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Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej

Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji we Wrocławiu

ul. Ołbińska 32, 50 – 233 Wrocław 
Wrocław, dn. 15.07.2021r. 

Sygnatura postępowania: ZZ-ZP-2375 – 8/21               

Dot.: przetargu nieograniczonego na dostawy wyrobów medycznych do Apteki Szpitalnej w podziale na zadania
WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ

Działając na podstawie art. 135 ust.2 i 137 ust.1 ustawy Prawo zamówień publicznych z dnia 11 września 2019r. ( t.j.: Dz. U. z 2021 poz.1129), Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji we Wrocławiu zawiadamia, że wpłynął wniosek o wyjaśnienie treści specyfikacji warunków zamówienia dotyczący ww. postępowania:

Pytanie nr 1

do zadania 22
1) czy wydłużą Państwo termin realizacji do 7 dni roboczych?
2) obecnie producent zmienił ilość sztuk elektrod w opakowaniu, czy dopuszczą Państwo, lub zmienią ilość elektrod 56x56 na 160 sztuk?
Odpowiedź na pytanie nr 1: 

Ad. 1) Zamawiający nie wydłuży terminu realizacji

Ad. 2) Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 2 

1) Czy Zamawiający dopuści w Zadaniu nr 24:
5 szt. siatek do operacyjnego leczenia zaburzeń statyki dna miednicy mniejszej. Siatki jednorodne, niewchłanialne, o anatomicznym kształcie, trapez z czterema ramionami pokrytymi plastikową osłonką,  z polipropylenu monofilamentowego, grubość siatki: 0,33 mm, gramatura: 48 g/m2, porowatość: 84 %, długość ramion: górne 16,5 cm każde, dolne 18,5 cm każde, szerokość ramion 1,1 cm, podstawa górna 5 cm, podstawa dolna 8 cm, wysokość implantu 8 cm (odległość między ramionami), brzegi zakończone bezpiecznymi pętelkami, wytrzymałość na rozciąganie 70 N/cm, wykonane w technologii quadriaxial (geometria romboidalna, obecność włókien skośnych, podwójna nić wzmacniająca)

lub

5 szt. siatek do operacyjnego leczenia zaburzeń statyki dna miednicy mniejszej. Siatki jednorodne, niewchłanialne, o anatomicznym kształcie, trapez z czterema ramionami pokrytymi plastikową osłonką,  z polipropylenu monofilamentowego, grubość siatki: 0,33 mm, gramatura: 48 g/m2, porowatość: 84 %, długość ramion: górne 16,5 cm każde, dolne 18,5 cm każde, szerokość ramion: 1,1 cm, podstawa górna 4,5 cm, podstawa dolna 6 cm, wysokość implantu 6 cm (odległość między ramionami), brzegi zakończone bezpiecznymi pętelkami, wytrzymałość na rozciąganie 70 N/cm, wykonane w technologii quadriaxial (geometria romboidalna, obecność włókien skośnych, podwójna nić wzmacniająca)?

Odpowiedź na pytanie nr 2

Zamawiający nie wyraża zgody. Zapisy SWZ bez zmian
Pytanie nr 3

Dotyczy zadania nr 28

Czy Zamawiający wymaga łącznie 60 szt. układów oddechowych, czy 60 opakowań po 20szt. ?
Odpowiedź na pytanie nr 3

Dotyczy 60 op. po 20 szt.

Pytanie nr 4

Dotyczy zadania nr 28
Czy Zamawiający dopuści układ oddechowy dwururowy karbowany do respiratora dla dorosłych, średnica rur 22mm, rury długości 1,6m wykonane z polietylenu, łącznik Y bez portów, odłączalne kolanko z portem kapno, przy spełnieniu pozostałych wymagań?
Odpowiedź na pytanie nr 4
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 5
Zadanie 52, 53
Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o możłiwość złożenia atrakcyjnej cenowo oferty na w/w pakiety, produkt zarejestrowany jako środek ochrony indywidualnej kat. I

Odpowiedź na pytanie nr 5:
Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 6

Zadanie nr. 54
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie w zadaniu nr. 54 kombinezonu ochronnego o gramaturze 55-60g/m2  , reszta parametrów zgodnie z SWZ?

Odpowiedź na pytanie nr 6

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 7
Zadanie 55

Czy Zamawiający dopuści produkt o następującej specyfikacji:

System  wskazany do zastosowania w krzyżowo-kolcowym mocowaniu pochwy w minimalnie inwazyjnej chirurgii pochwy, za pomocą podejścia przedniego lub tylnego. Innowacyjny system TAS (Tissue Anchoring System) polegający na precyzyjnym połączeniu implantu z więzadłem krzyżowo-kolcowym przy pomocy kotwic o 6 punktach mocowania i kącie 360 stopni. Zestaw składa się z TAS (Tissue Anchoring System, systemu kotwiczenia tkanek) – 3 kotwy wraz ze szwami, prowadnicy teleskopowej RIG (Retractable Insertion Guide) o średnicy 2,2 mm przeznaczonej do łączenia kotwic oraz implantu wzmacniającego tkankę w miejscu, wykonanego z polipropylenu monofilamentowego. System całkowicie jednorazowy, sterylny.
Odpowiedź na pytanie nr 7 

Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 8 
Dot. zadanie 51 poz. 1 

Czy Zamawiający dopuści do przetargu jednorazowy, niepylny wysokochłonny, nieuczulający podkład higieniczny na stół operacyjny wykonany polipropylenu, poliestru oraz SAP; zbudowany z mocnego, nieprzemakalnego niebieskiego laminatu; wymiary prześcieradła 100 cm (+/-2cm) x 225cm (+/- 4cm); warstwa chłonna o wymiarach - długość 190cm (+/- 4cm) i szerokość 50(+/- 2cm); wchłanialność co najmniej 5600g/m2 potwierdzona badaniami akredytowanego laboratorium; produkt łatwy do identyfikacji po rozpakowaniu (opatrzony nazwą produktu lub wytwórcy); gramatura produktu minimum 125g/m2 (+/-1%); wyprodukowany zgodnie z normą ISO13485, pakowany po 42 szt.?

Odpowiedź na pytanie nr 8
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 9

Dot. zadanie 51 poz. 2

  Czy Zamawiający dopuści do przetargu jednorazowy, niepylny wysokochłonny, nieuczulający podkład higieniczny na stół operacyjny wykonany polipropylenu, poliestru oraz SAP; zbudowany z mocnego, nieprzemakalnego niebieskiego laminatu; wymiary prześcieradła 100 cm (+/-2cm) x 225cm (+/- 4cm); warstwa chłonna o wymiarach - długość 190cm (+/- 4cm) i szerokość 50(+/- 2cm); wchłanialność co najmniej 5600g/m2 potwierdzona badaniami akredytowanego laboratorium; produkt łatwy do identyfikacji po rozpakowaniu (opatrzony nazwą produktu lub wytwórcy); gramatura produktu; produkt w zestawie z niepylącym prześcieradłem transportowym o wymiarach 86 cm (+/-2 cm) na 168 cm (+/-2 cm) o udźwigu minimum 250kg oraz 2 pokryciami podramienników o wymiarze 33 cm (+/- 1 cm) na 76 cm (+/1 cm) i osłoną podgłówka o wymiarach 35 cm (+/- 1,5 cm) na 36 cm (+/-1,5 cm); pakowany po 24szt.?

Odpowiedź na pytanie nr 9

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 10

Dot. zadanie 51 poz. 2 

Czy Zamawiający dopuści do przetargu jednorazowy, niepylny wysokochłonny, nieuczulający podkład higieniczny na stół operacyjny wykonany polipropylenu, poliestru oraz SAP; zbudowany z mocnego, nieprzemakalnego niebieskiego laminatu; wymiary prześcieradła 100 cm (+/-2cm) x 225cm (+/- 4cm); warstwa chłonna o wymiarach - długość 190cm (+/- 4cm) i szerokość 50(+/- 2cm); wchłanialność co najmniej 5600g/m2 potwierdzona badaniami akredytowanego laboratorium; produkt łatwy do identyfikacji po rozpakowaniu (opatrzony nazwą produktu lub wytwórcy); gramatura produktu minimum 125g/m2 (+/-1%); wyprodukowany zgodnie z normą ISO13485, pakowany po 42 szt.?

Odpowiedź na pytanie nr 10 
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 11

Dot. zadanie 51 poz. 3

Ze względu na błąd w numeracji pozycji, pytanie dotyczy pozycji bez nadanego numer. 
  Czy Zamawiający dopuści do przetargu jednorazowy, niepylny wysokochłonny, nieuczulający podkład higieniczny na stół operacyjny wykonany polipropylenu, poliestru oraz SAP; zbudowany z mocnego, nieprzemakalnego niebieskiego laminatu; wymiary prześcieradła 100 cm (+/-2cm) x 225cm (+/- 4cm); warstwa chłonna o wymiarach - długość 190cm (+/- 4cm) i szerokość 50(+/- 2cm); wchłanialność co najmniej 5600g/m2 potwierdzona badaniami akredytowanego laboratorium; produkt łatwy do identyfikacji po rozpakowaniu (opatrzony nazwą produktu lub wytwórcy); gramatura produktu; produkt w zestawie z niepylącym prześcieradłem transportowym o wymiarach 86 cm (+/-2 cm) na 168 cm (+/-2 cm) o udźwigu minimum 250kg oraz 2 pokryciami podramienników o wymiarze 33 cm (+/- 1 cm) na 76 cm (+/1 cm) i osłoną podgłówka o wymiarach 35 cm (+/- 1,5 cm) na 36 cm (+/-1,5 cm); pakowany po 24szt.?

Odpowiedź na pytanie nr 11

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 12

Dot. zadanie 51 poz. 4

Ze względu na błąd w numeracji pozycji, pytanie dotyczy pozycji nr 3 według numeracji Zamawiającego

 Czy Zamawiający dopuści do przetargu prześcieradło do przykrycia pacjenta o wymiarze 101x203cm wykonanego białej wodnoigłowanej włókniny o gramaturze 60 g/m2?

Odpowiedź na pytanie nr 12

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 13 

Dotyczy zadania nr 37 

Czy Zamawiający dopuści jednorazową łyżkę metalową do trudnych intubacji typu McCoy z etykietą w języku polskim na opakowaniu jednostkowym typu folia zawierającą informacje o nazwie produktu, producenta, nr REF, LOT, rozmiar, symbol CE, oznaczenie braku zawartości lateksu, spełniającą pozostałe wymagania SWZ?

Odpowiedź na pytanie nr 13

Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 14

Dotyczy zadania nr 37 

Czy Zamawiający oczekuje, aby jednorazowa łyżka metalowa do trudnych intubacji typu McCoy posiadała podstawę z systemem zapobiegającym dotykaniu łyżki do uchwytu po użyciu? 

Odpowiedź na pytanie nr 14
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 15
Prosimy o potwierdzenie, iż Zamawiający wyrazi zgodę na przekazanie dokumentów składających się na ofertę przetargową w formacie poddającym dane kompresji (np. zip).
Odpowiedź na pytanie nr 15 
Tak

Pytanie nr 16

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na założenie oferty w postaci plików elektronicznych (nie skanów) o rozszerzeniu .pdf?
Odpowiedź na pytanie nr 16

Tak

Pytanie nr 17
dotyczy zadania 38 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie czepka typu beret wykonanego z materiału PPSB o gramaturze 17-20g/m2, zakończony lekką, nieuciskającą gumką. Rozmiar uniwersalny o średnicy ok. 53cm.
Odpowiedź na pytanie nr 17
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 18 
dotyczy zadania 41 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niejałowego fartucha chirurgicznego wykonanego z włókniny typu SMMMS o gramaturze 35g/m2. Oferowane rozmiary: L, XL. Wyrób medyczny klasy I reguła I, spełniający wymagania normy EN 13795-1:2019.
Odpowiedź na pytanie nr 18

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 19

dotyczy zadania 42 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanego fartucha: 

Fartuch chirurgiczny pełnobarierowy wzmocniony, jałowy o gramaturze 35g/m2 typu SMMMS, posiadający wzmocnienie z laminatu w części przedniej i na rękawach o gramaturze 50g/m2. Rozmiar: M, L, XL, XXL. Oznaczenie rozmiaru i rodzaju fartucha nadrukowane bezpośrednio na fartuchu, widoczne zaraz po wyjęciu fartucha z opakowania.
Odpowiedź na pytanie nr 19

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 20
dotyczy zadania 52 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanej maski? 

Półmaska filtrująca FFP 2 NR bez zaworu o budowie kubełkowej (3 wymiarowej). Wykonana z 5 warstw włóknin polipropylenowych o łącznej gramaturze 155 g/m2, wyposażona w sztywnik nosowy metalowy umieszczony pomiędzy warstwami maski. Rozmiar 15,5 cm x 10,5 cm, z bezlateksowymi gumkami. 

Półmaska zaklasyfikowana jako środek ochrony indywidualnej kategorii III typu FFP2 NR zgodnie z rozporządzeniem UE 2016/425. Oferowana półmaska posiada wyniki testów przeprowadzonych przez niezależne laboratorium na zgodność z normą EN 14683:2019 + AC:2019 typ IIR oraz certyfikat zgodności z EN 149:2001+A1:2009 

Na każdej pojedynczej sztuce nadrukowany znak CE z numerem jednostki notyfikowanej 

Wyrób pakowany indywidualnie w opakowanie foliowe, następnie z kartonowy dyspenser po 50 szt.
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Odpowiedź na pytanie nr 20 

Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 21
dotyczy zadania 53 
Zwracamy się z wnioskiem o wyrażenie zgody na zaoferowanie masek 4- warstwowych z dodatkowym filtrem z nanowłókna, które z powodzeniem można uznać za alternatywę dla masek FFP2/FFP3. Jako jedyne w Europie posiadają potwierdzoną przez laboratorium Nelson Labs przepuszczalność wirusów (VFE >99%) o średnicy 0,025 – 0,027 μm (średnica koronawirusa wynosi 0,12 μm). Maska ma wymiar 100 x 180mm, wykonana jest z 3 warstw włókniny polipropylenowej (Spunbond + Meltblow + Spunbond) oraz dodatkowej warstwy z wysokiej jakości nanowłókien. Dzięki elastycznym gumkom, wszytemu usztywnieniu oraz zakładkom (harmonijka) w środkowej części, maseczkę łatwo można dopasować do kształtu twarzy. Produkt zarejestrowany jako wyrób medyczny klasy I zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG. Typu IIR, zgodnie z EN 14683:2019. 

Wyrażając zgodę na zaoferowanie wyżej opisanego produktu, otrzymają Państwo wysokiej jakości maskę, dającą możliwie najwyższą ochronę, rekomendowaną przez Polską Federację Szpitali.
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Odpowiedź na pytanie nr 21

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 22

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie jednorazowej medycznej maski ochronnej na twarz FFP3 o właściwościach opisanych poniżej: 

Pięciowarstwowa struktura filtrująca 

Wysokiej jakości i przyjazne dla skóry materiały z włókniny 

Komfortowy nosek i wygodna opaska na głowę 

Bez zaworu oddechowego 

Elastyczna i miękka opaska na głowę 

Ochrona przed cząsteczkami unoszącymi się w powietrzu, zanieczyszczeniami, pyłami, itp. 

Lekka, oddychająca, hipoalergiczna, o wysokiej wydajności filtracji 

Kolor: biały 

Wymiary: 159,99mm*104,44 jeden rozmiar 

Materiały: Włóknina polipropylenowa 

Zgodna z normą: EN149:2001+A1:2009 

Klasa ochronna: FFP3 

Wydajność filtracji: ≥99% 

Produkt ten jest przeznaczony do odpowiedniego uszczelnienia twarzy użytkownika przed atmosferą otoczenia oraz ochrony układu oddechowego, przeszedł normę EN149:2001+A1:2009 w celu wykazania zgodności z EHSR Rozporządzenia (UE) 2016/425. 

Oznakowanie CE na pojedynczej sztuce. Instrukcja obsługi na opakowaniu zbiorczym.

[image: image4.emf]
Odpowiedź na pytanie nr 22
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 23

dotyczy zadania 54 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanego kombinezonu? 

Jednorazowy kombinezon ochronny kategorii III 

Jednoczęściowy kombinezon z kapturem, dwukierunkowym zamkiem błyskawicznym krytym listwą z paskami przylepnymi, z elastycznymi mankietami w nadgarstkach (pętelką na środkowy palec), kostkach, kapturze oraz ściągaczem w talii; szwy zgrzewane, Kolor biały. Bez ochraniaczy na obuwie. 

Wykonany z antystatycznego laminatu dwuwarstwowego (PP+PE) o gramaturze 63g/m2 

Rozmiar L (175cm), XL (180cm), XXL (185cm) 

Pakowany pojedynczo w pakowanie foliowe oznaczone CE 

Zgodny z wymaganiami zasadniczymi Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 dot. środków ochrony indywidualnej, w tym normy EN 14126:2003 (4-B, 5-B, 6-B) dotyczącej odzieży, zapewniający ochronę przed czynnikami infekcyjnymi, według co najmniej wyszczególnionych warunków: 

	Poziomy wydajności 

	EN 14605 
	Typ 4 
	Działanie ochronne przed rozpyleniem 

	EN ISO 13982-1 
	Typ 5 
	Ochrona przed cząstkami stałymi unoszącymi się w powietrzu 

	EN 13034 
	Typ 6 
	Ograniczona ochrona przed niewielkim rozpryskiem, płynnym aerozolem lub niskim ciśnieniem, rozpryskami o małej objętości 


Zgodny z normami: EN ISO 13688:2013 , EN 14605:2005+A1:2009 , EN ISO 13982-1:2004+A1:2010, EN 13034:2005 +A1:2009, EN 1149-5:2008, EN 340:2003, EN 1073-2:2002.

[image: image5.emf]
Odpowiedź na pytanie nr 23

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 24

dotyczy zadania 56 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanych ochraniaczy na obuwie: 

Jednorazowe, wysokie ochraniacze na obuwie wykonane z laminatu włóknin spundbond PP-film mikroporowatego PP/PE o gramaturze 68 g/m2 – materiał zgodny z wymaganiami normy EN 14126 (2003) + AC (2004) oraz certyfikowany Świadectwem Jakości Zdrowotnej wydanym przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny. 

Cechy produktu: 

- na górze wszyta nieuciskająca gumka ściągająca 

- dodatkowe wiązania powyżej kostki 

- taśmy antypoślizgowe w podeszwie 

- rozmiar uniwersalny: wysokość 50cm, długość stopy 40cm 

- kolor biały 

- opakowanie foliowe zawierające 20 szt. 

Produkt zakwalifikowany jako wyrób medyczny (VAT 8%) klasy I, reguła 1. Produkt posiada deklarację zgodności zgodnie z wymaganiami zasadniczymi ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych.
Odpowiedź na pytanie nr 24
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 25

dotyczy zadania 10 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanych rękawic? 

Rękawice chirurgiczne jałowe, lateksowe, bezpudrowe, kształt anatomiczny, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, powierzchnia wewnętrzna polimeryzowana, długość rękawicy minimum 295mm, grubość na palcu 0,22mm, na dłoni 0,20mm oraz na mankiecie 0,17mm (+/- 0,01mm); AQL 0,65. Rękawice zarejestrowane jako wyrób medyczny zgodnie z Dyrektywą o Wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC w klasie II a, rękawice zgodne z EN455(1-4), przebadane na przenikanie mikroorganizmów zgodnie z EN 374-5, rękawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych, zgodne z EN 374-3. Rozmiary 6,0 – 9,0.
Odpowiedź na pytanie nr 25

Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 26

dotyczy zadania 11 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanych rękawic? 

Rękawice niejałowe, nitrylowe bezpudrowe, mankiet rolowany, dostępne w rozmiarach S – XL, powierzchnia zewnętrzna: teksturowana na końcach palców, powierzchnia wewnętrzna chlorowana, długość rękawicy minimum 240 mm , grubość min na palcu 0.07 mm, na dłoni minimum 0.06 mm, na mankiecie minimum 0.04 mm, AQL 1,5, rękawice zgodne z rozporządzeniem 2017/745 w klasie I oraz rozporządzeniem o Środkach Ochrony Indywidualnej 2016/425 w kategorii III, posiadające Certyfikat Badania Typu WE w kategorii III Środków Ochrony Indywidualnej, rękawice przebadane na przenikanie mikroorganizmów zgodnie z ASTM F1671 , rękawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3.
Odpowiedź na pytanie nr 26

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 27

dotyczy zadania 16 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanych rękawic? 

Rękawice diagnostyczne, lateksowe z wewnętrzną warstwą polimerową bezpudrowe niejałowe, mankiet rolowany. Długość rękawicy min 240mm , grubość na palcu min 0,13 mm , na dłoni min 0,10mm na mankiecie min 0,07 mm, powierzchnia zewnętrzna teksturowana. Zawartość protein <50ug/g. AQL 1,5.Środek ochrony indywidualnej w kat. III. Zgodne z wymaganiami normy EN 455-( 1- 4) oraz zgodnie z EN ISO 374-1 i EN 16523,EN 374-2, EN 374-4, EN ISO 374-5, Rozmiar: S-XL.
Odpowiedź na pytanie nr 27

Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 28

Zadanie 52

Czy Zamawiający oczekuje masek typu FFP2 bez zaworu spełniających normę EN149:2001+A1:2009, a więc sklasyfikowanych jako środki ochrony osobistej, czy też masek będących wyrobem medycznym – ale wówczas maski powinny spełniać normę EN14683:2019.

Odpowiedź na pytanie nr 28

Maski będące wyrobem medycznym – zgodnie z SWZ

Pytanie nr 29

Zadanie 52

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie czterowarstwowych masek KN95 bez zaworu, o wysokim BFE ≥98% spełniających normę EN14683:2019, polski wyrób medyczny klasy 1 typ II.

Odpowiedź na pytanie nr 29

Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 30

Zadanie 52

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie masek spełniających zapisane wymagania nie sklasyfikowanych jako wyroby medyczne.

Odpowiedź na pytanie nr 30 

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 31

Zadanie 53

Czy Zamawiający oczekuje masek typu FFP2 bez zaworu spełniających normę EN149:2001+A1:2009, a więc sklasyfikowanych jako środki ochrony osobistej, czy też masek będących wyrobem medycznym – ale wówczas maski powinny spełniać normę EN14683:2019.

Odpowiedź na pytanie nr 31

Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 32

Zadanie 53

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie masek spełniających zapisane wymagania nie sklasyfikowanych jako wyroby medyczne
Odpowiedź na pytanie nr 32

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 33

Zadanie 41
Czy zamawiający dopuści długi rękaw oraz rozmiar uniwersalny 120x140 cm?

Odpowiedź na pytanie nr 33

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 34
Zadanie 42
Czy zamawiający dopuści długi rękaw oraz rozmiar uniwersalny 120x140 cm

Odpowiedź na pytanie nr 34

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 35

ZADANIE 39 

Czy zamawiający dopuści czepek typu furażerka, z lamówką około 8 mm, przechodzącą z tyłu w troki, wiązany na troki, niesterylny, wykonany z włókniny polipropylenowej, o gramaturze 25 g/m2, troki o dł. Ok. 46 cm, głębokość czepka ok. 13 cm, denko o wymiarach ok. 20 cm x  12,5 cm, w kolorze niebieskim, rozmiar uniwersalny?
Odpowiedź na pytanie nr 35 

Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 36
ZADANIE 52 

Czy zamawiający dopuści maskę zbudowana jest z pięciu warstw włóknin w tym 3 filtrujących, zgrzanych krawędziami ultradźwiękowo, maska wyposażona jest w gumki zakładane za uszy pozwalające na szczelne dopasowanie maski do twarzy użytkownika, zgodnie z normą: EN 149:2001+A1:2009, środek ochrony indywidualnej, kategorii III, spełniający wymagania Rozporządzenia 2016/425?
Odpowiedź na pytanie nr 36

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 37
Zadanie 52 czy zamawiający dopuści produkt nie zarejestrowany jako wyrób medyczny?
Odpowiedź na pytanie nr 37

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 38
Zadanie 54 Czy zamawiający dopuści kombinezon jednorazowy ochrony typu 5/6, klasa III, spełniający wymagania normy EN 14126, zabezpieczający przed zagrożeniem biologicznym, posiadający: kaptur zintegrowany z kombinezonem, zamek błyskawiczny biała guma i taśma dwustronna, przy zakończeniu rękawa i nogawki elastyczna gumka, elastyczny pas z tyłu, włóknina laminowana o gramaturze 60 g/m2; spełniający normy EN ISO 13688:2013, EN ISO 13982-1:2004/A1:2010, EN 13034:2005/A1:2009; EN ISO 14126, w rozmiarze M, L, XL, XXL ?
Odpowiedź na pytanie nr 38

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 39

Pakiet 32
Prosimy o dopuszczenie w pozycjach 1 do 6 pojemników na próbki histopatologiczne wykonananych z PP (polipropylenu). Polipropylen charakteryzuje się większą odpornością na odczynniki chemiczne oraz trwałością i odpornością na uszkodzenia (pęknięcia) niż PS (polistyren) i PE (polietylen), a zatem jest lepszym materiałem do transportu próbek utrwalonych w formalinie.
Odpowiedź na pytanie nr 39

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 40

Pakiet 32, poz. 4

Prosimy o dopuszczenie w pozycji 4 pojemników na próbki histopatologiczne przeznaczone do dalszych badań wykonane z PP odporne na formalinę, szczelne, z przykrywkami odpowiadającymi rozmiarom pojemników, łatwe do ponownego otwarcia w pracowni histopatologicznej –zamykane na wcisk. Pojemnik 1200ml
Odpowiedź na pytanie nr 40

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 41

Zadanie nr 28 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści łącznik Y z portem kapno?

Odpowiedź na pytanie nr 41

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 42

Zadanie nr 28 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rury o długości 2m?
Odpowiedź na pytanie nr 42

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 43

Zadanie nr 28 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści wykonane z polipropylenu?

Odpowiedź na pytanie nr 43

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 44

Zadanie nr 29 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści żel EKG 250ml z przeliczeniem ilości?
Odpowiedź na pytanie nr 44

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 45

Zadanie nr 29 poz. 2

Czy Zamawiający dopuści równoważny żel USG 500 ml (nie oryginał)?
Odpowiedź na pytanie nr 45
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 46
Zadanie nr 36 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści wycenę za 1 sztukę?

Odpowiedź na pytanie nr 46

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga – zgodnie z ilościami
Pytanie nr 47

Zadanie nr 36 poz. 1

Jakiego rozmiaru i do jakiego otoskopu wzierników oczekuje Zamawiający?

Odpowiedź na pytanie nr 47

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 48

Zadanie nr 37 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści podstawę łyżki metalową?

Odpowiedź na pytanie nr 48

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 49

Zadanie nr 37 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści nazwę producenta tylko na opakowaniu?

Odpowiedź na pytanie nr 49

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 50

Zadanie nr 37 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści szerokość końcówki 12-13 mm?

Odpowiedź na pytanie nr 50

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 51

Zadanie nr 37 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści etykietę w języku angielskim?

Odpowiedź na pytanie nr 51

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 52

Zadanie nr 37 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści informacje na etykiecie bez długości oraz kodu EAN?

Odpowiedź na pytanie nr 52

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 53

Zadanie nr 37 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści opakowanie foliowe?

Odpowiedź na pytanie nr 53

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 54

Zadanie nr 53 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści graficzną instrukcję użycia dołączoną do opakowania zbiorczego?

Odpowiedź na pytanie nr 54

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 55

Zadanie nr 53 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści brak graficznej instrukcji użycia na opakowaniu jednostkowym?

Odpowiedź na pytanie nr 55
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 56

Dotyczy Zadanie 6
Czy Zamawiający dopuści sukienkę operacyjną w rozmiarze uniwersalnym?
Odpowiedź na pytanie nr 56

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 57
Dotyczy Zadanie 6
Czy Zamawiający dopuści sukienkę operacyjną bez kieszeni?
Odpowiedź na pytanie nr 57

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 58

Dotyczy Zadanie 6
Czy Zamawiający dopuści sukienkę operacyjną z włókniny o gramaturze min. 40g/m2?
Odpowiedź na pytanie nr 58

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 59

Dotyczy Zadanie 34
Prosimy Zamawiającego o podanie rozmiaru pokrycia na podgłówek. Brak podania dokładnego rozmiaru daje możliwość wykonawcy zaoferowania dowolnego rozmiaru.
Odpowiedź na pytanie nr 59

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 60
Dotyczy Zadanie 35, poz. 1
Czy Zamawiający dopuści serwetę w rozmiarze 50cm x 75cm?
Odpowiedź na pytanie nr 60

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 61

Dotyczy Zadanie 35, poz. 2
Czy Zamawiający dopuści serwetę otworem otoczonym taśmą przylepną?
Odpowiedź na pytanie nr 61

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 62

Dotyczy Zadanie 35, poz. 3
Czy Zamawiający dopuści serwetę w rozmiarze 50cm x 70cm?
Odpowiedź na pytanie nr 62

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 63

Dotyczy Zadanie 41, poz. 1
Czy Zamawiający dopuści fartuch wykonany z włókniny typu SMS?
Odpowiedź na pytanie nr 63

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 64

Dotyczy Zadanie 41, poz. 1
Czy Zamawiający dopuści fartuch w rozmiarze uniwersalnym?
Odpowiedź na pytanie nr 64

Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 65

Dotyczy Zadanie 42, poz. 1
Czy Zamawiający dopuści fartuch wykonany z włókniny typu SMMMS?
Odpowiedź na pytanie nr 65

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 66

Dotyczy Zadanie 42, poz. 1
Czy Zamawiający dopuści fartuch z lamówką w jednym kolorze, oznaczenie rozmiaru znajduję w 3 miejscach: na opakowaniu jednostkowym, serwecie, w która jest owinięty oraz na samym fartuchu.
Odpowiedź na pytanie nr 66

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 67

Dotyczy Zadanie 52
Czy Zamawiający dopuści maskę spełniającą wymogi normy EN149:2001 + A1:2009 zarejestrowana jako środek ochrony osobistej?
Odpowiedź na pytanie nr 67

Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 68
Dotyczy Zadanie 53
Czy Zamawiający dopuści maskę zarejestrowaną jako wyrób medyczny zgodnie z Dyrektywą Rady 93/42/EEC z późniejszymi zmianami.
Odpowiedź na pytanie nr 68

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 69

Dotyczy Zadanie 53
Czy Zamawiający dopuści maskę graficzną instrukcja użycia znajdującą się w papierowej instrukcji obsługi dołączonej do kartonikowego opakowania a’ 6 szt.
Odpowiedź na pytanie nr 69

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 70

Dotyczy Zadanie 53
Czy Zamawiający odstąpią o wymogu masek badanych pyłem dolomitowym i dopuści maski FFP3 NR?
Odpowiedź na pytanie nr 70

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 71

Dotyczy SWZ
Zwracam się z prośbą o odstąpienie przez Zamawiającego od wymogu wniesienia wadium. Rozwiązanie to, uwzględniając fakt pogorszenia się sytuacji ekonomicznej przedsiębiorców działających na rynku zamówień publicznych, przyczyni się do ograniczenia po stronie wykonawców kosztów uzyskania zamówienia publicznego, a przez to zwiększy dostępność rynku zamówień publicznych dla wykonawców w okresie występowania epidemii COVID-19 oraz pobudzi koniunkturę gospodarczą. 
Zamawiający winien rozważyć zasadność sięgania po rozwiązania fakultatywne, nieobligatoryjne, takie jak właśnie żądanie wniesienia wadium w ramach postepowania. Jako przesłanki mogące przemawiać za możliwością żądania wniesienia wadium (o którym mowa w art. 97 ust. 1 ustawy Pzp) wskazuje się okoliczności skutkujące poważnym zakłóceniem postępowania przetargowego, w tym mogące wpłynąć na jego wynik (np. ryzyko wystąpienia zmowy wykonawców, udziału w postępowaniu niesolidnego wykonawcy). Ponieważ charakter i zakres niniejszego postępowania nie wskazuje na występowanie ww. ryzyk, to żądanie wniesienia wadium w tym przypadku wydaje się bezcelowe
Odpowiedź na pytanie nr 71

Zamawiający nie wyraża zgody

Pytanie nr 72

zadanie 21 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie ważnej oferty z folią chirurgiczna, sterylna, rozmiar: części przylepnej 28x45cm?
Odpowiedź na pytanie nr 72

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 73

zadanie 21 poz. 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie ważnej oferty z folią chirurgiczna, sterylna, rozmiar: części przylepnej 55x45cm?
Odpowiedź na pytanie nr 73

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 74
zadanie 21 poz. 3

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie ważnej oferty z folią chirurgiczna, sterylna, rozmiar: części przylepnej 56x80cm?

Odpowiedź na pytanie nr 74
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 75
zadanie 51 poz. 2

Zwracamy się z prośbą o doprecyzowanie czy Zamawiający w pozycji nr. 2 oczekuje zaoferowania podkładu wysokochłonnego o rozmiarze 100 x 200cm czy 100 x 220cm, ponieważ w opisie przedmiotu zamówienia w pozycji 2 są wymienione obydwa rozmiary?

Odpowiedź na pytanie nr 75
Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 76
zadanie 51 poz. 2

W związku z wycofaniem z produkcji podkładu z zestawem osłon, zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o możliwość złożenia ważnej oferty z jednorazowym niesterylnym podkładem wysokochłonnym pod pacjenta przeznaczony na blok operacyjny o wymiarach 100x200cm. Warstwa podkładu od strony stołu operacyjnego wykonana z paroprzepuszczalnego, nieprzepuszczalnego białego laminatu, rdzeń chłonny o wymiarach min. 90x180cm, absorpcja płynów powyżej 6000ml (bez zestawu osłon) rdzeń chłonny po zaabsorbowaniu płynów, suchy na powierzchni po maksymalnie 5 minutach. Nośność powyżej 190kg. Warstwa podkładu od pacjenta trwale spojona z rdzeniem chłonnym, wykonana z miękkiej, pikowanej i przyjemnej dla skóry włókniny. Wyrób medyczny, pakowany pojedynczo w torebkach z folii PE, posiadającą, na stałe przymocowaną etykietkę samoprzylepną, zgodnie z wymaganiami normy PN EN 1041 A1:2013-12. Zawierającą informacje: numer Ref, nazwa produktu, rozmiar LOT, znak CE, datę ważności, nazwę producenta, niesterylny, jednorazowy. Rozmiar: 100x200 cm
Odpowiedź na pytanie nr 76
Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 77
zadanie 51 poz. 2

W związku z wycofaniem z produkcji podkładu z zestawem osłon zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o możliwość złożenia ważnej oferty z jednorazowym niesterylnym podkładem wysokochłonnym pod pacjenta przeznaczonym na blok operacyjny o wymiarach 100x230cm. Warstwa podkładu od strony stołu operacyjnego wykonana z paroprzepuszczalnego, nieprzepuszczalnego białego laminatu, rdzeń chłonny o wymiarach min. 90x180cm, absorpcja płynów powyżej 7000ml (bez zestawu osłon) rdzeń chłonny po zaabsorbowaniu płynów, suchy na powierzchni po maksymalnie 5 minutach. Nośność powyżej 190kg. Warstwa podkładu od pacjenta trwale spojona z rdzeniem chłonnym, wykonana z miękkiej, pikowanej i przyjemnej dla skóry włókniny. Wyrób medyczny, pakowany pojedynczo w torebkach z folii PE, posiadającą, na stałe przymocowaną etykietkę samoprzylepną, zgodnie z wymaganiami normy PN EN 1041 A1:2013-12. Zawierającą informacje: numer Ref, nazwa produktu, rozmiar LOT, znak CE, datę ważności, nazwę producenta, niesterylny, jednorazowy. Rozmiar: 100x230 cm
Odpowiedź na pytanie nr 77
Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 78
zadanie 51 poz. bez numeru

W związku z wycofaniem z produkcji podkładu z zestawem osłon zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o możliwość złożenia ważnej oferty z Jednorazowy niesterylny podkład wysokochłonny pod pacjenta przeznaczony na blok operacyjny o wymiarach 100x200cm. Warstwa podkładu od strony stołu operacyjnego wykonana z paroprzepuszczalnego, nieprzepuszczalnego białego laminatu, rdzeń chłonny o wymiarach min. 90x180cm, absorpcja płynów powyżej 6000ml (bez zestawu osłon) rdzeń chłonny po zaabsorbowaniu płynów, suchy na powierzchni po maksymalnie 5 minutach. Nośność powyżej 190kg. Warstwa podkładu od pacjenta trwale spojona z rdzeniem chłonnym, wykonana z miękkiej, pikowanej i przyjemnej dla skóry włókniny. Wyrób medyczny, pakowany pojedynczo w torebkach z folii PE, posiadającą, na stałe przymocowaną etykietkę samoprzylepną, zgodnie z wymaganiami normy PN EN 1041 A1:2013-12. Zawierającą informacje: numer Ref, nazwa produktu, rozmiar LOT, znak CE, datę ważności, nazwę producenta, niesterylny, jednorazowy. Rozmiar: 100x200 cm
Odpowiedź na pytanie nr 78
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 79
zadanie 51 poz. 3

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o możliwość złożenia oferty na produkt równoważny: Kołdra/koc do okrycia pacjenta jednorazowego użytku 3 warstwowy

wewnątrz 100% Polyester + zewnętrzne warstwy włókniny PP, materiał miękki i oddychający, pikowany z przeszyciami  w kształcie rombów na całej powierzchni zapobiegającymi  przemieszczaniu się elementów poszczególnych warstw, szyty ultradźwiękowo,  Kolor granatowy. Waga 300g
Odpowiedź na pytanie nr 79
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 80
zadanie 51 poz. 3

Czy Zamawaiający wymaga serwety do okrycia pacjenta wykonanej z mieszanki włókien wiskozowych i poliestrowych, włóknina typu spunlace gramatura 100g/m2, biała. Niejałowa. Rozmiar: 100x200cm.
Odpowiedź na pytanie nr 80
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 81
zadanie 52

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania masek przeznaczonych do procedur medycznych i chirurgicznych? 

Odpowiedź na pytanie nr 81
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 82
zadanie 52

Zwracamy się z pytaniem do Zamawiającego czy zgodnie z normą 149:2001 Zamawiający wymaga aby na każdej masce była uwidoczniona nazwa producenta, znakowanie identyfikujące typ maski, numer i rok publikacji normy oraz CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej? Zwracamy się z prośbą aby w przypadku postawienia takiego wymogu, Zamawiający w celu potwierdzenia uwidocznienia powyższego oznakowania wymagał dostarczenia próbek oferowanego produktu? Tylko weryfikacja próbek pozwoli Zamawiającemu na określenie spełnienia powyższych wymogów.

Odpowiedź na pytanie nr 82
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 83
zadanie 52
Biorąc pod uwagę fakt że maseczki spełniają swoje właściwości tylko w momencie gdy ściśle przylegają do twarzy, zwracamy się do Zamawiającego z pytaniem czy chcąc zapewnić szczelność podczas użytkowania, wymaga aby maseczki oprócz zacisku nosowego posiadały również dodatkową piankową uszczelką oraz klips z możliwością regulacji do połączenia gumek z tyłu głowy? 

Odpowiedź na pytanie nr 83
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 84
zadanie 52
Czy Zamawiający kierując się Dyrektywą Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych wymaga aby każda maska była pakowana indywidualnie w opakowania zawierające instrukcję użytkowania?
Odpowiedź na pytanie nr 84
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 85
zadanie 52
Zwracamy się z prośbą o możliwość złożenia oferty na produkt równoważny: Półmaska filtrująca  FFP2 NR zgodna z wymaganiami normy EN 149:2001 + A1:2009 o działaniu aktywno-pasywnym, płaska, bez zaworu, w kształcie maski medycznej, wielowarstwowa, warstwy wewnętrzna i zewnętrzna wykonane z włókniny osłonowej typu Spund-Bond, warstwy filtracyjne wykonane z włókniny filtracyjnej typu Melt-Blown, o potwierdzonej skuteczności filtracji wobec areozoli i cząstek stałych na poziomie ≥ 94%, poziom filtracji bakteryjnej BFE ≥ 99% oraz o potwierdzonej skuteczności filtracji na poziomie cząsteczki koronawirusa. Maska ze zintegrowanym zaciskiem nosowym, zabezpieczonym piankową uszczelką. Mocowana na gumki z klipsem do ich połączenia w celu zapewnienia ścisłego przylegania do twarzy oraz eliminacji ucisku uszu. Nieuczulająca, przeznaczona do użycia na 8 godzin. Oznakowanie na masce zgodnie z w/w normą. Produkt do użytku w środowisku medycznym zgodny z norma EN 14683 typ I, II, IIR, zarejestrowany jako wyrób medyczny klasy I, zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych i Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania zgłoszeń i powiadomień dotyczących wyrobów (Dz. U. z 2016 r. poz. 210). Dla zapewnienia wymaganej czystości biologicznej każda sztuka pakowana osobno.
Odpowiedź na pytanie nr 85
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 86
Czy Zamawiający w zad. 17, w miejsce pierwotnych zapisów, wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta, zgodnie z opisem:
Cewnik urol. Nelaton wykonany z PCV, końcówka zakończona półkoliście, z dwoma bocznymi otworami na końcu. Długość 400mm; rozmiary CH 10-24?
Odpowiedź na pytanie nr 86
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 87
Czy Zamawiający w zad. 20, w miejsce pierwotnych zapisów, wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta, zgodnie z opisem:
Zestaw do diurezy. Worek zbiorczy o pojemności 2 000 ml, skalowany co 100 ml, z zastawką antyrefluksyjną i obsługiwanym jedną ręką zaworem spustowym szybkieg opróżniania typu poprzecznego „T”; dren łączący zakończony uniwersalnym łącznikiem schodkowym, standardowa długość drenu 120 cm dren o dużej średnicy, wykonany z materiału zapobiegającego jego zaginaniu i skręcaniu, zapewniający swobodny i skuteczny odpływ moczu na drenie; klema zaciskowa typu przesuwnego; dodatkowy element wzmacniający w miejscu połączenia drenu z komorą, zapobiegający jego zaginaniu; samouszczelniający się port do pobierania próbek; trwała, stabilna komora pomiarowa o pojemności 500 ml podzielona na trzy zintegrowane komory pośrednie, bardzo wysoki stopień dokładności pomiaru, co 1 ml od 3 ml do 55 ml (w komorze wstępnej), co 5 ml od 60 do 11ml (w komorze drugiej) i co 10 do 500 ml (w komorze trzeciej), komora zaopatrzona w filtr hydrofobowy, zapobiegający zasysaniu, wyrównujący ciśnienie wewnętrzne; w systemie obrotowy zawór spustowy z wyraźnym wskaźnikiem położenia (otwarty/zamknięty) opróżniający jednocześnie wszystkie komory pomiarowe; zmrożona, tylna ścianka komory, ułatwiająca dokładny odczyt i wizualizację moczu; pozycjonowanie i stabilizacja systemu za pomocą dwóch uniwersalnych taśm, pasujący do okrągłych i kwadratowych ram łóżka sterylny. Dedykowane do 7 dniowej zbiórki moczu?
Odpowiedź na pytanie nr 87
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 88
W rozporządzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010, zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, reguła 8; dotyczącym wyrobów do implantacji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobów medycznych do długotrwałego użytku wskazano, że wyroby takie powinny posiadać klasę IIB. Natomiast w przypadku wyrobów medycznych przeznaczonych do użytku, ale w bezpośrednim kontakcie z sercem lub centralnym układem krążenia, podniesiono ten wymóg do posiadania klasy wyższej, czyli klasy III. Czy zgodnie z powyższym rozporządzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi, Zamawiający w zad. 58 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Państwa szpitalu, przeznaczone do użytku w bezpośrednim kontakcie z sercem lub centralnym układem krążenia (wszystkimi głównymi naczyniami krwionośnymi, w tym: żyły płucne, tętnice płucne, żyły sercowe, tętnice wieńcowe, tętnice szyjne (wspólne, wewnętrzne i zewnętrzne), tętnice mózgowe, tętnice ramienno-głowowe, aorta (wszystkie segmenty aorty), dolna i górna żyła główna i wspólne tętnice biodrowe), posiadały klasę III?
Odpowiedź na pytanie nr 88
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 89
Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne przeznaczone do implantacji, muszą być identyfikowalne. Kod użyty do ich oznakowania musi umożliwiać szybką i jednoznaczną identyfikację wytwórcy i wyrobu, uwzględniać jego typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu jeżeli jest to niezbędne, nie powinno wymagać zabiegu chirurgicznego. Informujemy, że nasze produkty spełniają wszystkie wymogi ww. ustawy. Wychodząc naprzeciw potrzebom Zamawiającego, zwracamy się z prośbą w zad. 58, o możliwość zastosowania papierowej części blistra (magazynku), która zawiera wszystkie wymagane informacje, zawarte w powyższej ustawie (nr referencyjny, numer serii, datę ważności i produkcji, nazwę wytwórcy itd.) celem możliwości wklejenia do kartoteki pacjenta?
Odpowiedź na pytanie 89
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 90
Zadanie 17 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie cewnika Nelaton o poniższych parametrach:

wykonane z PCW

- powierzchnia satynowa („zmrożona”)

- jednorazowego użytku

- jałowa, sterylizowane tlenkiem etylenu

- pakowane – opakowanie foliowe

- kolor konektora oznaczający kod średnicy cewnika

-długość 400mm

Odpowiedź na pytanie nr 90
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 91
Pakiet 31 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pojemników 0,7l o wysokości 121mm oraz podstawie dolnej o średnicy 80mm, pozostałe zapisy zgodnie z SIWZ ? 

Odpowiedź na pytanie nr 91
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 92
Pakiet 31 poz. 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pojemników 1,0l o wysokości 120mm oraz podstawie dolnej o średnicy 110mm, pozostałe zapisy zgodnie z SIWZ ? 

Odpowiedź na pytanie nr 92
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 93
Pakiet 31 poz. 3

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pojemników 2,0l o wysokości 210mm oraz podstawie dolnej o średnicy 110mm, pozostałe zapisy zgodnie z SIWZ ? 

Odpowiedź na pytanie nr 93
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 94
Pakiet 31 poz. 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pojemników 3,5l o wysokości 130mm oraz średnicy górnej 230mm i dolnej 200mm, pozostałe zapisy zgodnie z SIWZ ? 

Odpowiedź na pytanie nr 94
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 95
Pakiet 31 poz. 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pojemników 5,0l o wysokości 225mm oraz średnicy dolnej 170/135mm, pozostałe zapisy zgodnie z SIWZ ? 

Odpowiedź na pytanie nr 95
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 96
Pakiet 32 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pojemników na próbki histopatologiczne o pojemności 30 ml ?

Odpowiedź na pytanie nr 96
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 97
Pakiet 32 poz. 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie pojemników na próbki histopatologiczne o pojemności 2000 ml ?

Odpowiedź na pytanie nr 97
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 98
Pakiet 38 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie czepka o poniższych parametrach :

Okrągły czepek damski, wykończony gumką, dobrze przepuszcza powietrze, duża średnica pozwala z łatwością schować także długie włosy. Materiał: włóknina polipropylenowa:

- czepek 24 ‘’ gramatura 12 g/m2  kolor niebieski


Odpowiedź na pytanie nr 98
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 99
Zadnie 14

Czy Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe, bezpudrowe, niejałowe, mankiet rolowany, powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców, powierzchnia wewnętrzna chlorowana, długość min. 240 mm. Grubość pojedynczej ścianki na palcu min.0,07 mm (±0,02 mm), na dłoni min. 0,07 mm (±0,02 mm). Zgodne z wymaganiami normy EN 455- część 1- 4. AQL 1,0 .  Znak CE. Rękawice zgodne z Dyrektywą o  Wyrobie Medycznym MDR 2017/745 w klasie I oraz Rękawice oznakowane, jako środek ochrony indywidualnej PPER( Rozporządzenie (EU)2016/425 kat. III typ B). Przebadane  zgodnie z normą EN 374-5, na przenikanie  substancji chemicznych zgodnie z normą z EN ISO 374-1 i EN 16523. Rozmiar od XS do XL.

Odpowiedź na pytanie nr 99
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 100
Zadnie 54

Czy Zamawiający dopuści kombinezon o gramaturze 55g/m2?
1. W związku z faktem, iż Zamawiający w ww. postępowaniu oczekuje zaoferowania wyrobów medycznych, co do których producenci określili specjalne warunki magazynowania i transportu (np. dla strzykawek, przyrządów wymagana temperatura wynosi 10-350C, igieł, cewników, zgłębników 5-370C, rurek intubacyjnych, tracheostomijnych 5-400C), prosimy o wyjaśnienie czy i w jaki sposób Zamawiający będzie sprawdzał czy zakupiony produkt był magazynowany i transportowany z zachowaniem wymaganych warunków. Pragniemy nadmienić, że zgodnie z nowym rozporządzeniem unijnym (UE) 2017/745 (rozporządzenie MDR) to na dystrybutorze sprzętu medycznego spoczywa obowiązek magazynowania lub transportu zgodnie z warunkami określonymi przez producenta. Nieprzestrzeganie tych warunków rodzi dla Zmawiającego ryzyko użytkowania uszkodzonych w transporcie produktów. 

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 ?

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?
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 na pytanie nr 100
Zamawiający nie dopuści kombinezonu o gramaturze 55g/m2

Ad. 1 i 2 – Za transport odpowiedzialny jest dostawca

Ad. 3 – Zamawiający nie wymaga

Ad. 4 – Zamawiający nie wyklucza
Pytanie nr 101
załącznik nr 52, poz. 1
Ze względu na możliwość złożenia konkurencyjnej pod względem cenowym oferty prosimy  o  dopuszczenie masek o klasie FFP2 bez zaworu , która nie jest wyrobem medycznym a środkiem ochrony osobistej.
Oferowany przez nas produkt jest zgodny  publikowanymi przez MZ informacjami dot. produktów wykorzystywanych podczas zwalczania COVID-19: 
 - normą europejską normą zharmonizowaną PN-EN 149+A1:2009 (EN 149:2001+A1:2009) „Sprzęt ochrony układu oddechowego - Półmaski filtrujące do ochrony przed cząstkami. Wymagania, badanie, znakowanie”;
- certyfikowana znakiem CE, 
- Klasa ochrony P2,
- odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego: Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r. w sprawie środków ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.
- wykonane z włókniny czterowarstwowej
Proponowane przez nas maski pakowane są po 10 szt., 

Odpowiedź na pytanie nr 101
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 102
Dotyczy pakietu nr 59

Czy ze względu na specjalistyczny charakter zamówienia oraz fakt że towar znajduje się w magazynie zewnętrznym poza granicami kraju, Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu dostawy dla pakietu nr 59 do 10 dni roboczych?

Odpowiedź na pytanie nr 102
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 103
Dotyczy pakietu nr 59

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 59 poz. 1 i 2, uszczelek zewnętrznych tyku kapturek, kompatybilnych z posiadanymi trokarami, spełniających wszystkie wymagania Zamawiającego,  które nie podlegają ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.), a zatem obowiązkowi wystawienia deklaracji zgodności oraz obowiązkowi oznakowania znakiem CE (tzw. wyrób niemedyczny), dla którego stawka VAT wynosi 23%?

Odpowiedź na pytanie nr 103
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 104
Dotyczy zapisów SIWZ:
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 na pytanie nr 104
Zamawiający dopuszcza,  nie wymaga

Pytanie nr 105
Dotyczy Parametry Techniczne:
Dotyczy zadania nr 27
1. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu, aby torebki papierowo- foliowe do sterylizacji posiadały znak CE umieszczony bezpośrednio na torebce? Zgodnie z art. 11 ust. 8. ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r. zabronione  jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji używania oznaczeń lub napisów, które mogły wprowadzić w błąd co do znaczenia znaku zgodności CE, a także numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Używanie znaku CE na torebkach papierowo-foliowych, które następnie pełnią funkcję opakowania dla wysterylizowanych wyrobów medycznych, wprowadza w błąd co do znaczenia znaku zgodności CE, który dotyczy nie wyrobu znajdującego się wewnątrz torebki (wysterylizowanej zawartości), a samej torebki.

2. Czy w pozycji nr 2 Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie torebek o wymiarach 90 x 230 mm?

Odpowiedź na pytanie nr 105
Zamawiający dopuszcza,  nie wymaga

Pytanie nr 106
Zadanie 6 

Czy Zamawiający dopuści sukienki w rozmiarach S-XL? Pozostałe parametry zgodne z SWZ

Odpowiedź na pytanie nr 106
Zamawiający dopuszcza,  nie wymaga

Pytanie nr 107
Zadanie 14

Czy Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe diagnostyczne / zabiegowe o następującej charakterystyce: przeznaczone do prowadzenia badań medycznych, diagnostycznych i terapeutycznych, obchodzenia się z materiałem skażonym lub zanieczyszczonym, kolor fioletowy, kształt uniwersalny, mankiet rolowany. Długość min. 240 mm, grubość podwójnej ścianki na palcu min. 0,10 mm, na dłoni min. 0,10 mm, na mankiecie min. 0,08 mm, powierzchnia gładka, palce chropowate, wewnętrzna powierzchnia ułatwiająca zakładanie, wydłużenie 350-450%, siła zrywająca przed i po starzeniu 6,0-7,0 N, AQL 1,5, poziom chwytności 5 zgodnie z PN EN 420 +A1. Rękawice zgodne z normami PN - EN 455, PN – EN 420, D6319. Dopuszczone do kontaktu z żywnością, bez zawartości tiuramów. Rozmiary od XS do XL, pakowanie w kartonik po 100 szt., opakowania zróżnicowane kolorystycznie w zależności od rozmiaru. Okres ważności 5 lat.

Odpowiedź na pytanie nr 107
Zamawiający dopuszcza,  nie wymaga

Pytanie nr 108
Zadanie 16

Czy Zamawiający dopuści rękawice lateksowe, bezpudrowe, jednorazowego użytku diagnostyczne i ochronne, poziom jakości AQL: 1,5 lub lepszy, poziom protein lateksowych ≤ 30µg/g – potwierdzone kartą danych technicznych, grubość na palcu 0,06 mm, oznakowane jako wyrób medyczny klasy I i środek ochrony indywidualnej kategorii III. Posiadające odpowiednie oznakowanie na opakowaniu z ujętymi stosownymi normami (norma EN 455, EN 420). Przebadane pod kątem przenikania wirusów zgodnie z ASTM F 1671. Siła zrywania przed i po starzeniu powyżej 6,3 N. Rozmiary XS-XL. Opakowanie 100 sztuk.

Odpowiedź na pytanie nr 108
Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 109
Zadanie 27, poz. 1-6

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu umieszczenia znaku CE na pojedynczej torebce?

Odpowiedź na pytanie nr 109
Zamawiający dopuszcza,  nie wymaga

Pytanie nr 110
Zadanie 41

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu włókniny podfoliowanej PP? Pozostałe parametry zgodne z SWZ

Odpowiedź na pytanie nr 110
Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 111
Zadanie 42

1. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu oznaczenia rozmiaru kolorowa lamówką?

2. Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający miał na myśli rozmiary : M, L, XL, XXL

Odpowiedź na pytanie nr 111
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 112
Pakiet nr 6 poz. 1

Czy wykonawca dobrze rozumie ze Zamawiający wymaga w pozycji koszuli dla pacjenta wiązanej na troki?
Odpowiedź na pytanie nr 112
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 113
Pakiet nr 6 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie sukienki operacyjnej 35h smms?
Odpowiedź na pytanie nr 113
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 114
Pakiet nr 6 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie sukienki operacyjnej w rozmiarze uniwersalnym?

Odpowiedź na pytanie nr 114
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 115
Pakiet nr 6 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie sukienki operacyjnej wykonanej z pp 30g?

Odpowiedź na pytanie nr 115
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 116
Pakiet nr 6 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie sukienki operacyjnej wykonanej z pp 20g?

Odpowiedź na pytanie nr 116
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 117
Pakiet nr 39 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie czepka o gramaturze 18g?

Odpowiedź na pytanie nr 117

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 118
Pakiet nr 39 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie czepka wysokość ok 13cm ,wymiary denka ok 15x22cm?

Odpowiedź na pytanie nr 118
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 119
Pakiet nr 39 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie czepka tylko w kolorze niebieskim?

Odpowiedź na pytanie nr 119
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 120
Pakiet nr 40 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie czepka o gramaturze spunlance 35g/m2 30% wiskozy,70% poliester?

Odpowiedź na pytanie nr 120
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 121
Pakiet nr 40 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie czepka bez wkładki chłonącej pot?

Odpowiedź na pytanie nr 121
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 122

Pakiet nr 41 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie fartucha medycznego z włókniny pp 19g+13g pod foliowany spełniający normy EN ISO 14971:2012 EN ISO 15223-1:2016 EN 1041:2008+A1:2013?

Odpowiedź na pytanie nr 122

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 123

Pakiet nr 41 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie fartucha medycznego tylko  w rozmiarze XL?

Odpowiedź na pytanie nr 123

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 124

Pakiet nr 42 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie fartucha smms o gramaturze 43g+ wzmocnienie laminatem 40g?

Odpowiedź na pytanie nr 124

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 125

Pakiet nr 42 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie fartucha w rozmiarach m,l,xl,xxl?

Odpowiedź na pytanie nr 125

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 126

Pakiet nr 42 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie fartucha bez kolorowej lamówki?

Odpowiedź na pytanie nr 127

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 128

Pakiet nr 52 poz. 1

Czy Zamawiający wymaga aby maski posiadały Certyfikaty CE oraz Deklaracje Zgodności dla środków ochrony indywidualnej oraz zgodnie z przepisami aby każda maska była oznaczona znakiem CE wraz z numerem jednostki notyfikującej produkt

Odpowiedź na pytanie nr 128

Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 129
Pakiet nr 54 poz. 1

CZY ZAMAWIAJACY WYRAZI ZGODE NA DOPUSZCZENIE KOMBINEZONU OCHRONNEGO  JEDNORAZOWEGO UZYTKU WYKONANY Z WLÓKNINY POLIPROPYLENOWEJ O GRAMATURZE 55g/m2 Z DODATKOWA WARSTWA LAMINATU. POSIADA LAMINOWANE SZWY ZAPEWNIAJACE DODATKOWA OCHRONĘ SPEŁNIAJĄCY NORMY I RODZAJE OCHRONY EN 14126:2003+AC:2004, EN 14605:2005+A1:2009 (TYP 3B), EN 14605:2005+A1:2009 (TYP 4B), EN  ISO 13982-1:2004+1:2004+A1:2010 (TYP 5B), EN 13034:2005+A1:2009 (TYP 6B) ?
Odpowiedź na pytanie nr 129
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 130
Pakiet nr 54 poz. 1

Czy Zamawiający wymaga kombinezonu Jednoczęściowego z kapturem, zamkiem błyskawicznym z przodu, zakrytym przylepną klapką, elastycznymi mankietami, kostkami i kapturem; klejone szwy. Materiał: mikroporowaty polipropylen + folia polietylenowa 65 m2 (+/- 2 g/m2) Odzież do noszenia w celu ochrony przed rozpyleniem, ciekłym aerozolem, unoszącymi się w powietrzu cząstkami stałymi, skażeniem radioaktywnym i czynnikami zakaźnymi.

Standardy: EN ISO 13688:2013, EN 14605:2005+A1:2009, EN 13034:2005+A1:2009, EN ISO 13982-1:2004+A1:2010, EN 1073-2:2002, EN 14126:2003+AC:2004 ,EN 1149-5:2008
Odpowiedź na pytanie nr 130
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 131
Pakiet nr 56 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie ochraniaczy w rozmiarze uniwersalnym wysokość 48cm x31cm?

Odpowiedź na pytanie nr 131
Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 132
Pakiet nr 56 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie ochraniaczy spełniających normy 14126
Odpowiedź na pytanie nr 132
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Pytanie nr 133
Pakiet nr 56 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dopuszczenie ochraniaczy kat III 55-60g?
Odpowiedź na pytanie nr 133
Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 134
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie w zadaniu nr 8 w pozycji nr 1 rękawice bezpudrowe ortopedyczne w rozmiarach od 6,0 do 9,0; spełniające pozostałe wymagania Zamawiającego.
Odpowiedź na pytanie nr 134
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 135
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie w zadaniu nr 13 rękawic posiadających poziom AQL ≤ 1,5 - niższy poziom AQL gwarantuje wyższą jakość rękawic, lepszą szczelność, a zarazem większe bezpieczeństwo użytkownika oraz przebadanych na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN ISO 374-1 & EN 16523-1.

Odpowiedź na pytanie nr 135
Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 136
 Zadanie 14 
Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: 

a) grubość palca 0,08 – 0,09 mm, na dłoni 0,06 m, mankiet 0,05 mm; 
(różnica pomiędzy grubością wymaganą przez Zamawiającego a naszymi parametrami jest niewyczuwalna dla użytkownika, nie umniejsza również funkcji ochronnych naszego produktu, nie powinno to dyskwalifikować naszego produktu, co za tym idzie brakiem możliwości złożenia oferty w przedmiotowym postępowaniu przetargowym); 
b) poziom szczelności AQL 1,5; 
(jest to wymagany, akceptowalny, zgodnie z normą europejską EN 455 poziom w kierunku szczelności, czyli braku dziur dla rękawic medycznych, dający gwarancję bezpieczeństwa, wymóg ten nie powinien dyskwalifikować naszego produktu który spełnia wymagania norm europejskich, tym samym powodując brak możliwości złożenia oferty w przedmiotowym postępowaniu); 
Zarejestrowane jako wyrób medyczny oraz środek ochrony indywidualnej kategorii III/Type B. 

Zgodne z normami EN 15223-1, EN 1041, EN ISO 13485, EN 455 (1-4), EN 420, EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016 (metoda badania wykorzystująca bakteriofag Phi-x174 norma równoważna do ASTM F 1671), ASTM D 6978 (31 substancji cytostatycznych). 

Dokonany przez Zamawiającego opis przedmiotu zamówienia wpływa na przebieg postępowania, zmniejszając ilość złożonych ofert, stawiając w uprzywilejowanej pozycji konkretnego Wykonawcę, przyczynia się tym samym do zmniejszenia ilość złożonych ofert (tzw. procedura zamknięta). 
art. 16 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych 
cyt.: „Zamawiający przygotowuje i przeprowadza postępowanie o udzielenie zamówienia w sposób: 
1) zapewniający zachowanie uczciwej konkurencji oraz równe traktowanie wykonawców; 
2) …” 
Opisując przedmiot zamówienia w sposób otwarty – np. „Rękawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe. Uniwersalne, pasujące na lewą i prawą dłoń. Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy I i środek ochrony indywidualnej kat. III, dopuszczone do kontaktu z żywnością” – w odpowiedzi na tak ogłoszone postępowanie przetargowe, przystąpi większa ilość wykonawców, tym samym zwiększając konkurencyjność postępowania. Nie naruszając przepisów ustawy PZP. 

Dokonując w powyższy sposób opisu przedmiotu zamówienia, Zamawiający zapewnia również skuteczną ochronę dla personelu jednostki leczniczej, pacjenta, jak i przy wykonywaniu procedur takich jak: dezynfekcja powierzchni, kontakt z substancjami chemicznymi, utylizacja odpadów czy styczność z materiałem biologicznym. 
Rozporządzenie Rady EU 2016/425 w sprawie środków ochrony indywidualnej załącznik nr 1 Kategoria III ŚOI obejmuje wyłącznie zagrożenia które mogą mieć bardzo poważne konsekwencje, takie jak śmierć lub nieodwracalne szkody na zdrowiu, związane z: 

a) niebezpiecznymi dla zdrowia substancjami i mieszaninami; 

b) atmosferą o niedostatecznej zawartości tlenu; 

c) szkodliwymi czynnikami biologicznymi; 

d) promieniowaniem jonizującym; 

e) środowiskiem o wysokiej temperaturze, którego skutki są porównywalne do działania powietrza o temperaturze wynoszącej co najmniej 100 °C; 

f) środowiskiem o niskiej temperaturze, którego skutki są porównywalne do działania powietrza o temperaturze wynoszącej – 50 °C lub niższej; 

g) upadkiem z wysokości; 

h) porażeniem prądem elektrycznym i pracami pod napięciem; 

i) utonięciem; 

j) przecięciami przez przenośną pilarkę łańcuchową; 

k) strumieniem pod wysokim ciśnieniem; 

l) ranami postrzałowymi lub pchnięciem nożem; 

m) szkodliwym hałasem; 
Rękawice diagnostyczne w kategorii III stanowią odpowiednią ochronę w wykonywaniu czynności związanych z kontaktem z czynnikami zakaźnymi lub agresywnymi substancjami chemicznymi. Nie ma zatem potrzeby podawania dodatkowych cech rękawic np. grubości rękawic oraz zawyżania cech które są dopuszczone zgodnie z europejskimi normami dot. wyrobów medycznych. 
W przypadku negatywnej odpowiedzi, kierując się dbałością o wspólne środki publiczne przeznaczone za zakup przez zamawiającego, prosimy o merytoryczne uzasadnienie parametrów wymaganych przez Zamawiającego. 

Przy wyborze produktów kierujemy się najwyższymi parametrami jakościowymi. W naszej ofercie posiadamy wyłącznie produkty od sprawdzonych fabryk. Nie wypuszczamy na rynek tańszych produktów, niespełniających odpowiednich norm europejskich. Oferujemy swoim klientom wysokiej jakości produkty aby zapewnić bezpieczeństwo pracy bez obaw o incydent medyczny. 
Proponowane przez nas rękawice spełniają wszystkie wymogi norm europejskich dotyczące rękawic medycznych. 

EN 455-1 – podaje metodologię badania rękawic medycznych na nieobecność dziur. Aby uznać rękawicę za wyrób medyczny, muszą spełniać Akceptowalny poziom Jakości AQL. 

EN 455-2 – określa mediany długości i szerokości [mm] oraz mediany siły zrywu [N] dla rękawic chirurgicznych i diagnostycznych, wytworzonych z różnych surowców: lateksu, nitrylu, elastomerów. 

EN 455-3 – określa wymagania i badania w ocenie bezpieczeństwa biologicznego (m.in. poziomu protein lateksowych) 

EN 455-4 – norma wskazuje wymagania i metodę badania rękawic medycznych jednorazowego użytku, w celu wyznaczenia okresu trwałości wyrobu zgodnie z Dyrektywą o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG. 

Spełnienie wszystkich czterech części normy EN 455 daje najwyższą gwarancję bezpieczeństwa. 
Produkty nasze są użytkowane w szpitalach w krajach Europy wschodniej i zachodniej oznaczenie ich zgodnie z unijną normą EN 455 tam w zupełności wystarcza i zapewnia bezpieczeństwo zarówno przed jak i w czasie pandemii.
Odpowiedź na pytanie nr 136
Ad. a) Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Ad. b) Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 137

Zadanie 54. ŚRODKI OCHRONYY OSOBISTEJ - KOMBINEZON 
Pytanie 1. 

Czy Zamawiający dopuści : 

Kombinezon ochronny wykonany z materiału: film laminowany o gramaturze 65 g/m², kolor biały z niebieskim oklejeniem szwów. 

Wyposażony w : 

- ściągacze na rękawach, nogawkach i kapturze, 

- ergonomiczny trzyczęściowy kaptur 

- gumkę w talii zapewniającą dobre dopasowanie 

- przyklejaną osłonę podbródka 

- samoprzylepną osłonę zamka błyskawicznego 

- wszystkie szwy szczelne 

- skrojony w obszarze kroku z dużym luzem 

- posiadający elastyczne pętelki na kciuki 

Środek ochrony indywidualnej kat. III zgodnie z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2016/425, typ 4, 5, 6. Spełnione normy i poziomy ochrony EN ISO 13688:2013, typ 4B wg EN 14605:2005. TYP 4: Badanie odporności na przesiąkanie przy wysokim natężeniu rozpylonej cieczy EN ISO 17491-4, Metoda B , typ 5B wg EN ISO 13982-1:2004 + A1:2010, TYP 5 : odporność na przeciek drobnych cząstek aerozoli do wnętrza kombinezonu, typ 6B wg EN 13034:2005 + A1:2009, TYP 6 : Low level test spray EN ISO 17491-4; 2008, metoda A. klasa 1 wg EN1073-2:2002, EN 14126: EN 1149-5:2008,
Odpowiedź na pytanie nr 137

Zamawiający dopuszcza, nie wymaga
Wykonawca zobowiązany jest do naniesienia dokonanych zmian w treści oferty. W razie zaoferowania przedmiotu zamówienia innego niż pierwotnie wyspecyfikowanego a dopuszczonego przez Zamawiającego w wyniku wyjaśnień treści SWZ czy w przypadku modyfikacji SWZ zaznaczenia źródła tej zmiany (datę odpowiedzi lub modyfikacji i ewentualnie nr pytania).



