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Pismo nr : SSWCH/NZ/ 69 /2024

WYKONAWCY
ubiegajacy si¢ o zamowienie publiczne

WYJASNIENIA | ZMIANA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego, pn. : ,,Dostawa sprzetu medycznego — czes¢ 1.” — znak sprawy PN/242/SM/5/24.

Zamawiajacy, Szpital Specjalistyczny w Chorzowie, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 1, 2 i 6
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605),
udostepnia ponizej tre$¢ zapytan do Specyfikacji Warunkow Zamowienia (zwanej dalej "SWZ””) wraz
z wyjasnieniami i zmianami:

Zestaw pytan nr 1

1. Czy Zamawiajacy W pakiecie 5 w poz. 9 dopuszcza worki o wymiarach 160 x 265 x 180 + 40?
pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza worki o podanych wymiarach pod warunkiem
zachowania pozostatych parametréw zawartych w SWZ.

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby minimalny termin dostaw w kryterium oceny ofert wynosit 2
dni? Uzasadnienie: 1 dzien dla wielu oferentéw jest niemozliwy do dotrzymania ze wzgledu na
procedury logistyczne. Terminy 24 godzinne sg stosowane przy dostawach lekow. Waga kryterium
terminu dostawy wynosi az 40% i jest to bardzo duza ilo$¢ pkt w kryterium pozacenowym.
Uniemozliwia to dostep do zamowienia wszystkim zainteresowanym na réwnych zasadach.
Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode, zmienia Kryterium oceny ofert - termin dostawy na :
min. 2 dni robocze, max 4 dni robocze. Zmodyfikowane dokumenty uwzgledniajace zmiane
zostaly opublikowane na stronie internetowej prowadzonego postepowania.

Zestaw pytan nr 2

Dotyczy pakietu 2 poz. 6

Przezroczysty pojemnik z tworzywa sztucznego do przechowywania resuscytatora dla dorostych,
wyposazony w raczke do przenoszenia. Produkt bez lateksu.

Prosimy Zamawiajacego pakiecie 2 poz. 6 0 dopuszczenie pojemnika do przechowywania
resuscytatorow jako wyrob niemedyczny, co jest rownoznaczne z brakiem deklaracji zgodnosci,
certyfikatu CE i wpisu do urzedow rejestracji wyrobéw medycznych. Tym samym podatek VAT =
23%.

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza pojemnik do przechowywania resuscytator6w niebedacy
wyrobem medycznym.
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Zestaw pytan nr 3

Projekt umowy

Dotyczy §3 ust. 9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do niniejszego paragrafu sformulowania, iz ,,Zamawiajgcy
bedzie sktadal zamdwienia wedtug biezacych potrzeb, przy czym warto$¢ zamowienia jednostkowego
nie powinna by¢ mniejsza niz 250 zt netto”

Pro$be motywujemy to tym, ze dla zamoéwien ponizej 250 zt koszty transportu na ktore sktadajg si¢
m.in.: koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty wydrukowania listow przewozowych

i faktury, koszty dostarczenia towaru przez przewoznika, sg wyzsze niz wartos¢ marzy uzyskanej ze
sprzedazy towaru o takiej wartosci.

Odpowiedz : Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Przedmiot Zaméwienia

Dotyczy Pak. 5 poz. 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie koncoéwek do pipet pakowanych w pudetka po 100
szt.? Wykonawca zaoferuje 24 pudetek, czyli tacznie 2400 szt. koncowek.

Odpowiedz : Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie koncowek do pipet pakowanych

w pudelka po 100 szt. W takiej sytuacji nalezy wyceni¢ ilos¢ utamkowg, czyli 23,04 opakowan.

Dotyczy Pak. 7 poz. 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie pateczek do wymazoéw o dlugosci 150 mm i $rednicy
5 mm?

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Zestaw pytan nr 4

Pakiet 1 Pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice
nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, chlorowane i polimeryzowane od wewnatrz, polimeryzowane od
zewnatrz, kolor niebieski, mikrotekstura na calej rekawicy z dodatkowa tekstura na koncach palcow,
Dhlugos¢ rekawicy min. 245mm. Grubos$¢ pojedynczej $cianki na palcu 0,11mm +/-0,01mm, na dtoni
0,07+/- 0,01 mm, AQL 1.0. Sita zrywu min 7,5N wg EN 455 - potwierdzone badaniami producenta.
Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie
bakterii, grzybow i wirusow zgodnie z EN ISO 374-5 oraz przebadane na min. 33 cytostatyki wg.
ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Odporne na min. 20 substancji
chemicznych (poza lekami cytostatycznymi). Rekawice zarejestrowane jako wyrdb medyczny klasy

I i $rodek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscia - potwierdzone
piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkow
chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z jednostki
niezaleznej. Pakowane mechanicznie warstwami, w sposob uporzadkowany w opakowaniu. Pakowane
po 100 szt. Dla wszystkich rozmiaréw. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu?
Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga rekawic zgodnie z SWZ.

Pakiet 1 Pozycja 1 Czy Zamawiajacy wycene rekawic za opakowanie a’200 szt.?
Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem spelnienia pozostalych zapisow SWZ.
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Pakiet 1 Pozycja 2 Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice
nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, chlorowane i polimeryzowane od wewnatrz, polimeryzowane od
zewnatrz, kolor niebieski, mikrotekstura na catej r¢kawicy z dodatkowa tekstura na koncach palcow,
Dhugos¢ rekawicy min. 300mm. Grubos¢ pojedynczej §cianki na palcu 0,16mm +/-0,01mm, na dtoni
0,12+/- 0,01 mm, AQL 1.0. Sita zrywu min 10N wg EN 455 - potwierdzone badaniami producenta.
Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie
bakterii, grzybow i wirusow zgodnie z EN ISO 374-5 oraz przebadane na min. 12 cytostatyki wg.
ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Odporne na min. 8 substancji
chemicznych (poza lekami cytostatycznymi) na poziomie 6. Rekawice zarejestrowane jako wyrob
medyczny klasy I i $rodek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig -
potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione
dodatkow chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z
jednostki niezaleznej. Pakowane mechanicznie warstwami, w sposéb uporzadkowany w opakowaniu.
Pakowane po 100szt. Dla wszystkich rozmiaréw. Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na
opakowaniu?

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga rekawic zgodnie z SWZ.

Pakiet 1 Pozycja 3 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach: Re¢kawice
nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, o obnizonej grubosci, chlorowane od wewnatrz, kolor niebieski,
tekstura na koncach palcow, grubo$é pojedynczej $cianki na palcu 0,08mm +/- 0,0lmm, na dtoni
0,07+/- 0,01 mm, na mankiecie 0,06+/-0,0lmm, AQL 1.0, sita zrywu przed starzeniem min 7N wg EN
455 - potwierdzone badaniami producenta. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 1SO 374-2, EN
16523-1, EN 1SO 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow 1 wiruséw zgodnie z EN ISO
374-5. Przebadane na min. 37cytostatykow wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki
niezaleznej. Rekawice zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy I i srodek ochrony indywidualne;j
kat. TIT typ B. Dopuszczone do kontaktu z zywno$cig - potwierdzone piktogramem na opakowaniu
oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT,
BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metoda HPLC z jednostki niezaleznej. Opakowania
umozliwiajagce pojedyncze wyjmowanie rekawic od spodu opakowania zawsze za mankiet, w celu
ograniczenia kontaminacji. Rozmiary XS-XL kodowane Kkolorystycznie na opakowaniu.
Kompatybilne z uchwytami pojedynczymi i potrojnymi z trwatego tworzywa, odpornego na srodki
dezynfekcyjne, mocowanymi do $ciany oraz uchwytami pojedynczymi na szyng¢ Modura. Pakowane
po 250 szt. ( pakowane po 240 szt. dla rozmiaru XL) z przeliczeniem zaoferowanej ilosci do 160 op.?
Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga rekawic zgodnie z SWZ.

Pakiet 12 Pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci zestaw do naklucia jamy otrzewnej sktadajacy sie z:
- worka do zbiodrki odprowadzanych plynéw o pojemnosci 2000ml, z zastawka przeciwzwrotng
i odplywem, Worek wyposazony w wieszak z tworzywa sztucznego umozliwiajacy zawieszenie na
ramie t6zka
- strzykawki luer-lock o pojemnosci 60ml

kranika trdjdroznego, szczelny kranik ze wskaznikami okreslajacymi kierunek przeptywu
aspirowanych i odprowadzanych do worka ptynow
- kaniuli z igla 16G o dlugosci 51mm, zabezpieczona ostonka
- Drenu aczacego pomigdzy iglg a kranikiem trojdroznym o dlugo$ci 40cm, oraz pomigdzy kranikiem
a workiem zbiorczym 85cm ?
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Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Zestaw pytan nr 5

Pakiet nr 2, pozycja nr 1 — Czy zamawiajacy dopusci zamkniety system do kontrolowanej zbiorki
stolca, cewnik wykonany z 100% biokompatybilnego silikonu o dtugosci 160cm, czarny znacznik nad
balonem utatwiajacy kontrole polozenia cewnika, port do irygacji stuzacy do przeptukiwania systemu
w razie konieczno$ci oraz podania lekoéw doodbytniczo, balonik retencyjny z kieszonka na palec
wiodacy, worek zbiorczy o pojemnosci min. 1500 ml (skalowany co 25ml (od 25ml do 100ml) oraz

co 100ml (od 100ml)) z filtrem weglowym

1 zastawka antyzwrotng, wieszaki umozliwiajace przymocowanie do ramy tozka, sterylny, pakowany
pojedynczo w opakowanie papierowo-foliowe, z mozliwoscig stosowania do 29 dni, zestaw zawiera:
cewnik, worek, strzykawke 60ml, przylepne opatrunki?

W _razie niedopuszczenia ww. prosimy o0 wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentoéw wyja$niajacych stanowisko Zamawiajacego

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnie z SWZ.

Pakiet nr 2, pozycja nr 2 — Czy zamawiajacy dopusci worki zbiorcze kompatybilne

z zestawem do kontrolowanej zbidrki stolca o pojemnos$ci min. 1500 ml (skalowane co 25ml (od 25 do
100ml) oraz co 100ml (od 100ml)) z filtrem weglowym i zastawkag antyzwrotng, pakowane
pojedynczo?

W razie niedopuszczenia ww. prosimy 0 wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentdw wyjasniajacych stanowisko Zamawiajacego

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnie z SWZ.

Pakiet nr 2, pozycja nr 3 — Czy zamawiajacy dopusci tyzke do laryngoskopu, $wiattowodowa,
jednorazowa, typ Macintosh. Rozmiary 00 (68mm), O (76mm), 1 (95mm) ,2 (105mm), 3 (135mm), 3,5
(145mm) 4 (155mm), 5 (175mm) - wszystkie tyzki pochodza od jednego producenta.
Nieodksztatcajaca si¢ tyzka wykonana z lekkiego stopu metalu, kompatybilna rgkojesciami w
standardzie ISO 7376 (tzw. zielona specyfikacja). Profil lyzek identyczny z profilem tyzek
wielorazowego uzytku. Mocowanie $wiattowodu zatopione w tworzywie sztucznym koloru zielonego
(cala podstawa plastikowa), ulatwiajacym identyfikacje ze standardem ISO 7376. Wytrzymaty
zatrzask kulkowy zapewniajacy trwale mocowanie w rekojesci. Swiattowdd wykonany z
polerowanego tworzywa sztucznego, dajacy mocne, skupione $wiatto. Swiatlowdd nieostoniety,
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doswietlajacy wnetrze jamy ustnej i gardto. Wyraznie oznakowany rodzaj, rozmiar, numer LOT, znak
CE oraz symbol ,nie do powtoérnego uzycia” (przekres$lona cyfra 2) na czeSci metalowej tyzki,
pakowanie folia-folia. Na opakowaniu informacja od producenta o dacie waznosci z min. 3 letnim
okresem przydatno$ci, numer seryjny, mikrobiologicznie czyste, pakowane pojedynczo?

W razie niedopuszczenia ww. prosimy o wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentéw wyjasniajacych stanowisko Zamawiajgcego

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnie z SWZ.

Pakiet nr 2, pozycja nr 3 — Czy zamawiajacy odstagpi od wymogu ,,mozliwos¢ stosowania tyzki w polu
magnetycznym — potwierdzenie od producenta zataczy¢ do oferty”?

W razie niedopuszczenia ww. prosimy 0 wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentéw wyjasniajacych stanowisko Zamawiajgcego

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza produkt bez wymogu mozliwosci stosowania w polu
magnetycznym.

Pakiet nr 2, pozycja nr 4 — Czy zamawiajacy dopusci rekojes¢ do laryngoskopu, jednorazowego
uzycia, z wbudowang baterig, gotowa do uzytku po wyjeciu z opakowania, rekojes¢ wykonana z
niemagnetycznego, lekkiego stopu aluminium, kompatybilna z tyzkami, z podtuznymi frezami
zapewniajacymi pewny uchwyt, z wbudowanym zrodtem $wiatta — dioda LED zapewniajacym mocne
swiatto, stanowigca ogniwo zasilajace dla zrodta swiatta, zakonczona zakretka z tworzywa sztucznego
w kolorze zielonym, na mocowaniu znak CE, symbol ,,nie do powtornego uzycia” (przekreslona cyfra
2) oraz numer LOT, pakowane pojedynczo w opakowanie foliowe z perforacjg, rozmiar kodowany
cyfrowo, produkt bez lateksu, mikrobiologicznie czysty, na opakowaniu jednostkowym etykieta
zawierajaca m.in. rozmiar, nr katalogowy, date¢ waznosci, nr serii (LOT), kod QR, nazw¢ producenta,
na opakowaniu informacja od producenta o dacie waznosci z min. 3 letnim okresem przydatnosci,
przeznaczona dla dorostych — rozmiar 150mm x 28mm (dt. x $r.)?

W _razie niedopuszczenia ww. prosimy o wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentoéw wyjasniajgcych stanowisko Zamawiajacego

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnie z SWZ.

Pakiet nr 2, pozycja nr 4 — Czy zamawiajacy dopusci rekojes¢ plastikowo-metalowa, gdzie cze$é
chwytna jest wykonana z plastiku w kolorze zielonym i posiada podluzne lub poprzeczne frezy
zapewniajgce pewny chwyt?

W _razie niedopuszczenia ww. prosimy o wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentoéw wyja$niajacych stanowisko Zamawiajacego

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnie z SWZ.

Pakiet nr 2, pozycja nr 5 — Czy zamawiajacy dopusci jednorazowy zestaw do resuscytacji dla
dorostych z masg ciala > 40 kg, w sklad zestawu wchodzi worek samorozprezalny do wentylacji
mechanicznej pacjenta o pojemnosci 1650 ml z zaworem ci$nieniowym 60 cm H20, worek wykonany
z PVC; 2 maski jednorazowego uzytku z nadmuchiwanym mankietem

w rozmiarze #4 1 #5, rozmiary kodowane odpowiednim kolorem pier§cienia na masce; przewod
tlenowy dl. 2,1 m; rezerwuar tlenowy o pojemnosci 2000 ml, objetos¢ wyrzutowa > 600ml, 3szystkie
elementy w jednym opakowaniu — data wazno$ci na opakowaniu, produkt bez zawarto$ci lateksu oraz
ftalanow DEHP?

W razie niedopuszczenia ww. prosimy o wskazanie merytorycznych, uzasadnionych medycznie
argumentéw wyjasniajgcych stanowisko Zamawiajgcego

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga produktu zgodnie z SWZ.
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Zestaw pytan nr 6

1. Dotyczy 4.8 Prosimy o modyfikacj¢ punktu poniewaz, czg$¢ produktow jest jeszcze w okresach
przejsciowych w zwigzku z czym na dzien skladania ofert zgodne sg z rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (2017/746/UE)badz Dyrektywa 98/79/EC.
Przedstawiona sytuacja jest zgodna z obowigzujacym prawem. Brak pozytywnej odpowiedzi
uniemozliwi ztozenie waznej oferty.

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane punkt 4.8 SWZ i otrzymuje on brzmienie :
Zamawiajacy wymaga w przypadku probéwek i systemow zamknietych — zgodnos$ci z zapisami
rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (2017/746/UE) badz
Dyrektywy 98/79/EC.

2. §3 ust. 17 wzoru umowy. Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie 0znakowania
oferowanych towarow zgodnie z obowigzujaca ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. 0 wyrobach
medycznych (Dz. U. 2022 r. poz. 974) art. 12 ust. 4 — ,Wyrdb, system lub zestaw zabiegowy
przeznaczony do stosowania przez uzytkownikow niebedacych laikami oraz wyrdb, system lub zestaw
zabiegowy udost¢pniony w celu uzywania przez uzytkownikow niebedacych laikami ma deklaracje
zgodnosci UE albo o$wiadczenia, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 Iub 3 rozporzadzenia 2017/745,
oraz etykiety i instrukcje uzywania w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji
przeznaczonych dla pacjenta, ktore podaje si¢ w jezyku polskim lub wyraza za pomoca
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow. Brak pozytywnej odpowiedzi uniemozliwi
ztozenie waznej oferty.

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode, §3 ust. 17 wzoru umowy otrzymuje brzmienie :
Opakowania jednostkowe wyrobow medycznych powinny zawiera¢ nazwe asortymentu, nazwe
producenta, opis zawartosci opakowania w jezyku polskim lub angielskim (opcjonalnie ulotke),
date produkcji i/lub wazno$ci oraz oznakowanie dopuszczajace wyréb medyczny do obrotu i
uzywania na obszarze RP. — zgodnie z zgodnie z obowiazujacq ustawa z dnia 7 kwietnia 2022
r. owyrobach medycznych (Dz. U. 2022 r. poz. 974).

Zmodyfikowany wzér umowy zostal opublikowane na stronie internetowej prowadzonego
postepowania.

3. Dotyczy dokumentéw przedmiotowych dla pakietu nr 6.
Prosimy o potwierdzenie, Ze zapisy zostang spetnione w przypadku gdy Wykonawca przedtozy dla:
1. Produkt z klasy I :
o Deklaracja Zgodnos$ci wystawiona zgodnie z Regulation (EU) 2017/745
o Oswiadczenie Wykonawcy , ze oferowane wyroby zostaty wprowadzone do obrotu przed dniem
26 maja 2021 r.
2. Dla Klasy lla, I Sterylnej:
o Deklaracje zgodnos$ci wystawione zgodnie z 93/42/EEC
o Oswiadczenie producenta o przedtuzonej waznosci certyfikatu ze wzgledu na okresy przejsciowe
3. Dla produktéw IVD (proboéwki)
o Deklaracja zgodno$ci wystawiona zgodnie z Council Directive 98/79/EC
o Oswiadczenie Wykonawcy, ze zaoferowane wyroby zostaty prowadzone do obrotu przez dniem
26 maja 2021.
Powyzej wyspecyfikowane dokumenty sg zgodne z obecnie obowigzujgcym stanem prawnym dla
tych klas medycznych.
Brak pozytywnej odpowiedzi uniemozliwi zlozenie waznej oferty.
Odpowiedz : Zamawiajacy potwierdza, iz ww. dokumenty spelnia wymagania dokumentéw
przedmiotowych pod warunkiem dolaczenia ulotek lub kart technicznych lub katalogu
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produktow lub innych dokumentéow — potwierdzajacych zgodno$¢ parametrow oferowanych
produktow z zapisami.

4. Dotyczy §3 ust. 20 wzoru umowy. Zwracamy si¢ z prosba o odstgpienie od zakazu dzielenia
zamowien oraz wymogu dostarczania faktury wraz z towarem.

Odpowiedz : Zamawiajacy usuwa zapis §3 ust. 20 z wzoru umowy. Zmodyfikowany wzor
umowy zostal opublikowane na stronie internetowej prowadzonego postepowania.

5. Dotyczy §6 ust. 3 pkt. 3) wzoru umowy. Zwracamy si¢ z prosba o obliczanie kary umownej od
warto$ci niezrealizowanej czgSci umowy.
Odpowiedz : Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

6. Dotyczy pak.6 poz. 6 arkusza cenowego. Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosbg 0
doprecyzowanie, czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania probowki ze znacznikiem minimalnej
objetosci pobrania w probéwkach do koagulologii w postaci pier§cienia wokot probowki?

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie probowki ze znacznikiem minimalnej
objetosci pobrania w probéwkach do koagulologii w postaci pierscienia wokél probowki, ale nie

wymaga.

7. Dotyczy pak.6 poz. 12 arkusza cenowego. Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o
dopuszczenie zaoferowania w poz. 12 igiet motylkowych sterylizowanych tlenkiem etylenu,
spetniajacych wszystkie pozostate wymogi SWZ.

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

8. Dotyczy pak.6 poz. 14 arkusza cenowego. Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o
dopuszczenie zaoferowania w poz. 14 uchwytéw w ilosci 7000szt. Uchwyty sa pakowane po 1000
sztuk w opakowaniu transportowym, a jako wyréb medyczny nie moga by¢ rozdzielane w transporcie.
Odpowiedz : Ze wzgledu na ilo$¢ sztuk w opakowaniu transportowym Zamawiajacy zwi¢ksza
ilo$¢ zamawianych uchwytow do 7000 szt. Zmodyfikowany arkusz cenowy pakietu nr 6 zostal
opublikowany na stronie internetowej prowadzonego postepowania.

9. Dotyczy pak.6 poz. 15 arkusza cenowego. Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o
dopuszczenie zaoferowania w poz. 15 adaptera zintegrowany z uchwytem w iloSci 2574sztuk.
Adaptery sg pakowane po 198 sztuk w opakowaniu transportowym, a jako wyrdéb medyczny nie moga
by¢ rozdzielane w transporcie.

Odpowiedz : Ze wzgledu na ilos¢ sztuk w opakowaniu transportowym Zamawiajacy zwieksza
ilo§¢ zamawianych adapteréw do 2574 szt. Zmodyfikowany arkusz cenowy pakietu nr 6 zostat
opublikowany na stronie internetowej prowadzonego postepowania.

Zestaw pytan nr 7

Pakiet 8

1/ Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zaoferowania rownowaznej sterylnej wody do nawilzania
tlenu w jednorazowym pojemniku do uzytku przez jednego pacjenta 340ml lub 650ml z odpowiednim
przeliczeniem ilosci, ze sterylnie zapakowanym tacznikiem do dozownika tlenu. System posiada
ciSnieniowg zastawke upustowg o czutosci 350-700 cm H20O (5-10 psi) Potwierdzona badaniami
klinicznymi mozliwo$¢ zastosowania wody przez okres 30 dni.

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.
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2/ Prosimy Zamawiajgcego o sprecyzowanie, czy na kazdej pojedynczej butelce ze sterylng woda maja
znajdowac si¢ napisy w jezyku polskim?

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga zgodnie z zgodnie z obowigzujaca ustawg z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 r. poz. 974) aby opakowanie
jednostkowe zawieralo nazwe asortymentu, nazwe producenta, opis zawartosci opakowania

w jezyku polskim lub angielskim, date produkcji i/lub waznosci oraz oznakowanie
dopuszczajace wyrob medyczny do obrotu i uzywania na obszarze RP.

3/ Czy Zamawiajacy oczekuje, aby ze wzgledu na dtugotrwaty kontakt z blonami §luzowymi w okresie
uzytkowania sterylnej wody do nawilzania oraz ewentualne dziatanie niepozadane tlenku etylenu -
oferowany system ze sterylng woda oraz adapter taczacy reduktor z pojemnikiem nawilzacza byt
sterylizowany inng metoda niz tlenkiem etylenu?

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Zestaw pytan nr 8

Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe
mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawag

i lewa dton, mankiet rolowany. Grubos¢ na palcach min. 0,08 mm, grubos$¢ na dtoni min. 0,06 mm.
Migkkie i elastyczne, niezrywajace si¢ podczas naktadania, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN
455-2 > 6 N. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony
dodatkowg folig chronigca zawarto$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny

w Kklasie I oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii Ill, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie
substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4.0dporne na
penetracje substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na
penetracje alkoholi uzywanych w $srodkach do dezynfekcji (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70%
- poziom 6). Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane
na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekow). Producent stosuje systemy
zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, 1SO 9001,
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na
5-ciu §ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga rekawicy zgodnie z SWZ.

Pakiet 1, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe
mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcow. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawa

i lewa dton, mankiet rolowany. Grubos¢ na palcach min. 0,08 mm, grubos$¢ na dtoni min. 0,06 mm.
Migkkie i elastyczne, niezrywajace si¢ podczas naktadania, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-
2 > 6 N. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony
dodatkowg folig chronigca zawarto$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyréb medyczny

w klasie I oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii Ill, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie
substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4.0dporne na
penetracj¢ substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na
penetracje alkoholi uzywanych w $srodkach do dezynfekcji (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70%
- poziom 6). Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane
na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekdéw). Producent stosuje systemy
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zarzadzania jakos$cig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, I1SO 9001,
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na
5-ciu §ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga rekawicy zgodnie z SWZ.

Pakiet 1 poz.3
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie diagnostycznych i ochronnych rekawic nitrylowych, kolor

inny niz biaty, fioletowy, roézowy, z wewnetrzng warstwa ochronno-nawilzajaca zawierajaca
koloidalny wycigg z owsa o grubosci: na palcu 0,09 +/- 0,02mm, na dioni 0,07 +/- 0,02mm, dtugosé¢
min. 240 mm, teksturowane na koncach palcow. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz
srodek ochrony indywidualnej w kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. AQL 1,0 - fabryczny nadruk
na opakowaniu. Wykonane z migkkiego i elastycznego materialu zapewniajgcego wysoka
wytrzymato$¢ i bardzo dobre czucie. Odporne przez min 120 min. na 30% nadtlenek wodoru i min 240
min 37% formaldehyd, lekow cytostatycznych wg. ASTM D 6978 oraz bakterii, grzybow i wirusow
wg. EN ISO 374-5 oraz wirusow wg. ASTM F 1671. Pakowane mechanicznie (ograniczenie
kontaminacji) w sposob uporzadkowany, potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Opakowanie
przystosowane do pobierania r¢kawic od spodu — odpowiednie oznakowanie na opakowaniu.
Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic oraz pogladowa grafika utatwiajagca dobor rozmiaru
fabrycznie nadrukowana na opakowaniu. Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacija

o akceleratorach uzytych w procesie produkcji. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rgkawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarzadzania zgodnie z ISO 13485,
ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej oraz
informacja na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu §ciankach
dyspensera, pakowane po 200 sztuk (XL po 180 szt.).

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga rekawicy zgodnie z SWZ.

Majac na uwadze powyzsze Zamawiajacy zmienia tre§¢ Specvfikacji Warunkow Zamowienia
w sposob nastepujacy:

1. w Rozdziale 4 pkt. 8. tj. :

Byto:

Zamawiajacy wymaga w przypadku probowek i systemow zamknigtych — zgodno$ci z zapisami
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (2017/746/UE)
(rozporzadzenie IVDR).

Jest :

Zamawiajacy wymaga w przypadku probéwek i systeméw zamknietych — zgodnosci z zapisami
rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (2017/746/UE) badz
Dyrektywy 98/79/EC.

2. w Rozdziale 22 pkt. 22.2. tj. :
Bylo : Punkty przyznawane za podane kryteria beda liczone wedlug nastepujacych wzorow:

Pakiet : Wzér

Dotyczy wszystkich pakietow | 1 - Cena
Liczba punktéw = ( Cmin/Cof ) x 60
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POLSKA AKADEMIA JAKOSCE
PN-EN ISO 9001:2015

Certyfikat nr:
zzms/?ozzu/k

£

gdzie:

- Cmin - najnizsza cena sposrod wszystkich ofert
- Cof - cena podana w badanej ofercie

2 - Termin dostawy

Liczba punktow = ( LDmin/LDof) x 40

gdzie:
- LDmin - najmniejsza liczba dni realizacji sposrod wszystkich ofert
- LDof - liczba dni realizacji podana w badanej ofercie

Wykonawca podaje termin dostawy w dniach roboczych, przy czym
minimalny termin dostawy wynosi 1 dzien a maksymalny 3 dni.

Dostawa zawsze maksymalnie do godziny 14:00.

W przypadku zaoferowania terminu dostawy dluzszego niz 3 dni
robocze Zamawiajacy uzna, ze oferta Wykonawcy nie odpowiada
wymogom SWZ i podlega odrzuceniu.

UWAGA'!

Zaméwienia winny by¢ realizowane, zgodnie z zadeklarowanym
w ofercie terminem dostawy z pomini¢ciem dni ustawowo
wolnych od pracy; np. przy zadeklarowanym 1 dniowym
terminie realizacji, zamowienie zlozone w piagtek do godziny
14:00, dostawa w poniedzialek do 14:00

lub

zaméwienie w $rode do godziny 14:00, w czwartek Swieto,
dostawa w piatek do 14:00

Jest : Punkty przyznawane za podane kryteria beda liczone wedtug nastepujacych wzorow:

Pakiet : Wzor
Dotyczy wszystkich pakietow 1-Cena
Liczba punktow = ( Cmin/Cof ') x 60
gdzie:

- Cmin - najnizsza cena sposrod wszystkich ofert
- Cof - cena podana w badanej ofercie

2 - Termin dostawy

Liczba punktéw = ( LDmin/LDof) x 40

gdzie:

- LDmin - najmniejsza liczba dni realizacji sposrod wszystkich
ofert

- LDof - liczba dni realizacji podana w badanej ofercie

Wykonawca podaje termin dostawy w dniach roboczych, przy
czym minimalny termin dostawy wynosi 2 dni a maksymalny 4
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dni.

Dostawa zawsze maksymalnie do godziny 14:00.

W przypadku zaoferowania terminu dostawy krétszego niz 2 dni
robocze Zamawiajacy do oceny oferty przyjmie 2 dni, do
umowy natomiast wpisany zostanie termin dostawy zgodnie z
treScig oferty.

W przypadku zaoferowania terminu dostawy dluzszego niz 4
dni robocze Zamawiajacy uzna, ze oferta Wykonawcy nie
odpowiada wymogom SWZ i podlega odrzuceniu.

UWAGA'!

Zaméwienia winny by¢é realizowane, zgodnie z
zadeklarowanym w ofercie terminem dostawy z
pominieciem dni ustawowo wolnych od pracy; np. przy
zadeklarowanym 2 dniowym terminie realizacji, zaméwienie
zlozone w piatek do godziny 14:00, dostawa we wtorek do
14:00

lub

zamoOwienie w $Srode do godziny 14:00, w czwartek Swieto,
dostawa w poniedzialek do 14:00

Ponadto zgodnie z udzielonymi odpowiedziami na zapytania Wykonawcéw oraz zmianami SWZ
Zamawiajacy modyfikuje tres¢:

1. Formularza oferty - Zalacznik nr 1 do SWZ,

2. Arkusza cenowego pakietu nr 6 — Zalacznik do Formularza oferty,

3. Wzoru umowy - Zalacznik nr 3 do SWZ.

Zmodyfikowane dokumenty zostaly opublikowany na stronie internetowej prowadzonego
postepowania.

Niniejsze wyjasnienia stanowia integralng czes¢ postepowania, ktorego dotycza.

Dyrektor
Opracowata : Dorota Kaczmarek
Sporzadzono w dniu: 19.03.2024 r.
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