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WYJAŚNIENIA TREŚCI 
SPECYFIKACJI WARUNKÓW ZAMÓWIENIA

Dotyczy postępowania w trybie podstawowym, bez negocjacji, pod nazwą: Dostawa materiałów do sterylizacji, rękawic jednorazowego użytku systemu do pobierania krwi na potrzeby szpitala Olmedica w Olecku sp. z o. o.


Zamawiający – Olmedica w Olecku sp. z o. o., ul. Gołdapska 1, 19-400 Olecko, działając na podstawie 
art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 września 2019 r.  – Prawo zamówień publicznych (t. j. Dz. U. z 2019, poz. 2019 ze zm.), w związku z pytaniami Wykonawców dotyczącymi treści Specyfikacji Warunków Zamówienia - przekazuje treść zapytań wraz z wyjaśnieniami bez ujawniania źródła zapytania jak poniżej:

Pytanie nr 1
Dotyczy pakietu 6 poz. 5:
Czy Zamawiający dopuści probówkę z przestrzenią martwą większą niż 1 cm, a na potwierdzenie, iż probówka z przestrzenią martwą powyżej 1 cm jest porównywalna do probówki z przestrzenią do 1 cm, dołączy badania naukowe ?
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza. Zamawiający wymaga probówki zgodnie z opisem w SWZ

 Pytanie nr 2
Dotyczy pakietu 6 poz. 9:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie igły motylkowej do trudnych pobrań 21 G 0,75" o długości wężyka 4" lub 7 ½ '' ?
Odpowiedź: : Zamawiający nie dopuszcza. Zamawiający wymaga igły zgodnie z opisem w SWZ


Pytanie nr 3
Dotyczy pakietu 6 poz. 15:
Czy Zamawiający dopuści igłę systemową przeziernikową o przeźroczystym okienku weryfikacyjnym o długości 38 mm, która spełnia wszystkie wymagania , a mianowicie po wkłuciu przed podłączeniem probówek w okienku pokazuje się krew, informując osobę pobierającą o tym, iż jest w żyle,  nie określając przy tym precyzyjnie długości elementu okienka weryfikacyjnego?
Odpowiedź: : Zamawiający nie dopuszcza. Zamawiający wymaga igły zgodnie z opisem w SWZ


Pytanie nr 4
Dotyczy pakietu 6 poz.10:
Zwracamy się do Zamawiającego o doprecyzowanie, czy w poz. 10 podana ilość nie jest to omyłka pisarska - 24 000 szt. pipet do probówek OB, ponieważ probówek do OB. jest 6 000, a pipet skalowanych używa się 1:1?
Odpowiedź: Zamawiający zmienia ilość  pipet do probówek OB na 6000 szt.

Pytanie nr 5
 - Pakiet nr 6 pozycja 6
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie probówek do koagulologii z podwójną ścianką o poj. 1-2 ml z tzw. pustą przestrzenią martwą nie większą niż 2 ml?
Przestrzeń martwą poniżej 1 ml w probówkach o poj. 1-2 ml ma w swojej ofercie tylko jeden producent, a zatem nie dopuszczenie probówek o przestrzeni martwej większej niż 1 ml prowadzi do wyeliminowania wielu wykonawców i do utrudnia uczciwej konkurencji.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.


Pytanie nr 6
Pakiet nr 6 pozycja 15
Czy przez przezroczyste okienko weryfikacyjne w igle przeziernikowej należy rozumieć komorę wizualizacyjną?
Odpowiedź: Zamawiający przez pojęcie przezroczyste okienka weryfikacyjnego w igle rozumie   takie okienko, aby można było stwierdzić prawidłowe wkłucie w żyłę pacjenta poprzez fakt pojawienia się  krwi w okienku weryfikacyjnym igły.

Pytanie nr 7
Dotyczy pakietu nr 7 pozycja nr 1.
Czy w miejsce rękawa o szerokości 50 cm Zamawiający dopuści rękaw 55 cm?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 8
Pakiet nr 2
Czy Zamawiający dopuści: Rękawice sterylne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane wewnątrz w technologii Dermashield (silikonowane, pokryte poliuretanem), teksturowane na palcach i dłoni, kolor biały, kształt anatomiczny, mankiet z prostym zakończeniem i opaską lepną zapobiegającą zsuwaniu się, hypoalergiczne (poziom protein lateksu max 50 µg/g, badane metodą Lowryego),  (opakowanie zbiorcze 100 szt) o rozmiarach:  rozmiary od 6,5 do 8,5?
Odpowiedź: Zamawiający dopuści.

Pytanie nr 9
Pakiet 3 poz. 1
Czy Zamawiający dopuści: Rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz, mikroteksturowane, kształt anatomiczny, mankiet rolowany, kolor biały, zawartość białka max 10 μg/g ,  o rozmiarach:  rozmiary od 6,5 do 8,5?
Odpowiedź: Zamawiający dopuści.

Pytanie nr 10
Pakiet 3 poz. 1
Czy Zamawiający dopuści: Rękawice chirurgiczne, bezlateksowe, neoprenowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz w technologii Dermashield, teksturowane, kolor kremowy, kształt anatomiczny,  mankiet rolowany z technologią Surefit,  o rozmiarach:  rozmiary od 6,5 do 8,5  
Odpowiedź: Zamawiający dopuści

Pytanie nr 11
   Pakiet 1
Czy Zamawiający dopuści rękawice o zawartości protein ≤66µg/g, w rozm. 6,0-9,0?
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie nr 12
Pakiet 1
Czy Zamawiający dopuści rękawice o zawartości protein ≤33µg/g?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 13
Pakiet 3
Czy Zamawiający dopuści rękawice o zawartości protein ≤33µg/g?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 14
Pakiet 3
Czy Zamawiający dopuści rękawice o zawartości protein ≤66µg/g?
Odpowiedź: Zamawiający nie  dopuszcza.


Pytanie nr 15
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: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 16
Dotyczy Parametry Techniczne:
Dotyczy Pakietu nr 7:
Czy Zamawiający wymaga, aby na rękawach znajdowała się informacja o kolorze wskaźników
przed i po sterylizacji w języku polskim? Takie rozwiązanie minimalizuje pomyłkę
interpretacyjną podczas odczytywania wyników testu.
Odpowiedź: Zamawiający wymaga.

Pytanie nr 17
Czy w celu wykluczenia wielokrotnego użycia opakowań Zamawiający wymaga, aby na
rękawach umieszczony był piktogram przekreślonej liczby 2, który informuje o tym, iż
zaoferowane opakowanie jest jednorazowego użytku?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga.

Pytanie nr 18
Czy Zamawiający wymaga, aby każda rolka rękawa była oznaczona etykietą identyfikacyjną
umieszczoną między rękawem a folią zabezpieczającą, na której znajdują się informacje
dotyczące daty produkcji, daty ważności, warunków przechowywania oraz numerem LOT
produktu? W/w etykieta umożliwi archiwizację oraz pozwoli na ewentualne przyjęcie
reklamacji produktu.
Odpowiedź: Zamawiający wymaga.
Pytanie nr 19
Czy Zamawiający wymaga, aby wskaźnik sterylizacji miał postać jednolitego prostokąta bez
prążków, o powierzchni nie mniejszej niż 1 cm2 zgodnie z normą PN 868 ?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 20
Czy Zamawiający wymaga, aby ze względów higienicznych rękawy zabezpieczone były
przeźroczystą, termokurczliwą folią?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga

Pytanie nr 21
Czy Zamawiający wymaga, aby każda rolka rękawa była oznaczona etykietą identyfikacyjną
umieszczoną między rękawem a folią zabezpieczającą, na której znajdują się informacje
dotyczące daty produkcji, daty ważności, warunków przechowywania oraz numerem LOT
produktu? W/w etykieta umożliwi archiwizację oraz pozwoli na ewentualne przyjęcie
reklamacji produktu.
Odpowiedź: Zamawiający wymaga.

Pytanie nr 22
Czy Zamawiający wymaga aby rękaw wykonany był z folii minimum 8 warstwowej?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 23
 Dotyczy Pakietu nr 8:
Czy Zamawiający wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantował
sterylność wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem
wydanym przez producenta papieru, a nie dystrybutora? Barierowość mikrobiologiczna
papieru jest jego najważniejszą cechą użytkową, zapewniającą bezpieczne przechowywanie
każdego wyrobu medycznego.
Odpowiedź: Zamawiający wymaga.

Pytanie nr 24
Czy Zamawiający wymaga, aby zgodność z obowiązującymi normami PN EN 868 oraz PN EN
ISO 11607-1 była potwierdzona przez niezależną jednostkę notyfikowaną? Opinia niezależnej
jednostki gwarantuje, że oferowany produkt spełnia obowiązujące normy.
Odpowiedź: Zamawiający wymaga.

Pytanie nr 25
4. Dotyczy Pakietu nr 9, pozycji nr 2:
Czy Zamawiający wymaga, aby na teście były umieszczone informacje w j. polskim?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga.

Pytanie nr 26
5. Dotyczy pakietu nr 9, pozycji nr 3:
Czy dla zapewnienia wysokiej krytyczności Zamawiający wymaga, aby test posiadał minimalną
długość 10 cm?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga.

Pytanie nr 27
Dotyczy pakietu nr 10
W związku z wymogiem użyczenia dwóch metkownic, Zamawiający wymaga, aby
zaproponowane metki były kompatybilne tylko z zaoferowanymi metkownicami, czy też
Zamawiający posiada na stanie metkownicę, z którą etykiety powinny być kompatybilne
Odpowiedź: Zamawiający wymaga.

Pytanie nr 28
Pakiet 2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic z mankietem rolowanym, pakowanych po 50 par.
Odpowiedź: Zamawiający  dopuszcza.

Pytanie nr 29
Pakiet 2
Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu powierzchni zewnętrznej chlorowanej.
Odpowiedź: Zamawiający wymaga  powleczenia zewnętrznego chlorowanego.

Pytanie nr 30
Pakiet 2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic pakowanych po 50 par, przebadanych na zawartość protein metodą FitKit.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 31
Pakiet 3
Czy zamawiający w opisie przedmiotu zamówienia w pozycji 1 miał na myśli “zawartość białka <30 μg/g”?
Odpowiedź: Zamawiający miał na myśli wartość <30 μg/g.

Pytanie nr 32
Pakiet 5
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o długości minimalnej 260-280 mm dopasowanej do rozmiaru, pozostałe zgodnie z SWZ.
Odpowiedź: Zamawiający wymaga długości  rękawic 280 mm.

Pytanie nr 33
Pakiet 1, 2, 3 i 5
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy w celu szybszej i łatwiejszej identyfikacji produktu oczekuje, aby strona (L i P) i rozmiar nadrukowane były bezpośrednio na rękawicy?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga, aby strona (L i P) i rozmiar nadrukowane były bezpośrednio na rękawicy.

Pytanie nr 34
Pakiet 1, 2, 3 i 5
Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający wymaga, aby rękawice posiadały oznakowane jako wyrób medyczny klasy IIa oraz środek ochrony osobistej Kategorii III, Typ min. B z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Takie podwójne oznakowanie rękawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiałem zakaźnym oraz substancjami i lekami groźnymi dla zdrowia i życia personelu?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga, aby rękawice posiadały oznakowane jako wyrób medyczny klasy IIa oraz środek ochrony osobistej Kategorii III, Typ min. B z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu.

Powyższe zmiany prowadzą do zmiany treści ogłoszenia o zamówieniu w związku z powyższym  Zamawiający na podstawie art. 284 ust. 3 przedłuża termin składania ofert do dnia18.07.2022r r. do godziny 10:00, natomiast otwarcie ofert nastąpi dnia18.07.2022r r. o godzinie 10:30. W związku z powyższym, Zamawiający przedłuża termin związania ofertą do dnia 16.08.2022 r.


W przypadku, w którym Zamawiający w wyniku odpowiedzi dopuścił tolerancję np.: wymiarów, parametrów, wymaga wskazania w formularzach cenowych zaoferowanych przez Wykonawcę: wymiarów, parametrów itp. 



  ZATWIERDZAM

     Prezes Zarządu

/-/ mgr Katarzyna Mróz




Sporz. Urszula Kaliszuk



Sąd Rejonowy w Olsztynie VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego KRS 0000164875
Wysokość kapitału zakładowego: 5.190.000 PLN
Certyfikat ISO 9001:2015 nr: 251631-2017-AQ-POL-RvA
Centrum Monitorowania Jakości w Ochronie Zdrowia Certyfikat akredytacyjny nr: 2020/2
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