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ISOCERT





Dotyczy: przetargu nieograniczonego pn.:  „Dostawa wyrobów medycznych jednorazowego użytku” – sprawa nr 02/PN/2021

Na podstawie art. 135 ust. 6  z dnia 11 września 2019 r. - Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 ze zmianami, dalej „Ustawa”) Zamawiający udostępnia treść zapytań dotyczących zapisów specyfikacji warunków zamówienia (dalej „SWZ”) wraz z wyjaśnieniami. W przedmiotowym postępowaniu wpłynęły następujące zapytania:
Pytanie nr 1: 

Część nr 8

Czy Zamawiający w pozycji 1 dopuści zaoferowanie klipsów o długości ramion 9 mm
Odp. Zamawiającego: Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 2:

Część 11, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści fartuch o odporności w strefie krytycznej >20cm H2O?
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza, pozostałe parametry zgodne z SIWZ
Pytanie nr 3:

Część 11, pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści fartuch o odporności w strefie krytycznej >100cm H2O?
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza, pozostałe parametry zgodne z SIWZ

Pytanie nr 4:

Część nr 11
Poz. nr 1 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania fartuchów zapinanych pod szyją na jednoczęściową taśmę rzepową wielkokrotnego użycia umożliwiającą zapięcie w dowolnym miejscu, co pozwala na indywidualnie dopasowanie każdego rozmiaru fartucha.  Nadruk rozmiaru na każdym fartuchu, kolor lamówki pod szyją (zielony) ułatwia identyfikację i dobranie fartucha do procedur o wymaganiach standardowych. Nieprzemakalność na całej powierzchni fartucha 40 cm H2O, wytrzymałością na wypychanie na sucho na całej powierzchni fartucha 139 kPa. Pozostałe parametry fartucha zgodne z opisem SWZ.
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 5:

Część nr 11
Poz. nr 2 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania fartuchów zapinanych pod szyją na jednoczęściową taśmę wielkokrotnego użycia umożliwiającą zapięcie w dowolnym miejscu, co pozwala na indywidualnie dopasowanie każdego rozmiaru fartucha. Nadruk rozmiaru na każdym fartuchu, kolor lamówki pod szyją (czerwony) ułatwia identyfikację i dobranie fartucha do procedur o wymaganiach wysokich. Nieprzemakalność w strefie krytycznej fartucha 165 cm H2O Pozostałe parametry fartucha zgodne z opisem SWZ. 
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 6:

Pytania do CZĘŚCI NR 13

1. Czy Zamawiający - w cenie zakupu pasków - wymaga dołączenia do oferty systemów 
do monitorowania stężenia glukozy we krwi (kompatybilnych do zaoferowanych pasków)? Jeśli TAK to prosimy o określenie ilości glukometrów niezbędnych dla Zamawiającego przez cały okres trwania umowy. 
Odp. Zamawiającego: Zgodnie z SIWZ
2. Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski testowe oparte były na enzymie dehydrogenaza glukozy (GDH-FAD) w przypadku którego - w odróżnieniu od enzymu oksydaza glukozy (GOD) - tlen zawarty we krwi pacjenta nie ma wpływu na wynik pomiaru glukozy? Wysoka odporność enzymu GDH-FAD na interferencje wielu substancji obecnych we krwi pacjenta oraz na interferencje tlenu warunkuje wiarygodny wynik pomiaru – najważniejszy element w monitorowaniu stężenia glukozy we krwi za pomocą glukometru. 
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga. Pozostałe parametry zgodne z SIWZ
3. Czy Zamawiający dbając o komfort pracy i bezpieczeństwo personelu medycznego wymaga, aby zaoferowane paski testowe były kompatybilne z glukometrem posiadającym przycisk do automatycznego wyrzutu paska testowego (co zwiększa bezpieczeństwo epidemiologiczne personelu szpitalnego umożliwiając bezdotykowe usuniecie paska z krwią tuż po badaniu) oraz posiadającym duży ekran z podświetlanymi cyframi i podświetlaną szczeliną (co gwarantuje czytelność wyniku oraz ułatwia umieszczenie paska testowego w glukometrze)? 
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga
4. Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski testowe były kompatybilne z glukometrem umożliwiającym pomiar stężenia glukozy w standardowym trybie badania przy zachowaniu korekty hematokrytu na poziomie min. 20-65%? 
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga
5. Czy Zamawiający wymaga możliwości prezentacji wyników pomiaru stężenia glukozy we krwi zarówno w jednostkach mg/dl  jak i zamiennie w mmol/l? 
Odp. Zamawiającego: Zgodnie z SIWZ
6. Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski testowe były wyrobem medycznym refundowanym? Refundacja daje Wykonawcom bodziec ekonomiczny do utrzymywania stałej dostępności pasków testowych na rynku (wiele modeli pasków testowych nierefundowanych nie jest na rynku obecnych i nie istnieje praktyczna możliwość ich zakupu pomimo faktu, że wciąż są zarejestrowane). 
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga
7. Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane paski testowe były dystrybuowane 
za pośrednictwem hurtowni farmaceutycznych, w związku z czym można mieć pewność co do dostaw takich pasków w warunkach zabezpieczających je przed działaniem nieodpowiedniej temperatury i wilgoci? 
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga
8. Czy Zamawiający wymaga dostarczenia do oferty dokumentów (instrukcja obsługi 
w j. polskim: pasków, glukometrów), które to dokumenty pozwalają jednoznacznie potwierdzić spełnianie parametrów oczekiwanych przez Zamawiającego? 
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga
Pytanie nr 7:

Część nr 2 poz. 1 oraz 2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie gąbek żelatynowych z efektem hemostazy w ciągu 2-4 minut.
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 8:

Część nr 11 poz. 1 oraz 2
Prosimy o ponowną analizę zapisu w formularzu cenowym dotyczącego wymogu, aby na każdy fartuchu widniała norma.

Zwracamy uwagę, że jest to wyrób jałowy i bezwzględnie należy dokonać jego identyfikacji i dobrania fartucha przed przystąpieniem do procedur o wymaganiach standardowych oraz wysokich. W związku z powyższym prosimy o rezygnację z tego wymogu i dopuszczenie fartuchów bez wskazanej normy na każdym fartucha. Potwierdzenie wymagań znajduje się w dokumentacji technicznej. Tym bardziej, że norma jest taka sama dla wszystkich fartuchów, niezależnie od rozmiaru, dlatego tez nie ma żadnych podstaw, aby żądać od Wykonawców, aby na każdym fartuchu, oprócz rozmiaru była nadrukowana norma.
Odp. Zamawiającego: Zgodnie z SWZ
Pytanie nr 9:
 dotyczy Części nr 11 poz. 1 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie opisanego produktu równoważnego? 

Sterylny fartuch chirurgiczny: 

- wykonany z włókniny typu SMMMS, 

- wyposażony w szwy ultradźwiękowe do wysokości łokcia, 

- u góry zapinany na rzep, 

- rękawy wykończone elastycznym mankietem o długości min 6 cm, 

- troki dł. 30 + 65 cm łączone kartonikiem, 

- sposób założenia i konstrukcja pozwalający na aseptyczną aplikację, 

- nadruk rozmiaru i rodzaju na każdym fartuchu (dla łatwej identyfikacji i dobrania fartucha do procedur o wymaganiach standardowych oraz wysokich), 

- kolor fartucha niebieski. 

Fartuch: 

- zapakowany z dodatkowymi 2 ściereczkami do wytarcia rąk w rozm. 30,5 x 34cm 

- zawinięty w papier krepowy (jako zabezpieczenie przed przypadkowym zabrudzeniem). 

Rozmiary do wyboru przez Zamawiającego: M, L, XL, XXL. 

Wymagania: 

- nieprzemakalność w strefie krytycznej 40 cm słupa wody, 

- gramatura min. 35/m2, 

- wytrzymałość na wypychanie w strefie krytycznej na sucho/mokro 200/200 kPa. 

Zgodny z normą PN EN 13795
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 10:
 dotyczy Części nr 11 poz. 2 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanego produktu równoważnego? 

Sterylny pełnochronny fartuch chirurgiczny: 

- wykonany z włókniny typu SMMMS, 

- wyposażony w nieprzemakalne wstawki w przedniej części fartucha i rękawach, szwy ultradźwiękowe do wstawek, 

- u góry zapinany na rzep, 

- rękawy wykończone elastycznym mankietem o długości min 6 cm, 

- troki dł. 30+65 cm łączone kartonikiem, 

- sposób założenia i konstrukcja pozwala na aseptyczną aplikację. 

- nadruk rozmiaru i rodzaju na każdym fartuchu (dla łatwej identyfikacji i dobrania fartucha do procedur o wymaganiach standardowych oraz wysokich), 

- kolor fartucha niebieski. 

Fartuch: 

- zapakowany z dodatkowymi 2 ściereczkami do wytarcia rąk w rozm. 30,5x34cm 

- zawinięty w papier krepowy (jako zabezpieczenie przed przypadkowym zabrudzeniem). 

Rozmiary do wyboru przez Zamawiającego: M, L, XL, XXL. 

Wymagania: 

- nieprzemakalność w strefie krytycznej 100 cm słupa wody, 

- gramatura części podstawowej 35g/m2 + 50g/m2 wstawki nieprzemaklane 

- wytrzymałość na wypychanie w strefie krytycznej na sucho/mokro min. 145/125 kPa. 

Zgodny z normą PN EN 13795
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza

Pytanie nr 11:

Czy Zamawiający dopuści paski do glukometrów z wyraźnymi, dużymi cyframi bez podświetlanego ekranu? Uzasadnienie: podświetlany ekran powoduje zwiększone zużycie baterii, konieczność częstszej ich wymiany, co zwiększa koszt eksploatacji glukometrów, oraz wzrost produkcji elektroodpadów. Cyfry na standardowym ekranie LCD są widoczne nawet przy minimalnej widoczności, zatem z podświetlanego ekranu realnie korzystają jedynie osoby niedowidzące lub korzystające z glukometru w całkowitej ciemności. Stosowanie takich praktyk na terenie szpitala oznaczałoby jednak naruszanie obowiązujących przepisów BHP i norm dotyczących oświetlenia miejsc pracy (norma PN-EN 12464-1:2012 i PN-EN 1838: 2013) 

Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza, pozostałe parametry zgodnie z SWZ

Pytanie nr 12:

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania pasków testowych z funkcją wyrzutu zużytego paska, która eliminuje konieczność dotykania zabrudzonego krwią paska w celu jego usunięcia po każdym pomiarze i w ten sposób zapobiega przenoszeniu chorób zakaźnych drogą krwi? 

Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga

Pytanie nr 13:

Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometrów były wyrobem medycznym refundowanym? Refundacja pasków testowych oznacza nadzór na szczeblu urzędowym nad materiałami informacyjnymi dostarczanymi wraz z paskami, co zmniejsza prawdopodobieństwo publikowania materiałów wprowadzających użytkownika w błąd 

Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga

Pytanie nr 14:

Czy Zamawiający dopuści paski testowe, których instrukcje i opakowania handlowe zawierają niespójne, rozbieżne informacje dotyczące dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania pasków testowych – tzn. temperatura przechowywania wyszczególniona w postaci międzynarodowego, zharmonizowanego symbolu w tej samej instrukcji obsługi i na zewnętrznym opakowaniu handlowym pasków jest inna od temperatury przechowywania, którą podaje tekst instrukcji? 

Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza

Pytanie nr 15:

 Część 11, poz. 1 
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania fartucha o poniższych parametrach (różnice zaznaczone pogrubioną czcionką): 

Sterylny fartuch chirurgiczny: 

- wykonany z włókniny typu SMS, 

- wyposażony w szwy ultradźwiękowe min. do wysokości łokcia, 

- u góry zapinany na rzep, 

- rękawy wykończone elastycznym mankietem o długości min 6 cm, 

- troki dł. min. 45 cm łączone kartonikiem, 

- sposób złożenia i konstrukcja pozwalający na aseptyczną aplikację, 

- oznaczenie rozmiaru: w postaci wszywki na fartuchu, widocznej przed rozłożeniem fartucha oraz za pomocą różnych kolorów serwet, w które zawinięte są fartuchy (dla łatwej identyfikacji), 
- kolor fartucha niebieski. 

Fartuch jest: 

- zapakowany z dodatkowymi 2 ściereczkami do wytarcia rąk w rozm. min 25 x 25 cm o gramaturze min. 50g/m2, 

- zawinięty w serwetę włókninową (jako zabezpieczenie przed przypadkowym zabrudzeniem), 

- posiada 2 etykiety samoprzylepne służące do archiwizacji danych zawierające min. serię, datę ważności, numer REF, wytwórcę/dostawcy. 

Rozmiary do wyboru przez Zamawiającego M - XXL. 

Wymagania: 

- nieprzemakalność w strefie krytycznej min. 49,5 cm słupa wody, 

- gramatura min. 35/m2, 

- wytrzymałość na wypychanie w strefie krytycznej na sucho min. 140 kPa, 

Zgodny z normą PN EN 13795.

Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza

Pytanie nr 16:

Część 11, poz. 2 
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania fartucha o poniższych parametrach (różnice zaznaczone pogrubioną czcionką): 

"Sterylny pełnochronny fartuch chirurgiczny: 

- wykonany z włókniny typu SMS, 

- wyposażony w nieprzemakalne wstawki w przedniej części fartucha i na rękawach, szwy ultradźwiękowe do wstawek, 

- u góry zapinany na rzep, 

- rękawy wykończone elastycznym mankietem o długości min 6 cm, 

- troki dł. min. 45 cm łączone kartonikiem, 

- sposób złożenia i konstrukcja pozwala na aseptyczną aplikację. 

- oznaczenie rozmiaru: w postaci wszywki na fartuchu, widocznej przed rozłożeniem fartucha oraz za pomocą różnych kolorów serwet, w które zawinięte są fartuchy (dla łatwej identyfikacji), 
- kolor fartucha niebieski. 

Fartuch powinien być: 

- zapakowany z dodatkowymi 2 ściereczkami do wytarcia rąk w rozm. min 25 x 25 cm o gramaturze min. 50g/m2, 

- zawinięty w serwetę włókninową (jako zabezpieczenie przed przypadkowym zabrudzeniem), 

- posiada 2 etykiety samoprzylepne służące do archiwizacji danych zawierające min. serię, datę ważności, numer REF, wytwórcę/dostawcy. 

Rozmiary do wyboru przez Zamawiającego M - XXL. 

Wymagania: 

- nieprzemakalność w strefie krytycznej min 200 cm słupa wody, 

- gramatura min. 35/m2, 

- wytrzymałość na wypychanie w strefie krytycznej na sucho min. 150 kPa, 

Zgodny z normą PN EN 13795.

Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza

Pytanie nr 17:

Pytanie do umowy depozytu, dotyczy dodania poniższego zapisu – W związku z koniecznością stworzenia depozytu przez Wykonawcę realizującego dostawy, prosimy o dodanie do treści umowy depozytu poniższego zapisu korzystnego dla Zamawiającego tj.: „Zamawiający może wystąpić do Wykonawcy o wymianę materiału na równorzędny o dłuższej dacie ważności najpóźniej na 8 miesięcy przed upłynięciem daty ważności materiału wytypowanego do wymiany. Wymianie/zwrotom podlegają wyłącznie produkty pełnowartościowe. Produkt pełnowartościowy to produkt niezniszczony, nierozpakowany, w żaden sposób nieoznakowany; posiadający oryginalne opakowanie wewnętrzne i zewnętrzne oraz nieuszkodzone plomby”

Odp. Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie nr 18:

Część 7 pozycja  6 - Czy Zamawiający dopuści do oceny Kotwicę Pushlock o wymiarach 2,4 mm x 11 mm oraz 2,4 mm x 11,3 mm. Produkt spełnia pozostałe wymagania SWZ. 

Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza

Pytanie nr 19:

Część nr 11, poz. 1

Prosimy o dopuszczenie możliwości zaoferowania fartucha wykonanego z włókniny SMMS z trokami wewnętrznymi o długości (+/- 3 cm.): 40 cm i 30 cm, trokami zewnętrznymi o długości (+/- 3 cm.): 55 cm i 40 cm. Fartuch posiada naklejkę z rozmiarem pozwalającą na identyfikację rozmiaru przed rozłożeniem fartucha. Na każdym opakowaniu jednostkowym znajduje się nazwa produktu oraz nr katalogowy, dzięki któremu możliwa jest identyfikacja produktu i w ten sposób można dobrać fartuch odpowiednio do procedur standardowych oraz wysokich. Fartuch jest dostępny w rozmiarach: M/L, XL, XXL.  - nieprzemakalność w strefie krytycznej min. 36 cm słupa wody. Pozostałe wymagania zgodne z OPZ.

Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 20:

Część nr 11, poz. 2

Prosimy o dopuszczenie możliwości zaoferowania fartucha wzmocnionego wykonanego z włókniny SMMS z trokami wewnętrznymi o długości (+/- 3 cm.): 40 cm i 30 cm, trokami zewnętrznymi o długości (+/- 3 cm.): 55 cm i 40 cm. Fartuch posiada naklejkę z rozmiarem pozwalającą na identyfikację rozmiaru przed rozłożeniem fartucha. Na każdym opakowaniu jednostkowym znajduje się nazwa produktu oraz nr katalogowy, dzięki któremu możliwa jest identyfikacja produktu i w ten sposób można dobrać fartuch odpowiednio do procedur standardowych oraz wysokich. Fartuch jest dostępny w rozmiarach: M/L, XL, XXL.  - nieprzemakalność w strefie krytycznej min. 158 cm słupa wody. Pozostałe wymagania zgodne z OPZ.
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza
Pytanie nr 21:

Pakiet 11, poz. 1
Czy Zamawiający wydzieli poz. 1 do osobnego pakietu, takie rozwiązanie pozwoli innym firmom specjalizujący się w danym asortymencie, na złożenie konkurencyjnej oferty, a tym samym umożliwi Zamawiającemu na osiągnięcie oszczędności i wymiernych korzyści finansowych? 
Odp. Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Pytanie nr 22:

Pakiet 11, poz. 1

Fartuch chirurgiczny podfoliowany  niesterylny. Włóknina  SSMMS PP+PE , rękawy zakończe mankietem,  wiązany przy szy i  w pasie na troki, odporny na rozbryzgi,  przyjazny dla skóry, wchłania pot,  niejałowy,

- zgodny z normą  EN 13795

Zarejestrowany  jako wyrób medyczny oraz ŚOI Kat III typ PB 6-B

Przebadany zgodnie EN 14126, SGS tested AAMI-PB70 (AATCC

42, AATCC 127)

Spełniający normy: 

EN ISO 13688- odzież ochronna, ogólne wymagania

EN 14126 – odzież ochronna, wymagania dotyczące wydajności i metody badań odzieży chroniącej przed czynnikami zakaźnymi

EN 13034+ A1 Odzież chroniąca przed ciekłymi chemikaliami (typ PB 6-B)
Odp. Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Pytanie nr 23:

Pytanie 1

Czy Zamawiający w części nr 8, poz. 1 dopuści proponowane rozwiązanie: Klips do klipsownicy wielorazowej o rozwarciu klipsa 8 mm i kącie 135 stopni? 
Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza

Pytanie nr 24:

Pytanie 2

Czy Zamawiający w części nr 8, poz. 2 dopuści proponowane rozwiązanie: Klips do klipsownicy wielorazowej o rozwarciu klipsa 8 mm i kącie 90 stopni?

Odp. Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza

Pytanie nr 25:

Pytanie 3

Czy Zamawiający wydzieli z części nr 8 pozycję nr 3 i stworzy dla niej oddzielną część np. 8a? 

Odp. Zamawiającego: Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 26:
Czy Zamawiający dopuści w Części 14, poz. 2: 
taśmę do operacyjnego leczenia wysiłkowego nietrzymania moczu u kobiet do implantacji metodą nadłonową i przezzasłonową, monofilamentową, polipropylenową, z plastikową osłonką, jednorodną, niewchłanialną, o długości 45 cm, szerokości 1,1 cm, porowatości max 1870 μm, grubości taśmy 0,33 mm, grubość nici 0,08 mm, gramaturze 48 g/m2, wytrzymałości na rozciąganie 70 N/cm, brzegi zakończone bezpiecznymi pętelkami, wykonane w technologii quadriaxial (geometria romboidalna, obecność włókien skośnych, podwójna nić wzmacniająca
Odp. Zamawiającego: Zgodnie z SWZ

 Pytanie nr 26:

Dotyczy Części 14, poz. 2: 
Czy Zamawiający wydzieli pozycję nr 2 do osobnej części?
Odp. Zamawiającego: Zgodnie z SWZ
Powyższa informacja została zamieszczona na stronie internetowej prowadzonego postępowania 
w dniu 22.03.2021 r.
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