    Poznań, dnia 22.06.2020 r.
dot.: PN 13/20
DZP 135/2020
 
dot.: pytań do specyfikacji istotnych warunków zamówienia do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego przeprowadzanego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę leków oraz sterylnych fartuchów chirurgicznych (na okres 15 miesięcy) do Szpitala Klinicznego im. K. Jonschera UM w Poznaniu (PN 13/20).
Pytanie nr 1 - dotyczy Pakietu nr 16
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu 16  pozycja 9  methylprednisolone hemisuccinate 1g  i  utworzy nowy pakiet. Powyższe pozwoli przystąpić szerszemu gronu Oferentów do postępowania przetargowego i złożyć konkurencyjne oferty dla szpitala.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. 
Pytanie nr 2 - dotyczy Pakietu nr 16
Czy Zamawiający wymaga, aby wszystkie dawki leku w pakiecie nr 16 poz. 8-9  pochodziły od jednego producenta? Takie rozwiązanie pozwoli szybko reagować w przypadku działań niepożądanych wynikających z interakcji z innymi lekami i schorzeniami towarzyszącymi.

Odpowiedź: Ze względu na konieczność łączenia dawek - obie dawki muszą być ze sobą kompatybilne.
Pytanie nr 3 - dotyczy Pakietu nr 16
Czy Zamawiający wymaga, aby lek w pakiecie nr 16 poz. 8-9 był zarejestrowany we wskazaniu:  

A. choroby układu nerwowego w tym: 

-  zaostrzenie w przebiegu stwardnienia rozsianego, 

-  ostre urazy rdzenia kręgowego.

B. choroby reumatyczne w tym:  RZS, Młodzieńcze RZS, ZZSK

C. choroby oczu  w tym: ciężkie ostre i przewlekłe procesy alergiczne i zapalenia obejmujące oko i jego przydatki?

Odpowiedź: Preparaty zamienne muszą mieć udokumentowane w karcie charakterystyki wskazania terapeutyczne oraz zastosowanie w określonych grupach wiekowych jak przedstawiony w SIWZ preparat.
Pytanie nr 4 - dotyczy Pakietu nr 20
Prosimy zamawiającego w zadaniu 20 o dopuszczenie fartuchów o poniższych parametrach:

▪ włóknina bawełnopodobna typu Sontara (spunlace) o gramaturze 68 gram/m2 (celuloza/poliester).

▪ włóknina posiada dodatek fluoro-związków, które zapewniają odporność na działanie alkoholi.

▪ część środkowa na klatce piersiowej oraz przedramiona fartucha są wzmocnione folią polietylenowej i włókniną polipropylenową.

▪ elastyczne mankiety fartucha wykonane są z poliestru.

▪ troki fartucha wykonane z nylonu, połączone kartonikiem

▪ żaden element fartucha nie zawiera lateksu.

▪ szwy fartucha są wykonane metodą podwójnego bezpiecznego szwu.

Fartuch jest niepalny, topi się w kontakcie z ogniem, zalicza się do pierwszej klasy łatwopalności wg dokumentu 16 CFR część 1610.

Aseptyczna aplikacja dzięki uniwersalnemu zapięciu na rzep na górze fartucha oraz połączeniu troków fartucha kartonikiem.

Fartuch jest pakowany w opakowania TYVEK typu multi-vac. Wewnątrz opakowania fartuch jest opakowany w papier ochronny. Wewnątrz opakowania znajdują się 2 ręczniki papierowe o wymiarach minimum 30 cm x 40 cm.

	Włóknina 
	Celuloza/poliester 

	Wzmocnienie fartucha 
	Polipropylenowa włóknina/folia poliestrowa 

	Materiał mankietów 
	Poliester 

	Budowa 
	Włóknina bawełnopodobna typu spunlace 

	Gramatura 
	Włóknina: 68 gm2 

Mankiet: 115 g/m2 

	Odporność na penetrację mikroorganizmów na sucho 
	47 CFU H2O (obszar mniej krytyczny) 

	Odporność na penetrację mikroorganizmów na mokro 
	6 /B (obszar krytyczny), 

	Odporność na przenikanie płynów 
	>203,8 cm H2O (obszar krytyczny) 


	Czystość od materii cząstkowej 
	3,1 IPM 

	Czystość mikrobiologiczna 
	3,5 CFU/100 cm2 

	Pylenie 
	3,3 Log10 liczba kłaczków (materiał niepylący) 

	Palność 
	I klasa palności 

	Odporność na działanie alkoholi 
	Tak 

	Opakowanie 
	Indywidulana torebka 

	Normy i standardy referencyjne 
	EN 13795:2011+A1:2013. 

	Sterylizacja 
	Tlenek etylenu 


Rozmiary M-129cm, L-142cm, XL-148cm, XXL-156cm

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 5 - dotyczy Pakietu nr 20
Prosimy zamawiającego w zadaniu 20 o dopuszczenie fartuchów o poniższych parametrach: 

włóknina polipropylenowa o gramaturze 35 gram/m2

▪ włóknina posiada dodatek fluoro-związków, które zapewniają odporność na działanie alkoholi

▪ elastyczne mankiety fartucha wykonane są z poliestru

▪ przód fartucha oraz rękawy fartucha od mankietu do łokcia są wzmocnione nieprzepuszczalnym materiałem zapewniającym 100% barierę dla krwi i płynów

▪ troki fartucha połączone kartonikiem

▪ żaden element fartucha nie zawiera lateksu.

▪ szwy fartucha są wykonane metodą ultradźwiękową.
Fartuch jest niepalny, topi się w kontakcie z ogniem, zalicza

się do pierwszej klasy łatwopalności wg dokumentu 16 CFR część 1610

MVTR włókniny >4500 g/m2/24h

Aseptyczna aplikacja dzięki uniwersalnemu zapięciu na rzep na górze fartucha oraz połączeniu troków fartucha kartonikiem.

Fartuch jest pakowany w opakowania papierowo-foliowe. Wewnątrz opakowania fartuch jest opakowany w papier ochronny.

Wewnątrz opakowania znajdują się 2 ręczniki papierowe o wymiarach ok. 30 x 43 cm.

	Włóknina 
	Polipropylen 

	Wzmocnienie fartucha 
	Folia poliestrowa 

	Materiał mankietów 
	Poliester 

	Budowa 
	Włóknina polipropylenowa 

	Gramatura 
	Wzmocnienie 38g/m2 

Włóknina: 35g/m2, 

	Odporność na penetrację mikroorganizmów na sucho 
	11 CFU H2O (obszar mniej krytyczny) 

	Odporność na penetrację mikroorganizmów na mokro 
	6,0 /B (obszar krytyczny), 

	Odporność na przenikanie płynów 
	216,08 cmH2O (obszar krytyczny) i 37,64 cm H2O (obszar mniej krytyczny) 

	Czystość od materii cząstkowej 
	1,4 

	Czystość mikrobiologiczna 
	8,2 CFU/100 cm2 


	Pylenie 
	1,5 Log10 liczba kłaczków (materiał niepylący) 

	Palność 
	I klasa palności 

	Odporność na działanie alkoholi 
	Tak 

	Opakowanie 
	Indywidulana torebka 

	Normy i standardy referencyjne 
	EN 13795:2011+A1:2013. 

	Sterylizacja 
	Tlenek etylenu 


Rozmiary M-129cm, L-142cm, XL-148cm, XXL-156cm
Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 6 - dotyczy Pakietu nr 20

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie fartucha ze wzmocnieniem przednim kończącym się ok. 20cm nad dolną krawędzią fartucha?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 7 - dotyczy Pakietu nr 20

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie fartucha ze wzmocnieniem w rękawie w rękawach M-32cm, L-34cm, XL-34cm, XXL-34cm?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 8 - dotyczy Pakietu nr 20

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie fartucha z mankietem o dł. 7,5cm?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 9 - dotyczy Pakietu nr 20
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie fartuchów w rozmiarze: M-124cm, L-128cm, XL-138cm, XXL-157cm?
Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 10- dotyczy Pakietu nr 20

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie fartuchów pakowanych z dwoma serwetkami w rozmiarze 30x30cm wykonanych z celulozy o gramaturze 56g/m2?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 11 - dotyczy Pakietu nr 20

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie fartuchów owiniętych w serwetę włókninową w rozmiarze 60x60cm?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 12 - dotyczy Pakietu nr 20
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie fartuchów o odporności na przenikanie cieczy w strefie krytycznej 66cm H2O, w strefie mniej krytycznej 50,5cmH2O i pyleniu 2,6 log10?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy.
Pytanie nr 13 - dotyczy Pakietu nr 3
Czy Zamawiający w formularzu cenowym w pakiecie nr 3 pozycji 3 miał na myśli produkt leczniczy Peginterferonum alfa- 2a 90 mcg/0,5ml? 

Informujemy, iż produkt leczniczy Pegasys (Peginterferonum alfa- 2a) nie występuje w dawce opisanej przez Zamawiającego tj.: Peginterferonum alfa- 2a 45 mcg/0,5ml.

Odpowiedź: Tak - w pakiecie nr 3 w poz. 3 Zamawiający wymaga produktu w dawce 90 mcg/0,5ml - ilości jak w SIWZ.
Pytanie nr 14 - dotyczy Pakietu nr 14, poz. 1
Czy Zamawiający wymaga dostarczenia spryskiwacza do butelki 1L, stanowiące 20% zapotrzebowania na butelkę 1L?

Odpowiedź: Nie - do butelek 1 litrowych Zamawiający nie wymaga dostarczania spryskiwaczy.
Pytanie nr 15 - dotyczy Pakietu nr 20
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie  pakiecie nr 20 niżej opisanych fartuchów chirurgicznych, dostarczanych do Państwa placówki na podstawie umowy przetargowej?

Sterylny wzmocniony fartuch chirurgiczny z włókniny typu SMMMS o gramaturze 35g/m2, wzmocniony dwuwarstwowym laminatem barierowym z warstwą chłonną w części przedniej i przedramionach o gramaturze 50g/m2.  W części przedniej wzmocnienie o wymiarach: 40x70cm (M), 50x80cm (L), 50x90cm (XL), 50x95(XXL), w rękawach 39cm(M), 41cm(L), 43cm(XL), 45cm(XXL). Rękawy proste zakończone niepylącym poliestrowym mankietem o długości 6cm. Wiązany na 4 troki, zewnętrze w kartoniku. Szwy wykonane techniką ultradźwiękową, w części szyjnej zapięcie na rzep ; troki mocowane ultradźwiękowo. Oznaczenie rozmiaru, rodzaju fartucha, widoczne przy złożonym fartuchu.

Opakowanie zawierające 4 etykiety samoprzylepne zawierające min. nr REF, LOT, datę ważności, nazwę marki.

Fartuch bez lateksu z potwierdzeniem na etykiecie. Rozmiary M-126cm, L-137, XL-147, XXL-155. Termin ważności 5 lat. Odporność na przenikanie cieczy w strefie krytycznej 100cmH2O, mniej krytycznej 40cmH2O. Pylenie 2,5 log10 - parametry potwierdzone kartą danych technicznych.

Fartuch pakowany z dwoma ręcznikami w rozmiarze 30,5x34cm z wysokochłonnej celulozy, piktogram ręczników umieszczony na etykiecie głównej. Owinięcie w papier k 60x60cm
Odpowiedź: Tak – dopuszczamy, nie wymagamy.  

Pytanie nr 16 - dotyczy Pakietu nr 20
Prosimy o sprecyzowanie czy Zamawiający będzie wymagał dostarczania fartuchów w rozmiarze XXL. W opisie przedmiotu zamówienia opisane są wymagania dotyczące parametrów dla rozmiaru XXL, natomiast na końcu widnieje zapis „Rozmiar M; L; XL – do wyboru Zamawiającego”.

Odpowiedź: Fartuchy w rozmiarze XXL zamawiane są bardzo sporadycznie ale może zaistnieć konieczność zamawiania takiego rozmiaru.  
Pytanie nr 17 - dotyczy Pakietu nr 20, poz. 1
Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania sterylnego, wzmocnionego fartucha chirurgicznego z włókniny SMS o gramaturze 40g/m2, wzmocniony dwuwarstwowym laminatem barierowym z warstwą chłonną w części przedniej i przedramionach o gramaturze min. 42g/m2. Wzmocnienie na środku w części przedniej  oraz w rękawach min. 32 cm (M), min. 40 cm (L-XXL). Rękawy proste, zakończone niepylącym poliestrowym mankietem o długości min. 8 cm. Wiązany na 2 troki , zewnętrzne w kartoniku. Szwy wykonane techniką ultradźwiękową, w części szyjnej zapięcie na taśmę samoprzylepną typu Combitape umożliwiającą zapięcie w dowolnym miejscu fartucha oraz indywidualne dopasowanie rozmiaru dekoltu; troki szyte. Oznaczenie rozmiaru, rodzaju fartucha, poziomu zabezpieczenia, wskaźnik sterylizacji  oraz normy EN 13795 widoczne na opakowaniu fartucha. Opakowanie zawiera 2 etykiety samoprzylepne do wklejenia do dokumentacji medycznej zawierające nr katalogowy, LOT, datę ważności identyfikację wytwórcy. Fartuch bez lateksu. Rozmiary M- 115 cm, L – 125 cm, XL – 140 cm, XXL – 155 cm, Termin ważności 5 lat. Odporność na przenikanie cieczy w strefie krytycznej min. 165cmH2O, mniej krytycznej min. 40cmH2O. Pylenie max 1,9 log10. Fartuch pakowany z dwoma ręcznikami celulozowymi w rozmiarze 30 x 33 cm, owinięcie w papier 58 x 58 cm. Rozmiary: M, L, XL, XXL do wyboru przez Zamawiającego?

Odpowiedź: TAK – dopuszczamy, nie wymagamy. 
Pytanie nr 18 - dotyczy Pakietu nr 20
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie jako alternatywy poniższego fartucha: 
Fartuch chirurgiczny jałowy z włókniny polipropylenowej SMMMS o gramaturze max. 35 g/m2, repelentnej dla alkoholi z widocznym kodem kolorystycznym na fartuchu i etykiecie wskazującym na barierowość fartucha. Dodatkowo wzmocniony bilaminatem: Folia polietylenowa + Spunbond w części przedniej i rękawach, gramatura w miejscu wzmocnienia min. 90 g/m2. Rękawy fartucha klejone w obszarze krytycznym, zakończone elastycznym mankietem, krój prosty. Z tyłu zapinany na rzep o długości min. 15 cm. Pakowany podwójnie w opakowanie papier/folia i we włókninę, z co najmniej 2-ma ręcznikami, na opakowaniu zewnętrznym min. 3 samoprzylepne etykiety. Na wewnętrznej stronie fartucha oznaczenie rozmiaru i długości co najmniej w 2 miejscach. Parametry fartucha – obszar niekrytyczny: penetracja wody min. 46 cmH2O, odporność na penetrację mikrobiologiczną - na mokro (I B) – min. 2,8 – obszar krytyczny: penetracja wody – min. 175 cmH2O, odporność na penetrację mikrobiologiczną - na mokro (I B) – 6,0. Dostępny w rozmiarach S/M- 2XLL. Dokumenty potwierdzające spełnienie wymagań. Certyfikaty jakościowe dla miejsca produkcji: ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001, wystawione przez jednostki notyfikowane.

Odpowiedź: TAK – dopuszczamy, nie wymagamy.  

Pytanie nr 19 - dotyczy projektu umowy, § 3, (Dla Pak. 1-19 oraz 21-24)
Do §3 wzoru umowy (Dla Pak. 1-19 oraz 21-24). Mając na uwadze szczególny okres w jakim będzie realizowana umowa (stan epidemii), a co za tym idzie konieczność zachowania szczególnych środków ostrożności, prosimy o wydłużenie terminu realizacji zamówienia w trybie zwykłym do 48 godzin od chwili złożenia zamówienia.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. 

Pytanie nr 20 - dotyczy projektu umowy, § 4, (Dla Pak. 1-19 oraz 21-24)
Do treści §4 wzoru umowy (Dla Pak. 1-19 oraz 21-24). Prosimy o rezygnację z wymogu dostarczania załączników do faktury takich jak np. protokół odbioru czy potwierdzenie realizacji zamówienia, gdyż ich funkcje spełnia faktura VAT wystawiana i załączana do każdej cząstkowej dostawy.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. 

Pytanie nr 21 - dotyczy Projektu umowy, § 3
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na uzupełnienie umowy w § 3 o zwrot "Jeżeli dostawa wypada w dniu wolnym od pracy, w sobotę, bądź poza godzinami pracy apteki dostawa nastąpi w pierwszym dniu roboczym po wyznaczonym terminie.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Jednocześnie nadmieniamy, że dostawy oferowanego asortymentu realizowane będą wyłącznie w dni robocze, tj. od poniedziałku do piątku. 
Pytanie nr 22 - dotyczy Projektu umowy, § 4 ust. 2

Dotyczy § 4 ust. 2 umowy. Czy Zamawiający zaakceptuje faktury wystawione przez wykonawcę zgodnie z obowiązującymi przepisami i przesłane w formie elektronicznej, w formacie PDF, co jest zgodne z zapisami Rozporządzenia Ministra Finansów z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie przesyłania faktur w formie elektronicznej, zasad ich przechowywania oraz trybu udostępniania organowi podatkowemu lub organowi kontroli skarbowej (Dz. U. z 2012 r. poz. 1528)  oraz ustawy z 11 marca 2004 o podatku od towarów i usług (DzU nr 54, poz. 535 ze zm.)?  Prosimy o podanie adresu  poczty elektronicznej Zamawiającego, na który powinny być przesyłane faktury wykonawcy.

Odpowiedź: Podtrzymujemy dotychczasowe zapisy siwz. Nadmieniamy, że szczegółowe, zgodne z obowiązującymi przepisami, zasady płatności zostały szczegółowo określone w treści § 4 projektu umowy. 
Pytanie nr 23 - dotyczy Pakietu nr 20
Czy Zamawiający wymaga fartuchów w rozmiarach M, L, XL, czy M, L, XL, XXL?

Odpowiedź: Fartuchy w rozmiarze XXL zamawiane są bardzo sporadycznie ale może zaistnieć konieczność zamawiania takiego rozmiaru.  
Pytanie nr 24 - dotyczy Pakietu nr 20
Czy Zamawiający dopuści fartuch z pylenie max 1,34 log10 dla powierzchni krytycznych i 2,4 log10 dla powierzchni mniej krytycznych?

Odpowiedź: Dopuszczamy, nie wymagamy. 

Pytanie nr 25 - dotyczy Projektu umowy
Czy za dni robocze w rozumieniu wzoru umowy będą uważane dni od poniedziałku do piątku, za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy?

Odpowiedź: Tak. 

 Z poważaniem

str. 6

