zaoferowania wyrobów sterylizowanych wyłącznie w parze wodnej i dopuszczenie wyrobów sterylizowanych innymi metodami m.in. tlenkiem etylenu, , które zgodnie z obowiązującym prawem spełniają normy tzw. opatrunków inwazyjnych oraz chirurgicznych. Dopuszczenie innych metod sterylizacji zapewni zachowanie uczciwej konkurencji oraz równego traktowania wykonawców zgodnie z zapisami ustawy PZP dotyczącymi opisu przedmiotu zamówienia.
Odp.  Odstępujemy od w/w wymogów i dopuszczamy wyroby sterylizowane np. tlenkiem etylenu.


Pakiet 1, poz. 16-18
Czy zamawiający oczekuje wyceny za opakowanie zawierające 25 mb w stanie rozciągniętym?, jeżeli zamawiający oczekuje innej wielkości opakowania, to prosimy o wskazanie jakiej wielkości opakowanie oferent winie ma wycenić oferent, i czy siatka ma byś wyceniona w stanie rozciągniętym czy w spoczynku.
Odp. Oczekujemy opakowań siatki 10 mb w stanie spoczynku.


Pakiet 1, poz. 1-10,16-18,20-21
Czy zamawiający wydzieli poz. 1-10,16-18,20-21 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.
Odp. Zamawiający nie wyraża zgody na wydzielenie pozycji z pakietu.

Pakiet 1, pozycje 16-18 – Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający oczekuje elastyczne siatki opatrunkowe o długości 1m czy 10m w stanie spoczynku.
Odp. Oczekujemy opakowań siatki 10 mb w stanie spoczynku.

Pakiet 1, pozycja24 – Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający oczekuje wyceny za 30 opakowań a’50sztuk?

 Odp. Tak
Pakiet 1, pozycja 33 - Czy Zamawiający dopuści plaster foliowy z opatrunkiem?
 Odp.NIE
Pakiet 2, pozycja 2-3 - Czy Zamawiający dopuści przylepny opatrunek z piankipoliuretanowej z kompleksem srebra równomiernie rozmieszczonym w piance o strukturze trójwymiarowej umożliwiającej pionowe pochłanianie i zatrzymywanie wysięku oraz dokładne dopasowanie do dna rany (technologia 3D Fit). Zewnętrzna część opatrunku wykonana z półprzepuszczalnego poliureatnu. Część przylepna z warstwą hydrokoloidową zapewnia lepsze przleganie opatrunku do rany i zabezpieczenie okalającej ranę skóry; bez zawartości kleju. Brzegi opatrunku ścienione w celu zminimalizowania odciśnięć na skórze; wskazany w zakresie leczenia ran zakażonych z wysiękiem średnim i obfitym w okolicy krzyżowej. Rozmiar opatrunku 23 x 23cm?

 Odp. NIE
Pakiet 2, pozycja 4 - Czy Zamawiający dopuści opatrunek w rozmiarze 6x8cm?

 Odp. NIE
Pakiet 2, pozycja 5-6 - Czy Zamawiający dopuści opatrunek kontaktowy wykonany z syntetycznej siatki poliestrowej impregnowanej cząsteczkami karboksymetylocelulozy (CMC) zawieszonej w wazelinie z sulfadiazyną srebra; nie przykleja się do łożyska rany, zapewniając atraumatyczne usuwanie i zmianę opatrunku?

 Odp. TAK

Pakiet 2, pozycja 5 - Czy Zamawiający dopuści opatrunek w rozmiarze 15x15cm?

 Odp. NIE
Pakiet 2, pozycja 7-9 - Czy Zamawiający dopuści opaski gipsowe pakowane a’1 sztuka z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości?

 Odp.TAK
Pakiet NICI, pozycja 3  - Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie nici o długości 75cm?
 Odp. Załącznik z pakietem NICI został omyłkowo dodany. Pakiet nie bierze udziału w postępowaniu.
Pakiet NICI, pozycja 4 - Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie igły o długości 19mm z nitką o długości 75cm?
Odp. Załącznik z pakietem NICI został omyłkowo dodany. Pakiet nie bierze udziału w postępowaniu.
Pakiet NICI, pozycja 4 - Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie nici o grubości 4/0 i długości 75cm?
 Odp. Załącznik z pakietem NICI został omyłkowo dodany. Pakiet nie bierze udziału w postępowaniu.
Pakiet 4, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice z przedłużonym mankietem w kolorze niebieskim, powierzchnia wewnętrznie chlorowana, o nieznacznej różnicy grubości na palcu 0,16+/-0,02mm, na dłoni 0,09+/-0,02mm, na mankiecie 0,8+/-0,02mm, o długości min. 290mm?

 Odp. TAK

Pakiet 4, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice przebadane na przenikanie min. 12 cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978-05 potwierdzone raportem niezależnej jednostki badawczej? 

Odp. TAK
Pakiet 4, pozycja 2 
Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, sterylne, kolor naturalnego lateksu, mankiet rolowany, mikroteksturowane na całej powierzchni zewnętrznej, długość minimalna rękawicy 278mm, grubości na palcu 0,22±0,02mm, dłoni 0,19±0,01mm, mankiecie 0,17±0,01mm. Polimerowane i chlorowane obustronnie. Kształt rękawicy anatomiczny. 

Średnia siła zrywu przed starzeniem 19N, po starzeniu 16N. Poziom białek lateksowych: max 33μg/g- potwierdzone badaniami wg EN 455 z jednostki niezależnej, AQL: 0,65- potwierdzone badaniami wg EN 455 z jednostki niezależnej. Produkt zgodny z wymaganiami EN 455, odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671 i EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, oraz odporne na przenikanie cytostatyków zgodnie z EN 374-3 - potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej. 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. Sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma. Rozmiary: 6.0-9.0?

 Odp. NIE
Pakiet 4, pozycja 3i 4

Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach:Rękawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, chlorowane i polimerowane od wewnątrz,polimerowane od zewnątrz, kolor niebieski, tekstura na końcach palców, grubość pojedynczej ścianki na palcu 0,11mm +/-0,01mm, na dłoni 0,07+/- 0,01 mm, 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 przebadane na min. 33 cytostatyki.

wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej. 

Rękawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badań akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych zwalidowaną metodą badawczą.Odporne na min 2 alkoholestosowane w dezynfekcji o stężeniu min. 70% na min 1 poziomie - potwierdzone raportem zbadań. 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 mechanicznie warstwami, w sposób uporządkowany w opakowaniu. Pakowane po 100/200 szt. Dla wszystkich rozmiarów. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. ?

Odp. NIE

Pakiet 4, pozycja 5

Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice chirurgiczne, bezlateksowe, syntetyczne wykonane z polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor brązowy, kształt anatomiczny zapewniający prawidłowe przyleganie rękawicy, rolowany mankiet, obustronnie polimerowane. Długość rękawicy min 280mm, grubość rękawicy na palcu: 0,20±0,02, dłoni 0,18±0,02mm, mankiecie  ,16±0,02mm. Mediana siły zrywu: min 13N potwierdzona badaniami wg EN 455 z jednostki niezależnej. Wyrób medyczny klasy IIa i środek ochrony indywidualnej kat. III (Typ A). Zgodne z wymaganiami EN 455 i ASTM D3577. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie: min 6 substancji chemicznych zgodnie z EN ISO 374-1 w tym min. 4 substancje na poziomie 6, odporne na przenikanie cytostatyków zgodnie z normą EN 374-3 (min 5 cytostatyków na min 3 poziomie). Zgodne z EN 374-1,2,3. Pozbawione DPT, ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z badań jednostki niezależnej. Rękawice pakowane podwójnie – opakowanie wewnętrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rękawicy oraz rozróżnieniem lewej i prawej dłoni, opakowanie zewnętrzne foliowe. Termin ważności 5 lat, sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma. Rozmiar 6,5-9,0?

 Odp.TAK

Pakiet 4, pozycja 6
Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice lateksowe, bezpudrowe, niesterylne, teksturowane na palcach i dłoni, grubość na palcu 0,11±0,02mm, na dłoni 0,10±0,02mm na mankiecie 0,07±0,02mm, długość min 240mm. AQL 1,5, siła zrywu min 6N wg EN 455 - potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej. 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 i ASTMF 1671.

Rękawice zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy I i środek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z żywnością - potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Pozbawione dodatków chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD – potwierdzone badaniem metodą HPLC z jednostki niezależnej. Opakowanie 100 szt. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu.
 Odp. TAK

Pakiet 4, pozycja 7
Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe, z przedłużonym mankietem, niebieskie,chlorowane od wewnątrz, teksturowane na palcach, mankiet rolowany. AQL 1,5, grubośćścianki: na palcu 0,17±0,02mm, na dłoni 0,14 ±0,02mm, na mankiecie 0,10±0,02mm, długość min 290 mm, siła zrywu przed starzeniem min. 13N - potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Wyrób medyczny klasy I oraz środek ochrony indywidualnej kat. III. Zgodne z EN 455, ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2

poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, odporne na przenikanie bakterii, grzybów i wirusów zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na min 2 alkohole stosowane w dezynfekcji o stężeniu min 
70% na min 2 poziomie i min 5 cytostatyków na min 3 poziomie wg EN 374-3 – potwierdzonebadaniami wg EN 374-3 z jednostki niezależnej. Pozbawione dodatków chemicznych: MBT,ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodą HPLC z jednostki niezależnej.Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 100 szt?

 Odp. NIE

Pakiet 4, pozycja 8
Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, o podwyższonej grubości, chlorowane od wewnątrz, kolor czarny, tekstura na końcach palców, grubość pojedynczej ścianki 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.?

 Odp. TAK

Pakiet 4, pozycja 9

Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice diagnostyczne lateksowe bezpudrowe, z przedłużonym mankietem, niebieskie,obustronnie chlorowane, teksturowane na palcach, mankiet rolowany. AQL 1,5, grubość pojedynczej ścianki: na palcu 0,40mm ±0,01mm , na dłoni 0,30mm±0,01mm,  na mankiecie 0,20mm±0,01mm, długość min290mm, średnia siła zrywu przed starzeniem min. 28N - potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Zawartość protein lateksowych poniżej 25μg/g-potwierdzone badaniami wg EN 455 z jednostki niezależnej. Wyrób medyczny klasy I i środek ochrony indywidualnej kat. III Typ A. Zgodne z EN 455, ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 6 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, mikroorganizmów wg EN 374-2, min 5 cytostatyków na min 3 poziomie wg EN 374-3, min 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji o stężeniu min 70% i 4% formaldehydu- poziom min 2– potwierdzone raportem z badań wg EN 374 z jednostki niezależnej. Pozbawione dodatków chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD, DPG, DPT - potwierdzone badaniem metodą HPLC z jednostki niezależnej. Rozmiary S-XL. Pakowane po 50 szt.?

 Odp. TAK

Pakiet 4, pozycja 10

Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice chirurgiczne, lateksowe, pudrowane, 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 90 μg/g i siła zrywu przed starzeniem (mediana) min. 15N (badania z jednostki niezależnej wg EN 455). 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? 

 Odp. NIE

Pakiet 3:

Zamawiający wymaga, aby Wykonawca dołączył do oferty oświadczenie-(dotyczy  wszystkich pakietów) że oferowany przedmiot zamówienia:

- posiada deklarację zgodności CE,

- jest dopuszczony do obrotu na polskim rynku,

- spełnia wymogi ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., Nr 107, poz. 679). Zamawiający zastrzega sobie prawo do weryfikacji treści oświadczenia poprzez żądanie dokumentów potwierdzających treść oświadczenia (z dokładnym oznaczeniem, której pozycji dotyczy ) po zawarciu umowy.

Czy Zamawiający dla tego pakietu będzie wymagał tylko oświadczenia o dopuszczeniu produktów do obrotu na polskim rynku ? W Pakiecie 3 Zamawiający wymaga kosmetyków, które nie są wyrobami medycznymi i posiadają stawkę VAT 23%. 

 Odp. Tak 
Pakiet 3: FORMULARZ CENOWY: Zamawiający w kolumnie VAT wpisał wartość 0,08 co sugerowałoby VAT 8% - czy Zamawiający potwierdzi, że w przypadku tego pakietu, gdzie oferowane są kosmetyki nas stawce podatku VAT 23% Wykonawca może samodzielnie w formularzu cenowym poprawić stawkę VAT na 23%  czyli właściwą dla tych wyrobów ? 

 Odp. Tak

Pakiet 3, poz. 1:  Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie olejku w opakowaniu 200 ml z przeliczeniem oferowanych ilości ?  

Odp. Tak
Pakiet 3, poz. 2:  Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie żelu w opakowaniu 200 ml z przeliczeniem oferowanych ilości ?  

Odp. Tak

Pakiet nr 4 poz. 2

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zgodę na zaoferowanie rękawic o grubości: na palcu 0.25 ± 0.03mm, na dłoni 0.21 ± 0.02mm oraz na mankiecie 0.17 ± 0.02mm; powierzchnia zewnętrzna: teksturowane palce i wnętrze dłoni.Rękawice zgodne z Rozporządzeniem (UE) 2017/745 w klasie IIa oraz zgodne z normamiEN 455(1-4), EN ISO 374-1,5, EN 374-2,4 EN 16523-1, EN ISO 21420. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Odp. Tak

Pakiet nr 4 poz. 3

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu obustronnej polimeryzacji i dopuszczenie do zaoferowania rękawic jedynie wewnętrznie chlorowanych, o grubości: na palcu 0,09 mm,na dłoni 0,06 mm, na mankiecie 0,05 mm. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Odp. Zamawiający odstępuje od wymogu obustronnej polimeryzacji.
Pakiet nr 4 poz. 4

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu obustronnej polimeryzacji i dopuszczenie do zaoferowania rękawic jedynie wewnętrznie chlorowanych, o grubości: na palcu 0,10 mm, na dłoni 0,06 mm, na mankiecie 0,05 mm. Rękawice będące środkiem ochrony indywidualnej kategorii III typ B. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Odp. Zamawiający odstępuje od wymogu obustronnej polimeryzacji
Pakiet nr 4 poz. 6

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zgodę na zaoferowanie rękawic przebadanych na grubość zgodnie z normą EN 455 w dwóch obszarach: na palcu 0,12 mm oraz na dłoni 0,09 mm, z wyłączeniem mankietu. Palce i dłoń to strefa najbardziej narażona na uszkodzenia - oferowane przez nas rękawice są szczelne, elastyczne i odporne na uszkodzenia mechaniczne, jednocześnie zapewniając bardzo dobrą chwytność i wrażliwość dotyku. Rękawice o poziomie protein lateksu < 100 μg/g. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Odp. Tak
Pakiet nr 4 poz. 7

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zgodę na zaoferowanie rękawic o grubości: na palcu 0,12 mm, na dłoni 0,08 mm, na mankiecie 0,06 mm. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Odp. Tak

Pakiet nr 4 poz. 8

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu obustronnej polimeryzacji i dopuszczenie do zaoferowania rękawic jedynie wewnętrznie chlorowanych, o grubości: na palcu 0,10 mm, na dłoni 0,06 mm, na mankiecie 0,05 mm. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Odp. Tak

Pakiet nr 4 poz. 9

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zgodę na zaoferowanie rękawic o grubości: na palcu 0,36 mm, na dłoni 0,33 mm, na mankiecie 0,25 mm. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Odp. Tak

Pakiet nr 4 poz. 10

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zgodę na zaoferowanie rękawic o długości min. 282 mm, grubość: na palcu 0,17 mm, na dłoni 0,15 mm, na mankiecie 0,12 mm, poziom protein < 92 μg/g. Rękawice o lepszym poziomie AQL 0.65. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Odp. Tak

Powyższe odpowiedzi należy traktować jako integralną część SWZ na w/w postępowanie.

Z poważaniem 
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