Bydgoszcz 2021.04.23
dot. Postępowanie na zakup materiałów ochrony osobistej 

        i środków do dezynfekcji
        Nr post. 022/3/2021
Do wykonawców

biorących udział w postępowaniu


Do dnia 22.04.2021r. wpłynęły następujące pytania dotyczące prowadzonego postępowania nr 022/3/2021
Wykonawca nr 1
1. Czy zamawiający dopuszcza w pakiecie 2 fartuch bez kolorowej lamówki? 
       Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
Wykonawca nr 2
1. Czy dopuszczą państwo do udziału w postępowaniu niesterylne fartuchy chirurgiczne podfoliowane na całej swej powierzchni (a nie tylko z przodu i na rękawach)? 
       Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
2. Czy dopuszczą państwo do udziału w postępowaniu niesterylne fartuchy chirurgiczne w rozmiarach „L” oraz „XL”? Bez rozmiaru „XXL”.  Przy czym rozmiar XL = dł.: 135cm; szer.: 64 cm; obw. W pasie: 150cm 
       Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
3. Czy dopuszczą państwo do udziału w postępowaniu niesterylne fartuchy chirurgiczne bez wzmocnień z przodu i na rękawach? 
       Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
4. Czy dopuszczą państwo do udziału w postępowaniu sterylne fartuchy chirurgiczne bez kolorowych lamówek? Tj. wyłącznie z białymi, niezależnie od rozmiaru. 
        Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.

5. Czy dopuszczą państwo do udziału w postępowaniu maski FFP2 – bez zaworu – w formie kaczego dziobu?

        Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.

Wykonawca nr 3
Dotyczy pakiet 6
Zwracamy się z prośbą o możliwość zaproponowania chusteczek do dezynfekcji powierzchni na bazie nadtlenku wodoru bez alkoholu, pochodnych fenolowych, aldehydów i QAC. Rozmiar chusteczki: 25 x 37 cm. Spektrum działania: B, F, V (Adeno, Polio) – do 15 min., S (clostridium dificile) – do 5 minut. Opakowanie flow pack 50 szt.
 Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
Dotyczy pakiet 7
Zwracamy się możliwość zaproponowania preparatu do dezynfekcji są w postaci żelu zawierający etanol 80g/100g, spełniający wszystkie wymogi oraz spektrum i czasu działania.
 Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
Dotyczy pakiet 11
Zwracamy się o możliwość zaproponowania preparatu do dezynfekcji rąk w opakowaniu 100 ml.
•            preparat do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk bez zawartości jodu, chlorheksydyny, QAV. Zawierający w swoim składzie etanol 80g/100g.
•            preparat bezbarwny zawierający substancje pielęgnujące skórę,
•            higieniczna dezynfekcja rąk (EN 1500): 30 s. Chirurgiczna dezynfekcja rąk (EN 12791) w ciągu 90s.
•            spektrum działania: B (wraz z MRSA), F(C. Albicans), Tbc, V (HBV, HCV, HIV, Vaccinia, BVDV,Rota, Noro , Adeno)
 Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
Dotyczy pakiet 11
Zwracamy się o możliwość zaproponowania preparatu do dezynfekcji rąk w opakowaniu 100 ml.

•            preparat do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk niezawierający etanolu, bez     zawartości jodu, chlorheksydyny, QAV. Zawierający w swoim składzie izopropanol

•            preparat bezbarwny zawierający substancje pielęgnujące skórę, takie, jak: gliceryna oraz    inne.

•            higieniczna dezynfekcja rąk (EN 1500): 30 s. Chirurgiczna dezynfekcja rąk (EN 12791)   w ciągu 90s.

•            spektrum działania: B (wraz z MRSA), F(C. Albicans), Tbc, V (HBV, HCV, HIV, Vaccinia, BVDV, Noro , Adeno)

Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
Wykonawca nr 4
Pytanie nr 1 – dotyczy pakietu nr 1 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie jałowego pełnobarierowego fartucha chirurgicznego posiadającego oznaczenie rozmiaru i rodzaju fartucha nadrukowane bezpośrednio na fartuchu, widoczne zaraz po wyjęciu fartucha z opakowania. Rękaw zakończony miękkim poliestrowym mankietem. Fartuch wyposażony w 2 troki zewnętrzne i 2 wewnętrzne, troki zewnętrzne połączone kartonikiem. Pozostałe wymagania zgodne z opisem przedmiotu zamówienia. 
Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
Pytanie nr 2 – dotyczy pakietu nr 4 
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. 
Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
Pytanie nr 3 – dotyczy pakietu nr 4 
Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiający wymaga ochraniaczy na obuwie będących wyrobem medycznym? 
Odp. Nie. Zamawiający nie stawia takiego wymogu.
Pytanie nr 4 – dotyczy pakietu nr 4 
Prosimy o odstąpienie dla oferowanych ochraniaczy od wymogu zgodności z normą PN EN 13795, bowiem norma ta dotyczy obłożeń chirurgicznych. 
Odp. Zamawiający odstępuje w tym przypadku od wymagań normy PN EN 13795.
Pytanie nr 5 – dotyczy pakietu nr 7 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie wolnego od barwinków i substancji zapachowych produktu przeznaczonego do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk o spektrum działania: bakteriobójczo EN 13727 – 15 sekund; bakteriobójczo EN 13727 – 15 sekund; grzybobójczo EN 13624 – 15 sekund; prątkobójczy EN 14348 – 30 sekund; wirusobójczo wobec wirusów otoczkowych ( w tym HBV, HIV, HCV) – 15 sekund. 

Odp. Nie. Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji.
Pytanie nr 6 – dotyczy pakietu nr 7 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na przedstawienie oświadczenia producenta na potwierdzenie skuteczności działania zaoferowanego preparatu?

Odp. Nie. Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji.
Pytanie nr 7 – dotyczy pakietu nr 12 
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. Zalecany jest okres ciągłego noszenia nie dłuższy niż 4 godziny. 

Odp. Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia wymogów ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r i Dyrektywy rady 93/42/EWG oraz normy EN14683:2019+AC:2019 oraz  zgłoszenia produktu do Urzędu jako wyrób medyczny klasy I spełniający regułę 1.
Pytanie nr 8 – dotyczy zadania nr 15 
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. Maska jest przeznaczona do użytku w czasie nieprzekraczającym jednej zmiany roboczej
Odp. Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia wymogów ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r i Dyrektywy rady 93/42/EWG oraz normy EN14683:2019+AC:2019 oraz  zgłoszenia produktu do Urzędu jako wyrób medyczny klasy I spełniający regułę 1.
Zamawiający w formularzu cenowym oferty błędnie w pakiecie nr 2 napisał fartuchy niesterylne, prawidłowy zapis to fartuchy sterylne

Formularz cenowy oferty 
Pakiet nr 2 

	 

Lp
	 

Nazwa artykułu 
	 

Cena netto 

szt. 
	 

Cena brutto

 szt.
	 

% VAT

 
	 

Ilość

szt.
	 

Wartość netto 
	 

Wartość brutto
	 

Producent

	 

1
	Fartuch sterylny

rozmiar L
	 
	 
	 
	 

4.000

 
	 
	 
	 

	 

2
	Fartuch sterylny

Rozmiar XL
	 
	 
	 
	 

2.000

 
	 
	 
	 

	 

3
	Fartuch sterylny

Rozmiar XXL
	 
	 
	 
	 

2.000

 
	 
	 
	 


          
                                                                                    .............................................

                                                                                  Podpis upoważnionego przedstawiciela 

                                                                                                              Wykonawcy

oraz w opisie przedmiotu zamówienia błędnie podał szczegółowe rozbicie na poszczególne rozmiary, prawidłowy zapis dotyczący ilości to:

Opis fartuchy
· niesterylny – 4 000 szt. 
· rozmiar L – 2000 szt., XL – 1000 szt., XXL-1000szt.

Pakiet nr 2

· sterylny – 8 000 szt. 
· rozmiar L – 4000 szt., XL - 2000 szt., XXL-2000 szt.

Wykonawca nr 5
Dotyczy Pakietu nr 2
Czy Zamawiający dopuści jednorazowy jałowy fartuch chirurgiczny, który ma oznaczenie rozmiaru tylko w postaci wszytej metki widocznej przy złożonym fartuchu, co jest zgodne z normą EN 13795, a lamówka jest w kolorze fartucha?

Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie pod warunkiem zachowania pozostałych zapisów specyfikacji.
Wykonawca nr 6
1. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 6 dopuści gotowe do użycia chusteczki do mycia i dezynfekcji delikatnych powierzchni wrażliwych na działanie alkoholi. Do dezynfekcji powierzchni sprzętu medycznego z tworzyw sztucznych, szkła akrylowego, stali szlachetnej, metalu, aluminium, gumy, porcelany. Do dezynfekcji aparatury medycznej, sprzętu rehabilitacyjnego, foteli zabiegowych, inkubatorów, głowic USG i lamp. Skład: N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-diamina, poli(oksy-1,2-etanodilo), alfa.-[2-(didecylmetyloamino)etylo]-omega.-hydroksy-, propanian(sól). Spektrum i czas działania: B, MRSA, F, Tbc, V (HBV, HIV, HCV, BVDV, wirus grypy, Vaccinia, Herpes simplex, Ebola) do 5 min. Rozmiar min. 13 x 20 cm. Chusteczki przebadane zgodnie z normą EN 16615. Konfekcjonowane w opakowaniach pojemnik 100szt., posiadające możliwość wymiany wkładów. Ilość opakowań przeliczona według potrzeb Zamawiającego?
Odp. Nie. Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji dla pakietu 6.
2. Czy Zamawiający w Pakiecie 7 dopuści płyn do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk zawierający w 100 g: 63,7 g etanolu i 6,3 g propan-2-olu. Zawierający glicerynę. Spektrum bójcze: B (w tym MRSA), F (C.albicans), Tbc (M.terrae), V (Vaccinia, HIV, HBV, HCV, SARS-Cov-2, BVDV, rota noro) - do 60 sekund. Dezynfkecja higieniczna wg. EN 1500: 2x3ml w czasie 2x15 sekund. Dezynfekcja chirugiczna wg EN 12791: 2 x 3 ml przez 2 x 90 sekund. Produkt zarejestrowany jako produkt biobójczy oraz wyrób medyczny. Może być stosowany także do dezynfekcji powierzchni, w tym powierzchni wyrobów medycznych. Opakowanie 500 ml pasujące do dozowników łokciowych Dermados?
Odp. Nie. Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji dla pakietu 7. Zamawiający w pakiecie nie oczekuje wkładów do dozowników, lecz wolnostojących opakowań o poj. 500 ml. z pompką dozującą.
3. Czy Zamawiający w Pakiecie 10 dopuści koncentrat do mycia i dezynfekcji sprzętu medycznego oraz dużych powierzchni zmywalnych jak unity, łóżka, fotele zabiegowe, stoły operacyjne, aparatura medyczna. Posiadający wysoką tolerancję materiałową - nadaje się do dezynfekcji materiałów obiciowych oraz wyrobów ze szkła, tworzyw ABS, porcelany, gumy, stali szlachetnej oraz aluminium, niklu i chromu, również do szkła akrylowego. Może być używany do dezynfekcji powierzchni mających kontakt z żywnością. Bez zawartości aldehydów i fenoli, nie odbarwiający dezynfekowanych powierzchni. Posiadający pozytywną opinię producenta sprzętu medycznego Famed w zakresie tolerancji materiałowej na tworzywo ABS i materiały obiciowe. Posiadający pozytywną opinię Centrum Zdrowia Dziecka. Skład: N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3–diamina, poli(oksy-1,2-etanodilo), alfa.-[2-(didecylmetyloamino)etylo]-.omega.-hydroksy-, propanian(sól), chlorek didecylodimetyloamonu. Spektrum i czas działania: B (w tym MRSA), F (C. albicans), Tbc (M. terrae i M. avium), V (Vaccinia, BVDV, HIV, HBV, HCV, Herpes simplex, wirus grypy, Ebola, SARS-Cov-2), Adeno - 0,5% w 15 min., Polio 0,5% w 30 min., B (w tym MRSA), F (C. albicans) - 0,25% w 15 min. w warunkach czystych. Preparat posiadający rejestrację jako produkt biobójczy oraz wyrób medyczny. Op. 5l?
Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza zaproponowane rozwiązanie.
4. Czy Zamawiający w Pakiecie 10 dopuści preparat w proszku do mycia i dezynfekcji instrumentów chirurgicznych, dentystycznych, endoskopów, sond chirurgicznych, rurek do respiratorów i innych urządzeń anestezjologicznych, inkubatorów oraz powierzchni wyrobów medycznych. Do dezynfekcji manualnej, w myjkach ultradźwiękowych, myjniach automatycznych oraz w myjkach do endoskopów. Nie wymagający użycia aktywatora. Zawierający w swoim składzie cztery enzymy odpowiedzialne za usuwanie zanieczyszczeń organicznych takich jak krew, białko, tłuszcze, wydzieliny (proteazę, lipazę, amylazę i mannazę), nadwęglan sodu, TAED, kwas adypinowy, inhibitory korozji. Zawierający surfaktanty zapobiegające pyleniu proszku. Spektrum i czas działania dla wysokiego obciążenia organicznego: B (w tym MRSA), F (C.albicans, A.brasiliensis), Tbc (M.terrae, M.avium), V (Polio, Adeno, Noro, HIV, HBV, HCV, Rota, SARS, wirus grypy, Herpes simplex, Ebola), C. difficile 2% w 10 minut, B. subtilis 0,5% w 30 minut. Skuteczność potwierdzona badaniami: EN 14561, EN 14562, EN 14563, EN14476, EN 13704, wymagane załączenie badań potwierdzających. Wyrób medyczny kl. II b. Każde opakowanie zawiera miarkę dozującą?
Odp. Nie. Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji dla pakietu 10 ze zmianami wynikającymi z odpowiedzi na pytanie 3.
5. Czy Zamawiający w Pakiecie 11 dopuści płyn do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk zawierający w 100 g: 63,7 g etanolu i 6,3 g propan-2-olu. Zawierający glicerynę. Spektrum bójcze: B (w tym MRSA), F (C.albicans), Tbc (M.terrae), V (Vaccinia, HIV, HBV, HCV, SARS-Cov-2, BVDV, rota noro) - do 60 sekund. Dezynfkecja higieniczna wg. EN 1500: 2x3ml w czasie 2x15 sekund. Dezynfekcja chirugiczna wg EN 12791: 2 x 3 ml przez 2 x 90 sekund. Produkt zarejestrowany jako produkt biobójczy oraz wyrób medyczny. Może być stosowany także do dezynfekcji powierzchni, w tym powierzchni wyrobów medycznych. Konfekcjonowane w opakowaniu 250ml przeliczone według potrzeb Zamawiającego?
Odp. Nie. Zamawiający podtrzymuje zapis specyfikacji dla pakietu 11.
Wykonawca nr 7
Dot. pakietu 1:

1. Czy Zamawiający dopuści fartuchy, które zamiast oznaczenia rozmiaru fartucha kolorową lamówką, posiadają metkę z wyraźnie widocznym rozmiarem fartucha?

Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.

2. Czy Zamawiający dopuści możliwość dostarczenia 500 fartuchów w rozmiarze XL oraz 4500 
w rozmiarze XXL?  Pomiędzy fartuchami różnica w rozmiarze jest nieznaczna.

Odp. Nie. Zamawiający nie przewiduje takiego rozwiązania.

3. Czy Zamawiający dopuści fartuchy wyposażone w nieprzemakalne wstawki na zewnątrz fartucha – z przodu i na rękawach?

Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.

Dot. pakietu 2:

1. Czy Zamawiający dopuści fartuchy, które zamiast oznaczenia rozmiaru fartucha kolorową lamówką, posiadają metkę z wyraźnie widocznym rozmiarem fartucha?

Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.

2. Czy Zamawiający dopuści fartuchy wyposażone w nieprzemakalne wstawki na zewnątrz fartucha – z przodu i na rękawach?

Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.

Dot. pakietu 5:

1. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania prześcieradeł z włókniny typu SMS, czy może zwykłego jednowarstwowego polipropylenu?

Odp. Zamawiający oczekuje prześcieradeł z włókniny SMS

Wykonawca nr 8
1. Pytanie nr 1 dotyczy Pakietu nr 2:
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania w Pakiecie nr 2 jałowych fartuchów chirurgicznych SMMMS wzmocnionych - niezawierających wiskozy ani celulozy, wykonanych z pięciowarstwowej włókniny SMMMS o minimalnej gramaturze 35 g/m², wzmacnianych wewnętrznie z przodu i na ¾ rękawów laminatem mikroporowatego paroprzepuszczalnego polietylenu i polipropylenu o minimalnej gramaturze 40g/m². Odporność na przenikanie cieczy w obszarze krytycznym – min. 215 cm H₂O. Siła wypychania w obszarach krytycznych: na sucho – 150 kPA, na mokro – 140 kPA. Siła rozciągania w obszarach krytycznych: na sucho – 105 N, na mokro – 100 N. Lamówki białe, fartuch ciemnoniebieski. Fartuch zawinięty 
w hydrofobową serwetę włókninową 60x60cm (w zależności od rozmiaru fartucha inny kolor owinięcia ułatwiający szybszą identyfikację rozmiaru), w opakowaniu 2 chłonne ręczniki 30x40cm.

Pozostałe wymagania zgodnie z opisem Zamawiającego.
Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza zaproponowane rozwiązanie.

Pytania do wzoru umowy: 
1. Wnosimy o modyfikację § 3 ust. 4 projektu umowy poprzez dookreślenie iż kara nim przewidziana naliczana będzie w przypadku wystąpienia zwłoki po stronie Wykonawcy nie opóźnienia.
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis w projekcie umowy
2. Wnosimy o modyfikację § 10 ust. 5 projektu umowy poprzez obniżenie przewidzianej nim kary umownej do wysokości 5% wartości brutto umowy.
Odp. Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis w projekcie umowy
Wykonawca nr 9

Pytanie 1 – zadanie 15
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., 
Odp. Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia wymogów ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r i Dyrektywy rady 93/42/EWG oraz normy EN14683:2019+AC:2019 oraz  zgłoszenia produktu do Urzędu jako wyrób medyczny klasy I spełniający regułę 1. 

Wykonawca nr 10

 Półmaski filtrujące FFP3 i FFP2 spełniające wymagania europejskiej normy EN 149:2001+A1:2009 w przypadku użycia w środowisku medycznym, czyli w Szpitalach lub innych jednostkach o podobnym charakterze, powinny dodatkowo spełniać wymogi ustawy o wyrobach medycznych i Dyrektywy Rady 93/42/EWG. Jako przedmioty dopuszczone do użycia w tym środowisku powinny we właściwy sposób zostać zgłoszone jako wyroby medyczne do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Wyrobów Biobójczych w Warszawie, a także powinny być zgodne z obowiązującymi przepisami prawnymi tj: 

1. Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych 

2. RORZĄDZENIEM MINISTRA ZDROWIA z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych, 

3. ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie środków ochrony indywidualnej oraz w normie EN 149:2001+A1:2009 

4. Dyrektywą Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych oraz w normą EN14683:2019+AC:2019. 

W związku z powyższym półmaski filtrujące FFP2, FFP3 przeznaczone do użycia w środowisku medycznym powinny być zgłoszone do Urzędu jako wyrób medyczny klasy I spełniający regułę 1. 
Zgodnie z cytowaną wyżej Dyrektywą Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych w załączniku nr 1 pkt.8.1 szczegółowo wskazano, iż wyroby medyczne muszą spełniać wymóg czystości mikrobiologicznej. tj. 

8.1. Wyrób oraz procesy jego produkcji muszą być projektowane tak, aby eliminować lub najbardziej ograniczyć, zagrożenie infekcji pacjenta, użytkownika i osób trzecich.

Konstrukcja musi być łatwa w obsłudze i, w miarę potrzeby, minimalizować skażenie wyrobu przez pacjenta i odwrotnie podczas używania. 

W konsekwencji tego przepisu norma EN 14683 przewiduje takie badanie. Odpowiednie regulacje w zakresie czystości biologicznej wynikają z ROZPORZĄDZENIA MINISTRA ZDROWIA z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych, a zawarte są w załączniku nr 1 do rozporządzenia w szczególności: 

7.2. Wyroby medyczne muszą być zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposób minimalizujący ryzyko zanieczyszczenia lub skażenia, na jakie mogą być narażone osoby podczas transportu, przechowywania i używania wyrobów medycznych, w tym pacjenci, z uwzględnieniem przewidzianego 
zastosowania wyrobów medycznych. Szczególną uwagę należy zwrócić na tkanki narażone na kontakt oraz na czas i częstość kontaktu. 
Dotyczy: Pakiet 12,13,14,15 
Mając na uwadze powyższe, zwracamy się z zapytaniem, czy w związku z tym, że półmaski filtrujące FFP2, FFP3 będące przedmiotem powyższego postępowania będą używane w środowisku medycznym, Zamawiający oprócz normy EN 149:2001+A1:2009 wymaga również spełnienia wymogów ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r i Dyrektywy rady 93/42/EWG oraz normy EN14683:2019+AC:2019 ? 
Odp. Zamawiający wymaga
Dotyczy: Pakiet nr 13,14 
Szanowni Państwo, zgodnie z ostatnimi rekomendacjami ekspertów w dziedzinie terapii zakażeń w czasie epidemii nie powinny być używane maski z zaworem oddechowym. Maski z zaworem oddechowym służą tylko do ochrony użytkownika, ponieważ wydychane powietrze nie jest już filtrowane. 
W związku z powyższym w celu zapewniania bezpiecznych warunków pracy oraz zminimalizowania ryzyka rozprzestrzeniania się choroby Covid-19 wywołanej wirusem SARS-CoV-2 prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga półmasek filtrujące bez zaworu oddechowego o niskich oporach oddechowych zapewniających komfort oddychania? 
Odp. Zamawiający dopuszcza
Dotyczy: Pakiet nr 12,13,14,15 
W związku z panującą sytuacją epidemiczną w kraju, zwracamy się z zapytaniem czy Zamawiający wymaga półmasek FFP2 i FFP3 posiadających badania o potwierdzonej skuteczności filtracji na poziomie cząsteczki koronawirusa? 
Odp. Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia wymogów ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r i Dyrektywy rady 93/42/EWG oraz normy EN14683:2019+AC:2019 oraz  zgłoszenia produktu do Urzędu jako wyrób medyczny klasy I spełniający regułę 1.
Dotyczy: Pakiet nr 12,13,14,15 
Czy Zamawiający zgodnie z Dyrektywą Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 w celu zachowania czystości biologicznej oraz zapobiegania zakażeniom krzyżowym, wymaga półmaski w opakowaniu jednostkowym?

Czy Zamawiający w celu prawidłowego użyłkowania półmaski gwarantującego właściwą ochronę wymaga na każdym opakowaniu jednostkowym nadrukowania instrukcji użytkowania? 
Odp. Zamawiający dopuszcza
Dotyczy: Pakiet nr 12,13,14,15 
Prosimy o potwierdzenie czy Zamawiający wymaga zgodnie z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. i normą EN 149+A1:2010, oznaczenia w sposób czytelny i trwały na każdej pojedynczej półmasce filtrującej tzn.: nazwy, znaku handlowego lub innego elementu identyfikującego producenta, znakowania identyfikującego typ maski, CE z numerem jednostki certyfikującej, oraz numer i rok publikacji niniejszej normy? 
Odp. Zamawiający dopuszcza
Dotyczy: Pakiet nr 12,13,14,15 
Zwracamy się z zapytaniem, czy Zamawiający w przypadku wątpliwości, że zaoferowany produkt spełnia wymagania SIWZ wezwie oferentów pod karą odrzucenia oferty do dostarczenia bezzwrotnych próbek, certyfikatów, deklaracji zgodności ? 
Odp. Tak
Dotyczy pakietu nr 14,15 
. Zwracamy się z prośbą o możliwość złożenia oferty na produkt równoważny z półmaską filtrującą FFP2 NR polskiego producenta, zarejestrowaną jako środek ochrony indywidualnej klasy III, zgodną z wymaganiami normy EN 149:2001 + A1:2009 dodatkowo zarejestrowaną jako wyrób medyczny i zgodną z normą EN 14683 dla typu I, II, IIR o następujących właściwościach: 

- o działaniu aktywno-pasywnym, 

- w kształcie maski medycznej, 

- bez zaworu, o niskich oporach oddechowych gwarantujących komfort oddychania, 
- wielowarstwowej ( 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 aerozoli i cząstek stałych na poziomie ≥ 94%, 

- o poziomie filtracji bakteryjnej BFE ≥ 99%, 

- o potwierdzonej skuteczności filtracji na poziomie cząsteczki koronawirusa, 
- półmaska 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, kolor biały, niebieski lub zielony,

- pakowaną indywidualnie z nadrukowaną na każdym opakowaniu jednostkowym instrukcją użytkowania, 

- przeznaczona do użycia na 8 godzin w środowisku medycznym? 

- przeznaczona do procedur medycznych i chirurgicznych ? 
Odp. Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia wymogów ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r i Dyrektywy rady 93/42/EWG oraz normy EN14683:2019+AC:2019 oraz  zgłoszenia produktu do Urzędu jako wyrób medyczny klasy I spełniający regułę 1.
Dotyczy pakietu nr 12,13 
1. Zwracamy się z prośbą o możliwość złożenia oferty na produkt równoważny z półmaską filtrującą FFP3 NR polskiego producenta, zgodną z wymaganiami normy EN 149:2001 + A1:2009 oraz zgodną z normą EN 14683 dla typu I, II, IIR o następujących właściwościach: 

- o działaniu aktywno-pasywnym, 

- w kształcie maski medycznej, 

- bez zaworu, o niskich oporach oddechowych poprawiających komfort oddychania, 
- wielowarstwowej ( 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 aerozoli i cząstek stałych na poziomie ≥ 99%, 

- o poziomie filtracji bakteryjnej BFE ≥ 99%, 

- o potwierdzonej skuteczności filtracji na poziomie cząsteczki koronawirusa, 
- półmaska 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, kolor biały, niebieski lub zielony, 

- przeznaczona do użycia na 8 godzin w środowisku medycznym? 

-przeznaczona do procedur medycznych i chirurgicznych ?
Odp. Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia wymogów ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r i Dyrektywy rady 93/42/EWG oraz normy EN14683:2019+AC:2019 oraz  zgłoszenia produktu do Urzędu jako wyrób medyczny klasy I spełniający regułę 1.
Wykonawca nr 11

Pytanie nr 1 – dotyczy pakietu nr 9 
Prosimy o informację z jakim urządzeniem do fumigacji/zamgławiania mają być kompatybilne zaoferowane środki. Czy Zamawiający wymaga w celu potwierdzenia kompatybilności zaoferowanego środka oficjalnego dokumentu wystawionego przez producenta urządzenia?

Odp. Zamawiający dysponuje urządzeniami do fumigacji typu: Nocospray, Aerosept oraz Bartek.
Pytanie nr 2 – dotyczy pakietu nr 9
Czy Zamawiający wymaga zgodnie z polskim prawem aby zaoferowane środki dezynfekcyjne posiadały pozwolenie na obrót jako produkt biobójczy wydane przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych ważne min. do 2024r. oraz potwierdzające pełne spektrum bójcze (skuteczność wobec baterii, grzybów, wirusów, spor) – posiadające stawkę Vat 8%?
Odp. Tak. Zamawiający stawia wymóg posiadania pozwolenia na obrót jako produkt biobójczy wydane przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych oraz potwierdzające pełne spektrum bójcze (skuteczność wobec baterii, grzybów, wirusów, spor)
Pytanie nr 3 – dotyczy pakietu nr 9
Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane środki dezynfekcyjne posiadający potwierdzoną badaniami skuteczność zgodnie z normą NFT 72-281 (2014) lub PN-EN-17272 (2020) – normami dotyczącymi skuteczności dezynfekcji przez zamgławianie (fumigację)? 
Odp. Tak. Zamawiający stawia takie wymaganie.
Wykonawca nr 12
Pytanie 1: 
Dot. pakiet 7 
Prosimy o potwierdzenie, że, do higienicznej dezynfekcji rąk, Zamawiający wymaga jednokrotnej aplikacji preparatu. 
Odp. Tak. Zamawiający stawia takie wymaganie.
Pytanie 2: 
Dot. Pakiet 7 
Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga preparatu na bazie min 80 g etanolu lub min 75 g izopropanolu zgodnie z wytycznymi WHO. 
Odp. Zamawiający nie stawia takiego wymagania.
Pytanie 3: 
Dot. Pakiet 7 
Czy Zamawiający wymaga preparatu bez zawartości gliceryny, która negatywnie wpływa na skórę dłoni przy długotrwałym stosowaniu? 
Odp. Tak. Zamawiający stawia taki warunek. Jednocześnie wymaga aby oferowany produkt zawierał w swoim składzie preparat nawilżający skórę zapobiegający jej wysychaniu.
Pytanie 4: dot. Pakiet 8 
Czy Zamawiający dopuści uniwersalny środek dezynfekcyjny, Chloramin T, w postaci proszku o szerokim zakresie zastosowania, służący do dezynfekcji powierzchni i przedmiotów w służbie zdrowia, higienie komunalnej i higienie weterynaryjnej. Spektrum działania: bakteriobójczy, grzybobójczy, wirusobójczy, prątkobójczy, sporobójczy? 
Odp. Nie. Zamawiający podtrzymuje zapis, że oferowany produkt musi być w postaci płynnej.
Pytanie 5: 
Dot. Pakiet 10 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie płynnego koncentratu do mycia i dezynfekcji różnych powierzchni i przedmiotów, również do powierzchni mających kontakt z żywnością? Produkt na bazie czwartorzędowych związków amoniowych, 2-fenoksyetanolu oraz amin. Nie zawiera aldehydów, pochodnych fenolowych, zw. Nadtlenowych oraz nie uwalnia aktywnegochloru. Preparat wykazujący wysoką tolerancję materiałową w stosunku do powierzchni metalowych, z tworzywa sztucznego, gumowych, z możliwością stosowania w obecności pacjenta. Skuteczność wobec B, F. (C. albicans), V (BVDV, Vaccinia, Rota) czasie 15 min., grzyby w czasie 15 min z możliwością rozszerzenia o Tbc (M. terrae), V (Noro, Adeno) przy wydłużeniu czasu działania. Do sporządzenia roztworów roboczych można użyć wody wodociągowej. Opakowania 5 L z dozownikiem. Produkt podwójnego przeznaczenia - wyrób medyczny i produkt biobójczy. 
Odp. Nie. Oferowany preparat musi posiadać wskazane w specyfikacji spektrum działania.
Pytanie 6: 
Dot. Pakiet 11 
Prosimy o potwierdzenie, że, do higienicznej dezynfekcji rąk, Zamawiający wymaga, jednokrotnej aplikacji preparatu.

Odp. Tak. Zamawiający stawia takie wymaganie.
Wykonawca nr 13
Proszę o zmiany części zapisu §10 punkt 5 „Kupujący może dochodzić odszkodowania uzupełniającego na zasadach ogólnych, do pełnej wysokości szkody” na „Kupujący może dochodzić odszkodowania uzupełniającego na zasadach ogólnych maksymalnie do wartości brutto umowy”
Odp. Zamawiający podtrzymuje zapis w projekcie umowy.
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