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Kraków, dn. 08. 03.2023 r. 
SZP-271/6-2/2023

Do wszystkich zainteresowanych

Dot. sprawy: SZP/6/2023 - wyjaśnienie i zmiany treści SWZ

[bookmark: _Hlk70072044]Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na: Dostawę wyrobów medycznych jednorazowego użytku - MTA- PM3.

I. WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ
Działając na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 września 2019 r. – Prawo zamówień publicznych (zwana dalej: PZP), Zamawiający przekazuje poniżej treść zapytań, które wpłynęły do Zamawiającego wraz z wyjaśnieniami:

[bookmark: _Hlk128651209][bookmark: _Hlk88643655]Pytanie 1 
Pakiet nr 1 – Rękawiczki diagnostyczne nitrylowe niejałowe bezpudrowe
Prosimy o potwierdzenie, że wymóg polimeryzacji rękawic ma być potwierdzony dokumentem oryginalnego producenta z kraju pochodzenia lub niezależnymi badaniami tak jak jest to w przypadku pozostałych parametrów technicznych.
ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 2 
Pakiet nr 1 – Rękawiczki diagnostyczne nitrylowe niejałowe bezpudrowe
Prosimy o dopuszczenie alternatywnych rękawic nitrylowych o poziomie AQL 1,5 (dającym gwarancję bezpieczeństwa zgodnym z normą europejską EN 455-1), o grubości pojedynczej ścianki palca od
0,08mm, dłoni od 0,05mm, mankietu od 0,04mm, siła zrywania min. 6N (zgodnie z europejską normą
EN455-2). Parametry potwierdzone protokołami badań oryginalnego producenta z kraju
pochodzenia. Zgodność z normami: EN455-1:2020, EN455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN
ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 374-4:2013; EN ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015, EN ISO 15223-
1:2021 potwierdzona deklaracją oryginalnego producenta z kraju pochodzenia lub certyfikatem
jednostki niezależnej. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.
ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza rękawice chlorowane, grubość na dłoni od 0,06 mm, grubość na palcu od 0,08 mm, grubość na mankiecie od 0,05 mm, siła zrywu przed starzeniem min. 6N. Pozostałe wymagania zgodnie z SWZ.

Pytanie 3 
Pakiet nr 1 – Rękawiczki diagnostyczne nitrylowe niejałowe bezpudrowe
Prosimy o dopuszczenie alternatywnych rękawic nitrylowych o poziomie AQL 1,0, chlorowanych, o
grubości pojedynczej ścianki palce od 0,09mm, dłoni od 0,06mm, mankietu od 0,05mm, siła zrywania
min. 6N (zgodnie z europejską normą EN455-2). Parametry potwierdzone protokołami badań
oryginalnego producenta z kraju pochodzenia. Zgodność z normami: EN455-1:2020, EN455-2:2015,
EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2019, EN 374-4:2019; EN ISO
374-5:2016, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 15223-1:2021 potwierdzona deklaracją oryginalnego
producenta z kraju pochodzenia lub certyfikatem jednostki niezależnej. Pozostałe parametry zgodnie
z SWZ.
ODPOWIEDŹ: Jak w odpowiedzi na pytanie nr 2. 

Pytanie 4 
Dotyczy pakietu nr 1
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic diagnostyczno-ochronnych bezpudrowych nitrylowych bez polimeryzacji, wewnętrznie chlorowane o długości min.240mm, grubości na palcu 0,09mm, grubość na dłoni 0,06mm, grubości na mankiecie 0,05mm, siła zrywu przed starzeniem min.6N. Produkt bezlateksowy
ODPOWIEDŹ: Jak w odpowiedzi na pytanie nr 2.

Pytanie 5 
Dotyczy pakietu nr 1
Zwracamy się do Zamawiającego z wnioskiem o usunięcie z Opisu Przedmiotu Zamówienia wymogu ”Produkt czysty mikrobiologicznie”. UZASADNIENIE: Wykonawca podkreśla, że rękawice diagnostyczne, które winny być zaoferowane są wyrobem medycznym, niesterylnym, zaś cecha czystości mikrobiologicznej jest immanentnie związana z wyrobami sterylnymi. Wynika to z faktu, że obecnie obowiązujące normy produktowe w zakresie wyrobów medycznych przewidują badanie czystości mikrobiologicznej jedynie dla wyrobów sterylnych, lub przeznaczonych do sterylizacji przed użyciem nie zaś dla wyrobów niesterylnych. Wykonawca podkreśla również, że oferowane przez niego w niniejszym postępowaniu rękawice diagnostyczne spełniają wysokie wymogi dotyczące zapewnienia czystości w trakcie transportu oraz przechowywania (odpowiednie zabezpieczenie przed zabrudzeniem). Mając na uwadze całokształt podniesionych powyżej wątpliwości Wykonawca zwraca uwagę, że bezpodstawne jest wymaganie zaoferowania rękawic niesterylnych, a jednocześnie czystych mikrobiologicznie.
[bookmark: _Hlk128567738]ODPOWIEDŹ: Zamawiający informuje, że usuwa wymóg „produkt czysty mikrobiologicznie” z SWZ i tym samym modyfikuje SWZ zgodnie z załącznikiem nr 1 do niniejszych odpowiedzi. 

[bookmark: _Hlk128654401]Pytanie 6 
Dotyczy pakietu nr 2
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie w jednorazowych kompletach chirurgicznych bluzy z krótkim rękawem, z wycięciem pod szyją w kształcie V obszyte białą lamówką, górna kieszeń 13x13cm +/-1cm, dolne kieszenie zgodne. Spodnie luźne o prostym kroju bez ściągaczy, nogawki z podszyciem w pasie tasiemka do zawiązania?
ODPOWIEDŹ: Zamawiający nie wyraża zgody.

[bookmark: _Hlk128654415]Pytanie 7 
Dotyczy pakietu nr 2
Zwracamy się do Zamawiającego z wnioskiem o usunięcie z Opisu Przedmiotu Zamówienia wymogu ”Produkt czysty mikrobiologicznie”. UZASADNIENIE: Wykonawca podkreśla, że niesterylne jednrazowe ubrania chirurgiczne, które winny być zaoferowane są wyrobem medycznym, niesterylnym, zaś cecha czystości mikrobiologicznej jest immanentnie związana z wyrobami sterylnymi. Wynika to z faktu, że obecnie obowiązujące normy produktowe w zakresie wyrobów medycznych przewidują badanie czystości mikrobiologicznej jedynie dla wyrobów sterylnych, lub przeznaczonych do sterylizacji przed użyciem nie zaś dla wyrobów niesterylnych. Wykonawca podkreśla również, że oferowane przez niego w niniejszym postępowaniu niesterylne jednrazowe ubrania chirurgiczne spełniają wysokie wymogi dotyczące zapewnienia czystości w trakcie transportu oraz przechowywania (odpowiednie zabezpieczenie przed zabrudzeniem).  Mając na uwadze całokształt podniesionych powyżej wątpliwości Wykonawca zwraca uwagę, że bezpodstawne jest wymaganie zaoferowania niesterylnych jednorazowych ubrań chirurgicznych, a jednocześnie czystych mikrobiologicznie.
ODPOWIEDŹ: Zamawiający informuje, że usuwa wymóg „produkt czysty mikrobiologicznie” z SWZ i tym samym modyfikuje SWZ, zgodnie z załącznikiem nr 1 do niniejszych odpowiedzi. 

[bookmark: _Hlk128655355]Pytanie 8
Dotyczy pakietu nr 3
Zwracamy się do Zamawiającego z wnioskiem o usunięcie z Opisu Przedmiotu Zamówienia wymogu ”Produkt czysty mikrobiologicznie”. UZASADNIENIE: Wykonawca podkreśla, że jednorazowe maski medyczne, które winny być zaoferowane są wyrobem medycznym, niesterylnym, zaś cecha czystości mikrobiologicznej jest immanentnie związana z wyrobami sterylnymi. Wynika to z faktu, że obecnie obowiązujące normy produktowe w zakresie wyrobów medycznych przewidują badanie czystości mikrobiologicznej jedynie dla wyrobów sterylnych, lub przeznaczonych do sterylizacji przed użyciem nie zaś dla wyrobów niesterylnych. Wykonawca podkreśla również, że oferowane przez niego w niniejszym postępowaniu jednorazowe maski medyczne spełniają wysokie wymogi dotyczące zapewnienia czystości w trakcie transportu oraz przechowywania (odpowiednie zabezpieczenie przed zabrudzeniem).  Mając na uwadze całokształt podniesionych powyżej wątpliwości Wykonawca zwraca uwagę, że bezpodstawne jest wymaganie zaoferowania jednorazowych masek medycznych niesterylnych, a jednocześnie czystych mikrobiologicznie.
ODPOWIEDŹ: Zamawiający informuje, że usuwa wymóg „produkt czysty mikrobiologicznie” z SWZ i tym samym modyfikuje SWZ, zgodnie z załącznikiem nr 1 do niniejszych odpowiedzi. 
Pytanie 9 
Dotyczy wzoru umowy:
Wnosimy o modyfikację § 8 ust. 5 projektu umowy poprzez wydłużenie terminu realizacji reklamacji do 5 dni roboczych. UZASADNIENIE Zamawiający, jako podmiot uprawniony do właściwie jednostronnego kształtowania treści umowy o zamówienie publiczne, nie może swego prawa podmiotowego nadużywać. Kształtując treść umowy, musi mieć na uwadze ograniczenia wynikające z art. 3531 KC, a także zasady prawa cywilnego, wynikającej z art. 5 KC, zgodnie z którą nie można czynić ze swego prawa użytku, który byłby sprzeczny ze społeczno-gospodarczym przeznaczeniem tego prawa lub zasadami współżycia społecznego. Takie działanie lub zaniechanie uprawnionego nie jest uważane za wykonywania prawa i nie korzysta z ochrony. (Zobacz Wyrok Sądu Okręgowego w Lublinie z dnia 20 sierpnia 2014 sygn. II Ca 450/14).
ODPOWIEDŹ:  Zgodnie z SWZ.

Pytanie 10
Dotyczy wzoru umowy:
Wnosimy o modyfikację § 9 ust. 1 projektu umowy poprzez obniżenie kar umownych nim przewidzianych do wysokości:
a.	5% wartości niezrealizowanej części umowy w pkt 1);
b.	0,5% wartości zamówionego a niedostarczonego towaru lub towaru podlegającego reklamacji za każdy dzień roboczy zwłoki w pkt 2).
UZASADNIENIE: Podkreślamy, że obecne postanowienia projektu umowy dotyczące kar umownych kształtują kary umowne na rażąco wygórowanym poziomie, co może prowadzić do naruszenia art. 353(1) ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (Dz.U. 2018 poz. 1025, ze zm., dalej jako: „Kodeks cywilny”) oraz art. 484 § 2 i art. 5 Kodeksu cywilnego poprzez wykorzystanie pozycji dominującej Zamawiającego wobec Wykonawcy.
ODPOWIEDŹ: Zamawiający nie wyraża zgody. 

[bookmark: _Hlk128651229]Pytanie 11
Pakiet nr 1
Prosimy  o dopuszczenie rękawiczek o grubości na palcu 0,08 mm, grubość dłoni 0,05 mm.
ODPOWIEDŹ: Jak w odpowiedzi na pytanie nr 2 do SWZ.

[bookmark: _Hlk128654431]Pytanie 12
Pakiet nr 2
Prosimy  o dopuszczenie ubrania chirurgicznego typu SMS o gramaturze 40 g/m2
ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SWZ

Pytanie 13
Pakiet nr 2
Prosimy  o dopuszczenie ubrania chirurgicznego w rozmiarze s-xxl.
ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SWZ
[bookmark: _Hlk128654440]
Pytanie 14
Pakiet nr 2
Prosimy  o dopuszczenie ubrania chirurgicznego wyciętego pod szyją wcięcie w półkole.
ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza, pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

[bookmark: _Hlk128655367]Pytanie 15
Pakiet nr 3
Prosimy  o dopuszczenie maski medycznej mocowanej na gumkę.
ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza, pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

[bookmark: _Hlk128655373]Pytanie 16 
Pakiet nr 3
Prosimy o dopuszczenie maski medycznej typu II
ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga masek typu II i IIR.

Pytanie 17
Pakiet nr 5
W związku z aktualnym stanowiskiem URPL,WMiPB wydanym na podstawie rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobów medycznych (MDR - Medical Device Regulation),w którym URPL stwierdza, że fartuchy inne niż fartuchy chirurgiczne sterylne lub przeznaczone do sterylizacji nie są wyrobami medycznymi, prosimy o określenie do czego i przez kogo mają być używane fartuchy opisane w pakiecie nr 5
ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga w pakiecie 5 asortymentu będącego wyrobem medycznym. 

Pytanie 18
Pakiet nr 5
Jeśli w pakiecie nr 5  Zamawiający oczekuje innych fartuchów niż chirurgicznych przeznaczonych do stosowania na bloku operacyjnym podczas operacji przez personel medyczny, to czy Wykonawca dobrze rozumie, że Zamawiający wymaga fartuchów spełniających wymagania określone dla środków ochrony indywidualnej kat I ?
ODPOWIEDŹ: Zamawiający, zgodnie z SWZ, wymaga wyrobu medycznego klasa I reguła 1 zgodnego z Rozporządzeniem PE Rady UE 2017/745. 

[bookmark: _Hlk128651250]Pytanie 19:
Pakiet 1
Co miał na myśli wprowadzając wymóg rękawic czystych mikrobiologicznie. Zgodnie z jaką normą ma zostać potwierdzony ten parametr i jakiego poziomu czystości mikrobiologicznej Zamawiający oczekuje?
ODPOWIEDŹ: Jak w odpowiedzi na pytanie nr 5.

Pytanie 20
Pakiet 1
W jaki sposób Zamawiający będzie weryfikował, czy zaoferowane rękawice są czyste mikrobiologicznie?  
ODPOWIEDŹ: Jak w odpowiedzi na pytanie nr 5.

Pytanie 21
Pakiet 1
Czy rękawice mają być czyste mikrobiologiczne przez cały okres ich użytkowania?
ODPOWIEDŹ: Jak w odpowiedzi na pytanie nr 5.

Pytanie 22
Pakiet 1
Czy opakowanie ma być zabezpieczone przed ingerencją osób trzecich?
W przypadku braku precyzyjnego określania wymogów co do spełnienia powyższego parametru prosimy o jego usunięcie. 	
[bookmark: _Hlk128569749]ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 23
Pakiet 1
Jak czystość mikrobiologiczna ma być utrzymana, jeśli standardowe opakowania rękawic zabiegowych pozwala na ingerencję osób trzecich przed rozpoczęciem użytkowania?
ODPOWIEDŹ: Jak w odpowiedzi na pytanie nr 5.

[bookmark: _Hlk128654456]Pytanie 24
Pakiet 2 - Czy Zamawiający dopuści komplety z białą lamówką?
ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza, pozostałe parametry zgodnie z SWZ. 

Pytanie 25
Pakiet 2 - Czy Zamawiający dopuści komplety o gramaturze min. 40g/m2?
ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 26
Pakiet 4 – Czy Zamawiający dopuści JAŁOWY fartuch chirurgiczny antystatyczny z włókniny SMMMS o gramaturze minimum 35 g/m². Fartuch sterylny, bez lateksu, wykonany z włókniny niepowodującej podrażnień i uczuleń wg PN-EN ISO 10993-10 lub równoważnej. Rękawy proste zakończone niepylącym poliestrowym elastycznym mankietem o długości min. 8 cm. Fartuch wiązany na 4 troki mocowane ultradźwiękowo. Troki o szerokości min. 3 cm (+/- 1cm), zewnętrzne o długości min. 58 cm i min. 54 cm i wewnętrzne o długości min. 54 cm. Troki zewnętrzne dodatkowo zabezpieczone w specjalnym kartoniku. Szwy wykonane techniką ultradźwiękową, wycięcie pod szyją obszyte lamówką, w części tylnej na szyi zapięcie na rzep o szerokości 2,5 cm i długości min. 12 cm i 5 cm. Tylne części fartucha muszą zachodzić na siebie w sposób owijający tworząc dwie warstwy. Fartuch posiada widoczne oznaczenia poprzez nadruk rozmiaru na fartuchu oraz serwecie stanowiącej owinięcie. Fartuch pakowany pojedynczo. Rozmiar: M, L, XL, XXL. Fartuch w kolorze niebieskim. Okres ważności: min.3 lat od daty dostawy. Produkt czysty mikrobiologicznie. KLASYFIKACJA: wyrób medyczny klasa I sterylna, zgodny z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/745. Zgodność z normą PN-EN 13795-1:2019 lub równoważną. Parametry techniczne oraz zgodność z normami potwierdzona kartą techniczną producenta z kraju pochodzenia lub niezależnymi badaniami.                                                                                                                                                              Na opakowaniu jednostkowym trwałe znakowanie zgodnie obowiązującymi przepisami.
ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 27
Pakiet 5 – Czy Zamawiający dopuści fartuch w rozmiarze uniwersalnym?
ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 28
Pakiet 5 – Czy Zamawiający dopuści fartuch w dwóch rozmiarach – L, XL?
[bookmark: _Hlk128570011]ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 29
Pakiet 5 – Czy Zamawiający dopuści fartuchy w kolorze zielonym?
[bookmark: _Hlk128569866]ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza, pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Pytanie 30
Pakiet 5 – Czy Zamawiający odstąpi od normy EN 13795?
ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga aby asortyment z pakietu nr 5 spełniał normę EN 13795 lub równoważną. 

[bookmark: _Hlk128651265]Pytanie 31
Pakiet 1, pozycja 1 - Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej i nieodczuwalnej różnicy w grubości na dłoni 0,07mm+/-0,01?
ODPOWIEDŹ:  Zamawiający dopuszcza, pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Pytanie 32
Pakiet 1, pozycja 1 - Czy Zamawiający oczekuje aby czystość mikrobiologiczna rękawic potwierdzona była raportem akredytowanego laboratorium mikrobiologicznego (zbadane zwalidowaną metodą badawczą)?
ODPOWIEDŹ: Jak w odpowiedzi na pytanie nr 5. 

[bookmark: _Hlk128654469]Pytanie 33
Pakiet  2
Czy Zamawiający dopuści ubranie wykonane z włókniny typu SMS o gramaturze 35g/m2?
ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SWZ.

[bookmark: _Hlk128654477]Pytanie 34
Pakiet  2
Czy Zamawiający dopuści ubranie z bluzą posiadającą górną kieszeń w rozmiarze 5cm x 12,5cm?
ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SWZ.

[bookmark: _Hlk128654486]Pytanie 35
Pakiet 2
W związku z pojawieniem się na rynku ubrań operacyjnych, które nie spełniają standardów medycznych prosimy o potwierdzenie czy Zamawiający wymaga załączenia do oferty przetargowej raportu z badań na zgodność normą EN 13795-2:2019 Odzież i obłożenia chirurgiczne Wymagania i metody badań Część 2: Odzież dla bloków operacyjnych? Żądanie potwierdzenia zgodności z normą EN 13795-2:2019 gwarantuje Zamawiającemu otrzymanie  rozwiązania, które w sposób odpowiedni zapewnią dbałość o minimalizowanie zanieczyszczenia powietrza w sali operacyjnej przez złuszczony naskórek pochodzący ze skóry osób noszących podczas zabiegów chirurgicznych oraz w innych sytuacjach medycznych. Chcemy podkreślić, iż zgodnie z zapisami normy dzięki wskazaniu dwóch poziomów wydajności (standardowy i wysoki) ułatwiona zostaje ocena właściwości barierowych wyrobów. W zależności od czystości mikrobiologicznej sali operacyjnej wymaganej do zabiegu operacyjnego mogą być wymagane różne wyroby.  W związku z powyższym w trosce o profesjonalną ochronę pacjentów i personelu Zamawiający winien stosować rozwiązania spełniające aktualne wymagania normatywne a żądanie przedstawienia  badań z laboratorium niezależnego gwarantuje Zamawiającemu spełnienie tych wymagań.
ODPOWIEDŹ: Zamawiający nie wymaga.

[bookmark: _Hlk128655389]Pytanie 36
Pakiet 3
Czy Zamawiający dopuści maski medyczne tylko typu II? Czy Zamawiający wymaga zaoferowania masek typu II i IIR?
[bookmark: _Hlk128640675]ODPOWIEDŹ:Zamawiający wymaga masek typu II i IIR.

[bookmark: _Hlk128655396]Pytanie 37
Pakiet 3
Czy Zamawiający dopuści maski medyczne mocowane za uszy przy pomocy gumek o długości 16,5cm (+/-10mm)?
ODPOWIEDŹ:  Zamawiający dopuszcza, pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Pytanie 38
Pakiet 4
Czy Zamawiający dopuści fartuch chirurgiczny z rękawem zakończonym elastycznym mankietem z dzianiny o długości 7,5cm (+/-1cm)?
ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza, pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Pytanie 39
Pakiet 4
Czy Zamawiający dopuści fartuch chirurgiczny z zapięciem typu rzep w okolicy karku (lewy rzep: 2,5cm x 13cm, prawy rzep: 2,5cm x 7cm)?
ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SWZ.

Pytanie 40
Pakiet 4
Czy Zamawiający dopuści fartuch chirurgiczny pakowany a’1szt w opakowaniu zbiorczym po 50sztuk?
ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza, pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Pytanie 41
Pakiet 4
Czy Zamawiający dopuści fartuch chirurgiczny posiadający dwa troki w okolicy pasa, umieszczone w sztywnym kartoniku zapewniającym aseptyczną aplikację  o szerokości 2,5cm i długości 75cm oraz dodatkowe dwa troki wewnętrzne w okolicy pasa o szerokości 2,5cm i długości 50 cm?
[bookmark: _Hlk128570176]ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 42
Pakiet 4
Czy Zamawiający dopuści fartuch chirurgiczny z kolorowymi lamówkami oznaczającymi rozmiar fartucha?
ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza, pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Pytanie 43
Pakiet 5
Czy Zamawiający dopuści fartuch chirurgiczny pakowany a’10szt w opakowaniu zbiorczym 10x10szt?
ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza, pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Pytanie 44
Pakiet 6
Czy Zamawiający dopuści bluzy dostępne tylko w kolorze niebieskim?
ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza bluzy w kolorach: niebieskim, zielonym i fioletowym.

Pytanie 45
Pakiet 7
Czy Zamawiający dopuści spodnie dostępne tylko w kolorze niebieskim?
ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza spodnie w kolorach: niebieskim, zielonym i fioletowym.

Pytanie 46
Pakiet 7
Czy Zamawiający dopuści spodnie dostępne tylko w rozmiarach S-XXL?
ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SWZ.

[bookmark: _Hlk128651286]Pytanie 47
Pakiet 1 
Prosimy Zamawiającego o możliwość zaoferowania rękawic diagnostyczno- ochronnych, nitrylowych, teksturowane min. na końcach palców, w kolorze innym niż biały czy kremowy. AQL≤1,0. Powierzchnia wewnętrzna i zewnętrzna – polimer nitrylowo-butadienowy. Średnia długość rękawiczki min. 240 mm, grubość na palcu od 0,08 mm, na dłoni od 0,06 mm, na mankiecie od 0,05 mm, Siła zrywu min. 6,0 N. Parametry techniczne oraz zgodność z normami potwierdzona kartą techniczną producenta lub niezależnymi badaniami. Produkt bezlateksowy. Opakowanie dyspenser typu kartonik, umożliwiający wyjmowanie pojedynczych sztuk, bez dotykania pozostałych. Opakowania oznakowane zgodnie z EN ISO 15223-1, pakowanie po 100 szt. Okres ważności: min. 2,5 roku od daty dostawy. Zakwalifikowane jako  wyrób medyczny klasa I, reguła V zgodny z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/745. Rękawice muszą być zarejestrowane jako Środek Ochrony Indywidualnej kategoria III zgodnie z Rozporządzeniem (UE) 2016/425. Zgodne z EN 455-1,2,3, EN ISO 374-1,-5, EN 374-2,-4, EN 16523-1. Na opakowaniu jednostkowym trwałe znakowanie zgodnie z MDR 2017/745, Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2016/425 w sprawie środków ochrony indywidualnej.
ODPOWIEDŹ: Jak w odpowiedzi na pytanie nr 2.

Pytanie 48
Pakiet 1 
Prosimy o wyjaśnienie, czy nie zaszła oczywista omyłka i Zamawiający oczekuje rękawic zaklasyfikowanych jako wyrób medyczny klasa I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/475, która pozwala na wykonywanie zabiegów nieinwazyjnych i inwazyjnych (innych niż chirurgiczne), pozwalających wykonywać procedury mi.in. takie jak kaniulacja naczyń, badanie per rectum, badania laryngologiczne i inne. Pragniemy podkreślić, że zaklasyfikowanie zgodnie z regułą I, pozwala na wykonywanie jedynie zabiegów nieinwazyjnych i Zamawiający nie powinien ich używać przy kontakcie z otworami ciała.
ODPOWIEDŹ: Zamawiający, zgodnie z SWZ, wymaga wyrobu medycznego klasa I reguła 1 zgodnego z Rozporządzeniem PE Rady UE 2017/745.

Pytanie 49
Pakiet 1 
Czy rękawice mają być odporne na penetrację min. dwóch alkoholi używanych w środkach do dezynfekcji takich jak: min. 20% etanol oraz 70% izopropanol na najwyższym poziomie odporności zgodnie z aktualnie obowiązującą normą EN 16523-1, potwierdzone raportem z badań dołączonym do oferty? Pragniemy podkreślić, iż 70% alkohol izopropylowy jest składnikiem większości środków do dezynfekcji używanych w placówkach medycznych, a jego wysoka odporność na penetrację daje gwarancje bezpieczeństwa personelu medycznego.  
ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga zgodności z normą EN16523-1+A1:2018 lub równoważną.

Pytanie 50
Pakiet 1
Czy w celu zabezpieczania zawartości opakowania przed wypadaniem rękawic oraz dostaniem się do wnętrza mikroorganizmów, bakterii, czy kurzu Zamawiający oczekuje oby opakowanie rękawic posiadało otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją oraz instrukcję zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu? 
[bookmark: _Hlk128570466]ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SWZ.

Pytanie 51 
Pakiet 1 
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy oczekuje rękawic, dla których producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, EN ISO 374-1, EN ISO 374-5, EN 374-4, EN 420 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej.
ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SWZ.
[bookmark: _Hlk128654505]
Pytanie 52
Pakiet 2 
Prosimy zamawiającego o dopuszczenie ubrania operacyjnego, niesterylnego, nieprzezroczystego, oddychającego wykonanego z włókniny SMMS o gramaturze 40 g/m2 +/- 5%. Dekolt w kształcie litery „V” obszyty białą lamówka. Bluzka z krótkim rękawem i 3 kieszeniami, bez lateksu. Spodnie bez ściągaczy, w pasie na troki. Kolor niebieski. Zgodne z normami EN 13795, EN ISO 13485. Wytrzymałość na rozciąganie na mokro oraz sucho min. 52 N wg normy EN 29073:3, wytrzymałość na rozerwanie na sucho 158,2 kPa, mokro 142,1 kPa wg 13938-1. Pakowane razem w opakowanie foliowe z instrukcją użytkowania. Na opakowaniu oznakowanie CE, oraz klasy wyrobu medycznego, opis w języku polskim, nazwa producenta, numer katalogowy, numer serii, data ważności, oznaczenie koloru oraz oznaczenie rozmiaru wraz z długością ubrań podaną w cm. Ubranie posiada metkę z oznaczeniem rozmiaru, producenta oraz numeru katalogowego, dla lepszej identyfikacji produktu. Dostępne w rozmiarach S-3XL.?
ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SWZ.

[bookmark: _Hlk128655447]Pytanie 53
Pakiet 3 
Prosimy zamawiającego o dopuszczenie maski medycznej chirurgicznej jednorazowego użytku 3 warstwowa typu IIR, niejałowa, posiadająca sztywnik na nos min. 85mm wykonany z drut stalowy/aluminiowy powlekany polipropylenem, mocowana za pomocą gumek, skuteczność filtracji BFE min. 98% warstwa zew. Wykonana z 100% polipropylenu gramatura 25G/m2, warstwa filtrująca 100% polipropylen gramatura 25g/m2, warstwa wew. 100% polipropylen gramatura 25g/m2. Produkt medyczny zgodny z normą EN:14683:2019, zgłoszony do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych i Środków Biobójczych, posiadający europejskie badania Intertek oraz deklarację zgodności CE z dyrektywą wyrobów medycznych MDR 2017/745. Rozmiar uniwersalny, materiał odporny na strzępienie się.?
ODPOWIEDŹ: Nie, Zgodnie z SWZ

Pytanie 54
Pakiet 4 
Prosimy zamawiającego o dopuszczenie fartucha medycznego, niejałowego, wykonanego z barierowej włókniny SMS o gramaturze 35g/m2. Rękawy zakończone elastycznym mankietem z dzianiny, wiązany z tyłu na troki, krój prosty, dostępne rozmiary S-XXL. Wyrób medyczny, klasa I (zgodnie z Dyrektywą 93/42/EWG). Spełnia wymagania aktualnej normy PN-EN 13795. Pakowany w opakowanie foliowe 22 szt., następnie zbiorczo w karton po 88 sztuk.
Parametry fartucha: 
odporność na przenikanie płynów 114, 2 H2O, 
czystość mikrobiologiczna 95 cfu/100 cm2, 
odporność na penetrację mikrobiologiczną - na mokro (IB) 5,4, 
odporność na penetrację mikrobiologiczną - na sucho (CFU/g) 16
odporność na rozciąganie na sucho (CD) 53,8 N, (MD) 83 N
odporność na rozciąganie na mokro (CD) 53,6 N, (MD) 79,4 N
wytrzymałość na wypychanie – na sucho 120,7 kPa/ mokro 117,9 kPa
Rozmiary:
L 120 cm
XL 125 cm?
ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SWZ.

[bookmark: _Hlk128654516]Pytanie 55
Pakiet 2 
Czy zamawiający dopuści gramature min. 35 g/m2?
ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SWZ.

Pytanie 56 
Pakiet 2
Czy zamawiający dopuści rozmiary S-XL?
ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SWZ.
 
[bookmark: _Hlk128655458]Pytanie 57
Pakiet 3 
Czy zamawiający wymaga maskę chirurgiczną spełniającą normę PN-EN 14683 – TYP II w zakresie filtracji BFE 99,5% aerozoli biologicznych? 
ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga zgodności z normami, zgodnie z załącznikiem nr 1 do SWZ.


Pytanie 58
Pakiet 5
Czy zamawiający dopuści rękawy wykończone mankietem z elastycznym ściągaczem? 
ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza, pozostałe warunki zgodnie z SWZ. 

Pytanie 59
Pakiet 5
Czy zamawiający dopuści wycenę za najmniejsze opakowanie handlowe 10 szt. z przeliczeniem ilości i zaokrągleniem w górę do pełnych opakowań? 
ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza, pozostałe warunki zgodnie z SWZ.

Pytanie 60
Pakiet 5
Czy zamawiający dopuści rozmiar uniwersalny, o wymiarach: 
o Mankiet 5 cm
o Długość całkowita 110 cm (+/- 2 cm) 
o Szerokość w pasie ok. 70 cm x 2 mierzone na płasko 
o Długość troków – w pasie 2 x po ok. 100 cm, przy szyi 2 x po ok. 35-38 cm
ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SWZ.

[bookmark: _Hlk128651301]Pytanie 61
Prosimy o dopuszczenie w zakresie pakietu nr 1 rękawic: rękawiczki diagnostyczno - ochronne bezpudrowe, nitrylowe, pasujące na obie dłonie, z równomiernie rolowanym mankietem, teksturowane na końcach palców, w kolorze niebieskim. AQL=1,0. Chlorowane. Średnia długość rękawiczki minimum 240 mm. Grubość na palcu od 0,10 mm. Grubość na dłoni od 0,06 mm. Grubość na mankiecie od 0,04 mm. Siła zrywu przed starzeniu minimum 6,5 N. Produkt bezlateksowy. Opakowanie dyspenser typu kartonik, umożliwiający wyjmowanie pojedynczych sztuk, bez dotykania pozostałych. Okres ważności: min.3 lata od daty dostawy. KLASYFIKACJA: wyrób medyczny klasa I, reguła 5 zgodny z Rozporządzeniem PE i Rady (UE) 2017/745. Rękawice być zarejestrowane jako Środek Ochrony Indywidualnej kategoria III zgodnie z Rozporządzeniem (UE) 2016/425. Zgodność z normami MDR 2017/745 EN 455-1,2,3,4, EN 15223-1, EN 1041, EN ISO 14971, EN ISO 13485, EN ISO 10993-1;5,10, PPE 2016/425 KAT III TYP B/KPT, EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2019, EN 16523-1:2015, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, ASTM F1671, ASTM D 6978, ASTM F739. Parametry techniczne oraz zgodność z normami potwierdzona kartą techniczną producenta lub niezależnymi badaniami. Na opakowaniu jednostkowym trwałe znakowanie zgodnie z MDR 2017/745, Rozporządzeniem PPE i Rady (UE) 2016/425 w sprawie środków ochrony indywidualnej. 1 op. a’100 szt.
ODPOWIEDŹ: Jak w odpowiedzi na pytanie nr 2. 


















II. ZMIANA TREŚCI SWZ
Działając w oparciu o 137 ust. 2 PZP, Zamawiający informuje, że zmianie uległy zapisy SWZ.
Zamawiający informuje, że dokonuje następujących zmian:

· SWZ, Rozdz. XXIV TERMIN ZWIĄZANIA OFERTĄ, ust. 1 w następujący sposób (zmiany zaznaczono kolorem czerwonym):
„1. Wykonawca jest związany ofertą do dnia 19.06.2023 r., przy czym pierwszym dniem związania ofertą jest dzień, w którym upływa termin składania ofert.” 

· SWZ, Rozdz. XXVI SPOSÓB ORAZ TERMIN SKŁADANIA OFERT, ust. 1 w następujący sposób (zmiany zaznaczono kolorem czerwonym):
„1. Ofertę wraz z wymaganymi dokumentami należy umieścić na platformazakupowa.pl pod adresem: https://platformazakupowa.pl/transakcja/722744 w myśl ustawy pzp na stronie internetowej prowadzonego postępowania do dnia 22.03.2023 r. do godziny 10:00”.

· SWZ, Rozdz. XXVII OTWARCIE OFERT, ust. 1 w następujący sposób (zmiany zaznaczono kolorem czerwonym):
„1. Otwarcie ofert nastąpi w dniu 22.03.2023 r. o godzinie 10:05”.

· Załącznik nr 2 do SWZ- formularz cenowy wraz ze szczegółowym opisem przedmiotu zamówienia, Zamawiający informuje, że usuwa zapis „produkt czysty mikrobiologicznie” z wszystkich pakietów i tym samym modyfikuje SWZ, zgodnie z załącznikiem nr 1 do niniejszych odpowiedzi.

Zamawiający informuje, że w wyniku dokonanych zmian dokonał zmiany treści ogłoszenia o zamówieniu. Zmiana ogłoszenia została opublikowana UPUE w dniu 08.03.2023 r. pod numerem: 2023/S 048-142614.
								Starszy specjalista ds. zamówień publicznych
mgr inż. Kinga Polak-Wiatrowska
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