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Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/32/2020                                                     Brzozów  19.05.2020 r.
           Dotyczy 

           postępowania w trybie

           przetargu nieograniczonego 
na dostawy artykułów medycznych jednorazowego użytku
           Sygn.  Sz.S.P.O.O. SZPiGM 3810/32/2020
W związku z pytaniami  złożonymi w niniejszym postępowaniu przez Wykonawcę,  Zamawiający, na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych udziela następujących odpowiedzi:  

Pytanie nr 1 -Dot.  części nr 1a)
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic o poniższym opisie i parametrach: bezpudrowych, diagnostycznych, do jednorazowego użytku, niejałowych, wykonanych                   z syntetycznego nitrylu, w kolorze purpurowym, bezlateksowych (brak ryzyka uczuleń                    na białka lateksowe - alergia typu I), wyrobu medycznego klasy I oraz wyrobu zaklasyfikowanego do kategorii III wyposażenia ochrony indywidualnej, o teksturowanych końcówkach palców zapewniających doskonałą wrażliwość dotykową i chwytność, doskonale dopasowujących się i o wysokim komforcie noszenia, wysoce elastycznych i odpornych                  na rozdarcie, z możliwością noszenia na lewej i prawej dłoni, dopuszczonych do kontaktu                z żywnością, posiadających znak CE, bez zawartości tiuramów i merkaptobenzotiazoli (MBT), o długości 240 mm, o grubości na dłoni 0,07mm, końcówkach palców 0,11mm, mankiecie 0,05mm, o wytrzymałości na rozerwanie / sile przy rozerwaniu (przez cały okres żywotności magazynowej oraz w ciągu 12 miesięcy od wyprodukowania po badaniu prowokacyjnym) min. 7,5 N, o AQL ≤ 1,0, spełniających normy: 455 – 1, 2, 3, 4; 374 – 1, 2, 3; 420 i 388, (potwierdzone kartą danych technicznych), ASTM F1671 (potwierdzone raportem z analizy z 2014roku), w rozmiarach: XS, S, M, L i XL, w identycznych kolorystycznie, tekturowych opakowaniach a’150 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości,   tj. 20 000 op.?

Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 2 -Dot.  części nr 1b)
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic o poniższym opisie i parametrach: bezpudrowych, bezlateksowych, syntetycznych, diagnostycznych, jednorazowych, niesterylnych,  wykonanych z syntetycznego winylu (polichlorek winylu z wewnętrzną powłoką polimerową), gładkich, przezroczystych, odpornych na rozdarcia, charakteryzujących się dobrym dopasowaniem i wrażliwością dotykową, zapewniających możliwość noszenia na dłoni lewej lub prawej, wygodnych w noszeniu, wyrobu pozbawionego ryzyka alergii typu I (na białka lateksowe) i typu IV (na przyspieszacze), posiadających znak CE, spełniających wymagania dyrektywy UE 93/42/EWG dla wyrobów medycznych klasy I, o długości 240 mm, o grubości na dłoni 0,11 mm ± 0,03mm, końcówkach palców 0,10 mm ± 0,03 mm, mankiecie 0,08mm ± 0,03 mm, o wytrzymałości  na rozerwanie / sile przy rozerwaniu 3,7-3,8N, o AQL ≤ 1,5, spełniających normy: 455 – 1, 2, 3, 4 (potwierdzone kartą danych technicznych), w rozmiarach: S, M, L i XL, w identycznych kolorystycznie, tekturowych opakowaniach a’100 szt.?

Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 3 -Dot.  części nr 1c)
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic o poniższym opisie i parametrach: bezpudrowych, diagnostycznych, jednorazowych, niesterylnych, wykonanych                         z syntetycznego nitrylu (syntetyczny kauczuk nitrylowy z powłoką polimerową), w kolorze niebieskim, bezlateksowych, wyrób medyczny klasy I oraz wyrób ochrony indywidualnej (PPE) kategorii III, o teksturowanych palcach dla zapewnienia doskonałej wrażliwości dotykowej i chwytności, o długim mankiecie,  wysoce elastycznych i odpornych na rozdarcie, doskonale dopasowujących się i wygodnych, pozbawionych ryzyka uczuleń na białka lateksowe (alergia typu I), pasujących tak samo na dłoń lewą lub prawą, dopuszczonych                 do kontaktu z żywnością, pozbawionych tiuramów i merkaptobenzotiazoli (MBT), o długości 290 mm, o grubości na dłoni 0,10mm, końcówkach palców 0,14mm, mankiecie 0,08mm,                o wytrzymałości na rozerwanie / sile przy rozerwaniu (przez cały okres żywotności magazynowej oraz w ciągu 12 miesięcy od wyprodukowania po badaniu prowokacyjnym)             9 N, o AQL ≤ 1,0, spełniających normy: 455 – 1, 2, 3, 4; 374 – 1, 2, 3; 420 i 388, (potwierdzone kartą danych technicznych), ASTM F1671-7 (potwierdzone raportem z badań 2010 roku), w rozmiarach: XS, S, M, L i XL, w identycznych kolorystycznie, tekturowych opakowaniach a’100 szt.?

Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 4 -Dot.  treści SIWZ
Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający dopuszcza możliwość złożenia oferty elektronicznie lub papierowo?

Odpowiedź:
Oferty należy złożyć w formie elektronicznej.

Pytanie nr 5 -Dot.  treści wzoru umowy.

1. Czy Zamawiający zgadza się, aby w § 5 pkt. 1 słowo opóźnienie zostało zastąpione słowem zwłoka?
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 6 -Dot.  treści wzoru umowy.

Czy Zamawiający zgadza się, aby w § 5 pkt. 1 wykreślić następujące zapisy?

                                                           § 5

1. Sprzedający zapłaci na rzecz Kupującego kary umowne w wypadku:

· opóźnienia w realizacji zobowiązań Sprzedającego – w wysokości 3,0 % wartości przedmiotu zamówienia, który miał być dostarczony, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia,

· odmowy przyjęcia zamówienia na dostawę części przedmiotu umowy – w wysokości 100 PLN brutto.

Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 7 -Dot.  treści wzoru umowy.

Wnosimy o wprowadzenie do umowy przetargowej nowego paragrafu regulującego skutki wystąpienia siły wyższej mającej wpływ na realizacje obowiązków wynikających z łączącej strony umowy. Proponowane brzmienie:

Siła Wyższa
1. Strony umowy zgodnie z postanawiaja, że nie są odpowiedzialne za skutki wynikające z działania siły wyższej, w szczególności pożaru, powodzi, ataku terrorystycznego, klęsk żywiołowych, zagrożeń epidemiologicznych, a także innych zdarzeń, na które strony nie mają żadnego wpływu i których nie mogły uniknąć bądź przewidzieć w chwili podpisania umowy (siła wyższa). 
2. Strona umowy, u której wyniknęły utrudnienia w wykonaniu umowy wskutek działania siły wyższej, jest obowiązana do bezzwłocznego poinformowania drugiej strony o wystąpieniu i ustaniu działania siły wyższej.  Zawiadomienie to określa rodzaj zdarzenia, jego skutki na wypełnianie zobowiązań wynikających z Umowy, zakres asortymentu, którego dotyczy, i środki przedsięwzięte, aby te konsekwencje złagodzić. 

3. Strona, która dokonała zawiadomienia o zaistnieniu działania siły wyższej, jest zobowiązana do kontynuowania wykonywania swoich zobowiązań wynikających                z Umowy, w takim zakresie, w jakim jest to możliwe, jak również jest zobowiązana do podjęcia wszelkich działań zmierzających do wykonania przedmiotu umowy,                 a których nie wstrzymuje działanie siły wyższej. 

4. Obowiązki, których Strona nie jest w stanie wykonać na skutek działania siły wyższej, na czas działania siły wyższej ulegają zawieszeniu, tzn. w czasie działania siły wyższej ww. obowiązki nie są wykonywane, a terminy ich wykonania ulegają przedłużeniu o okres działania siły wyższej. W czasie istnienia utrudnień                          w wykoananiu umowy na skutek działania siły wyższej w szczególności nie nalicza się przewidzinaych kar umownych ani nie obciąża się drugiej strony umowy kosztami zakupów interwenycjnych. 

5. W przypadku, gdy utrudnienia w wykonaniu umowy na skutek działania siły wyższej utrzymują się dłużej niż trzy miesiące od czasu stwierdzenia wystąpienia siły wyższej, każda ze stron może rozwiązać umowę ze skutkiem natychmastowym                 w części objętej działaniem siły wyższej. Rozwiązanie umowy ze skutkiem natychmiastowym następuje w formie pisemnej pod rygorem nieważności. 
Wprowadzenie powyższej regulacji pozwoli na jednoznaczne określenie obowiązków stron w przypadku wystąpienia siły wyższej. Wskazać bowiem należy, iż siła wyższa traktowana jest jako jedna z przesłanek wyłączających odpowiedzialność na zasadzie ryzyka, a więc również umożliwiających wykonawcy uwolnienie się od ponoszenia odpowiedzialności za niewykonanie lub niewłaściwe wykonanie tej umowy, w tym za uchybienia terminowi wykonania zakontraktowanych prac czy dostaw. Jednakże w celu zapewnienie ochrony interesów obu stron umowy w przypadku wystąpienia siły wyższej wprowadzenie powyższych zapisów pozwoli na podjęcie działań mających na celu ograniczenie negatywnych skutków wynikających z tego stanu.
Odpowiedź:
Zamawiający modyfikuje wzór umowy poprzez dodanie do §1 ustępu o nr 6 o proponowanej wyżej treści.
Pytanie nr 8 -Dot.  części nr 7 poz. nr 4

Czy Zamawiający dopuści w poz. 4 nożyki do zgrzewarki do jałowego łączenia drenów, które nie zostały zaklasyfikowane przez Wytwórcę jako wyrób medyczny, ani nie stanowią aktywnego wyposażenia, w związku z czym nie jest wymagane ich oznakowanie znakiem CE? Wykonawca przedłoży wraz z ofertą oświadczenie producenta nożyków zawierające niniejszą informację oraz oświadczenie, że oferowany asortyment spełnia normy producenta zgrzewarki w zakresie kompatybilności sprzętowej.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 9 -Dot.  treści wzoru umowy(§ 3 ust. 1 i 2)
Zgodnie z zapisem umowy termin płatności wynosi 60 dni, po tym terminie w przypadku jeżeli Zamawiający będzie miał opóźnienia w płatności faktur do 90 dni, wykonawca będzie uprawniony do naliczania odsetek ustawowych za opóźnienie w transakcjach handlowych. Uprzejmie proszę o wyjaśnienie czy termin płatności 150 dni będzie miał miejsce tylko                   w wyjątkowych, nieprzewidzianych sytuacjach? Uprzejmie prosimy o skrócenie terminu opóźnienia w realizacji zobowiązań (§3 ust. 2) ze strony Kupującego do 30 dni.

Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ. Opóźnienia mogą wystąpić w sytuacjach wyjątkowych, sporadycznie lub wcale.
Pytanie nr 10 -Dot.  treści wzoru umowy (§ 2 ust. 3).

Wnosimy o określenie minimalnego poziomu zamówienia, który zostanie na pewno zrealizowany, stanowiącego co najmniej 80% wartości umowy brutto.

Brak określenia minimalnego poziomu zamówienia, który zostanie na pewno zrealizowany, uniemożliwia wykonawcom rzetelne i właściwe dokonanie wyceny oferty. Zastrzeżenie przez Zamawiającego w projekcie umowy nieograniczonej ingerencji w ilość zamawianych dostaw, poprzez jej zmniejszenie na etapie realizacji umowy oznacza bowiem po stronie wykonawców brak pewnej wiedzy na temat jednego z istotnych elementów kalkulacji ceny, tj. ilości zamawianych dostaw. Odbiera to opisowi zamówienia w aspekcie ilościowym cechy jednoznaczności (tak Krajowa Izba Odwoławcza w wyroku z 2 stycznia 2017 r. KIO 2346/16). 

Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 11 -Dot.  treści wzoru umowy (§ 11 ust. 1).

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie stawki kary umownej z 3% do 1,5% wartości przedmiotu zamówienia, który miał być dostarczony, za każdy dzień rozpoczęty dzień opóźnienia?
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 12 -Dot.  treści wzoru umowy (§ 5 ust. 1-tiret pierwsze).

Wnosimy, by kara umowna w opisanych tam przypadkach była naliczona za zwłokę wykonawcy, a nie za zwykłe opóźnienie.
Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 13 -Dot.  części nr 1-poz. 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych, nitrylowych, bezpudrowych, w kolorze fioletowym, teksturowane końcówki palców, dostępne                            w rozmiarach XS-XL. Opakowanie 100 sztuk dla rozmiaru XS-L, rozmiar XL opakowanie       90 sztuk. Długość min. 240 mm, grubość pojedynczej ścianki palca min. 0,08 mm, grubość pojedynczej ścianki dłoni min. 0,06 mm, AQL = 1,0. Rękawice zgodne z Dyrektywą                      o Wyrobie Medycznym 93/42/EEC w klasie I i Rozporządzeniem EU 2016/425 w kategorii III typ B. Rękawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1. Przebadane na przenikanie wirusów wg ASTM F1671.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 14 -Dot.  części nr 1-poz. 1
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy Zamawiający wymaga, aby zgodność                      z normą EN 455 była potwierdzona przez europejską jednostkę notyfikowaną z listy NANDO?
Odpowiedź:
Zamawiający nie stawia takiego wymogu.
Pytanie nr 15 -Dot.  części nr 1-poz. 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych, bezpudrowych o grubości na palcu min. 0,08 mm, grubość na dłoni min. 0,06 m.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 16 -Dot.  części nr 1-poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych, bezpudrowych o grubości na palcu min. 0,09 mm, grubość na dłoni min. 0,06 mm.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 17 -Dot.  części nr 1-poz. 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych, nitrylowych, bezpudrowych, w kolorze niebieskim, teksturowane końcówki palców, dostępne w rozmiarach XS-XL. Opakowanie 100 sztuk. Długość min. 240 mm, grubość pojedynczej ścianki palca min. 0,10 – 0,12 mm, na dłoni min. 0,08 – 0,10 mm, AQL = 1,5. Rękawice zgodne z Dyrektywą o Wyrobie Medycznym 93/42/EEC w klasie I i Rozporządzeniem EU 2016/425 w kategorii III typ B. Rękawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1. Przebadane na przenikanie wirusów wg ASTM F1671.
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 18 -Dot.  części nr 1-poz. 3
Prosimy Zamawiającego o wydzielenie pozycji 3 z pakietu 1, co umożliwi złożenie ofert większej ilości wykonawców i tym samym wpłynie korzystnie na konkurencyjność oferty.
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę. Dokonuje wydzielenia pozycji nr c z części nr 1                                do nowoutworzonej części nr 9. W związku z powyższym Wykonawcy są zobowiązani                  do naniesienie w formularzu ofertowym stosownych zmian, tzn. Wykonawcy składający ofertę w zakresie zmodyfikowanej części nr 1 -czyli w zakresie pozycji a) i b) powinni usunąć z tabeli wiersz z pozycją c), lub dokonać jego przekreślenia. Wykonawcy składający ofertę             w zakresie części nr 9  są zobowiązani do przygotowania odrębnego formularza ofertowego.
Pytanie nr 19 -Dot.  części nr 1-poz. a,b,c
Prosimy o odstąpienie od wymogu rękawic przebadanych na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F1670 i dopuszczenie rękawic przebadanych przede wszystkim na penetrację krwiopochodnymi patogenami (wirusy) przy użyciu Bakteriofaga Phi-X174 zgodnie z ASTM F1671? Pragniemy zaznaczyć, że metoda ASTM F1670 bazuje                          na obserwacji wizualnej, a nie na pomiarach analitycznych przenikania patogenów krwiopochodnych. Może być więc metodą wstępną, orientacyjną dla przenikania krwi                     i innych płynów ustrojowych, ale wiarygodne testy uzyskuje się w wyniku badań analitycznych wg metody badawczej opisanej w ASTM F1671. Ten wymóg wskazuje tylko               i wyłącznie na jednego dostawcę, który takie badania posiada.
Odpowiedź:
Zamawiający odstępuje od wymogu przebadania rękawic na przenikanie krwi zgodnie                      z normą ASTM F1670. 
Pytanie nr 20 -Dot.  części nr 1-poz. a
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych, nitrylowych, bezpudrowych o kolorze niebiesko-fioletowym.
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 21 -Dot.  części nr 1-poz. b
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych winylowych, bezpudrowych o grubości na palcu min. 0,05 mm, poziom AQL 1,5. Długość rękawicy min. 240 mm.
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 22 -Dot.  części nr 1-poz. b
Ze względu na fakt, że winyl jako materiał do produkcji rękawic jest wyjątkowo mało wytrzymałym materiałem i ze względu na swoje właściwości fizyczne i chemiczne nie zalecanym do pracy w środowisku mokrym i w procedurach wysokiego ryzyka, zapis                  o zarejestrowaniu jako kategoria III może wprowadzić użytkownika w błąd i dać fałszywe poczucie bezpieczeństwa. Środek ochrony osobistej kategorii III powinien nieść za sobą ochronę w procedurach wysokiego ryzyka. Winyl natomiast nie może być stosowany                      w kontakcie z substancjami chemicznymi, gdyż nie stanowi bariery w środowisku mokrym,                 a w takim środowisku jest kontakt z substancjami chemicznymi w szpitalu. Prosimy zatem Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych winylowych zarejestrowanych jako kategoria I.
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 23 -Dot.  części nr 1-poz. c
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych, bezpudrowych o przedłużonym mankiecie o grubości na palcu min. 0,12 mm.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 24 -Dot.  części nr 1-poz. c
Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu opakowania z otworem zabezpieczonym folią wewnętrzną.
Odpowiedź:
Zamawiający odstępuje od tego wymogu.

Pytanie nr 25 -Dot.  części nr 2-poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie sterylnego fartucha chirurgicznego o rozmiarze               L i XL, pozostałość zgodnie z SIWZ.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 26 -Dot.  części nr 3-poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie fartucha higienicznego o gramaturze min. 18 g/m2. Rozmiar L i XL, pozostałość zgodnie z SIWZ.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 27 -Dot.  części nr 5-poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie fartucha izolacyjnego, niesterylnego, wykonanego                  z włókniny SPP o gramaturze min. 18 g/m2. Wiązany na troki w pasie i przy szyi; rękawy zakończone elastyczną nieuciskającą gumką. Dostępny w min. 3 wariantach kolorystycznych: żółtym, zielonym i niebieskim; rozmiary: L i XL. Zarejestrowany jako wyrób medyczny klasy I.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 28 -Dot.  części nr 1-poz. a)
 Prosimy o wyrażenie zgody na dopuszczenie rękawic: 
a) w rozmiarach S, M, L, XL; 
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.
b) poziom szczelności AQL 1,5 – jest to wymagany, akceptowalny, zgodnie z normą europejską EN 455 poziom w kierunku szczelności, czyli braku dziur dla rękawic medycznych, dający gwarancję bezpieczeństwa; 
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.

c) z odstąpieniem od badań na przenikanie krwi syntetycznej wg ASTM F 1670. 
W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o merytoryczne uzasadnienie; 
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.

d) w standardowych opakowaniach, z odstąpieniem od otworu zabezpieczonego folią; 

zarejestrowane jako wyrób medyczny i środek ochrony indywidualnej kategorii III typ B. 
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę.

Jednocześnie prosimy o wydzielenie w/w pozycji i utworzenie osobnej części dla diagnostycznych rękawic nitrylowych. W związku z trwającym w Polsce stanem zagrożenia epidemicznego wywołanego koronawirusem COVID-19 występuje zwiększone zapotrzebowanie na rękawiczki. Państwa zgoda pozwoli na zwiększenie ilości złożonych ofert w tych trudnych czasach. Bez jej wydzielenia konkurencja będzie znacznie ograniczona.
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 29 -Dot.  treści wzoru umowy

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dodanie do wzoru umowy poniższej treści: 

Siła Wyższa 

1. Którakolwiek ze Stron Umowy nie będzie odpowiedzialna za niewykonanie lub nienależyte wykonanie zobowiązań wynikających z Umowy spowodowane przez okoliczności niewynikające z winy danej Strony, w szczególności za okoliczności traktowane jako Siła Wyższa. 

2. Dla celów realizacji Umowy „Siła Wyższa” oznacza zdarzenie zewnętrzne, pozostające poza kontrolą Stron oraz niewiążące się z zawinionym działaniem Stron, którego Strony nie mogły przewidzieć i które uniemożliwia proces realizacji Umowy. Takie zdarzenia obejmują w szczególności: wojnę, rewolucję, pożary, powodzie, epidemie, akty administracji państwowej itp. 

3. W przypadku zaistnienia stanu Siły Wyższej, Strona, której taka okoliczność uniemożliwia lub utrudnia prawidłowe wywiązanie się z jej zobowiązań, niezwłocznie powiadomi drugą Stronę o takich okolicznościach i ich przyczynie. Wówczas Strony niezwłocznie ustalą zakres, alternatywne rozwiązanie i sposób realizacji Umowy. Strona zgłaszająca okoliczności musi kontynuować realizację swoich zobowiązań wynikających z Umowy w takim stopniu, w jakim jest to możliwe i musi szukać racjonalnych środków alternatywnych dla realizowania zakresu, jaki nie podlega wpływowi Siły Wyższej. 

4. Jeżeli stan Siły Wyższej, będzie trwał nieprzerwanie przez okres 90 dni lub dłużej, Strony mogą w drodze wzajemnego uzgodnienia rozwiązać Umowę bez nakładania na żadną                   ze Stron dalszych zobowiązań oprócz płatności należnych z tytułu prawidłowo wykonanych usług. 

5. Stan Siły Wyższej powoduje adekwatne przesunięcie terminów realizacji Umowy chyba,  że Strony postanowiły inaczej. 

Odpowiedź:
Odpowiedź zgodna z odpowiedzią na pytanie nr 7.

Pytanie nr 30 -Dot.  części nr 8-poz. 1

Czy zamawiający dopuści cewnik do odsysania w systemie zamkniętym na 72 godziny              do rurek intubacyjnych o długości 60cm, przy pozostałych parametrach zgodnych z SIWZ?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 31 -Dot.  części nr 8-poz. 1,2,3
Czy zamawiający wyrazi zgodę na złożenie przez wykonawców ofert w dwóch różnych wariantach tej części:

1). Wariant składająca się tylko z pozycji nr 1 i 2 ze zmienionym opisem powiększonym                  o adapter (większość cewników do odsysania w systemie zamkniętym występuje na rynku jako „zamknięty system do odsysania” co oznacza, że posiadają już w zestawie wymieniony w pozycji nr 3 adapter),

2). Wariant pierwotny?

Takie działanie umożliwi wzięcie udziału w danej części większej ilości wykonawców oraz nie ograniczy też tych, którzy posiadają ten produkt tylko w wersji jako zestaw,                                a zamawiający w efekcie końcowym bez względu na wariant otrzyma wymagane przez siebie produkty. 
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na złożenie oferty w zakresie części nr 8 w wariancie składającym się z  2 pozycji, pod warunkiem wpisania w zakresie pozycji nr 1 i 2 formularza ofertowego  informacji potwierdzającej, że dana pozycja zawiera adapter do dróg oddechowych.

Jednocześnie zamawiający, na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamówień publicznych, dokonuje zmian w specyfikacji istotnych warunków zamówienia w zakresie:
1. Punkt nr 2 SIWZ otrzymuje brzmienie:

„2. Przedmiot zamówienia/przetargu:

Przedmiotem przetargu/zamówienia są dostawy wyrobów medycznych jednorazowego użytku wg 9 części, a w tym:

Część 1: Rękawice diagnostyczne 
Część 2: Fartuch chirurgiczny - wzmocniony
Część 3: Fartuch higieniczny 

Część 4: Fartuch dla pacjenta
Część 5: Fartuchy ochronne do centralnej sterylizacji
Część 6: Plomby, filtry  i olej do konserwacji narzędzi chirurgicznych.

Część 7: Zestawy jednorazowe do separatora komórkowego Spectra Optia oraz płyny  antykoagulacyjne.

Część 8: Zestawy do odsysania w systemie zamkniętym.
Część 9: Rękawice diagnostyczne.
Szczegółowy opis wymagań w stosunku do przedmiotu zamówienia zawiera załącznik nr 1                 do specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Zamawiający zastrzega sobie możliwość wezwania do przedstawienia próbek oferowanego przez wykonawcę asortymentu oraz dokumentów potwierdzających spełnianie wymagań określonych    w SIWZ.

Dopuszcza się składania ofert częściowych w zakresie nie mniejszym niż jedna część.”
2. Punkt nr 7 SIWZ, w zakresie dokumentów składanych na wezwanie, otrzymuje brzmienie:

1. Odpis z właściwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o działalności gospodarczej, jeżeli odrębne przepisy wymagają wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt. 1 ustawy;

Dokumenty podmiotów zagranicznych:

Jeżeli wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast dokumentu, o którym mowa w § 5ust. 4) Rozporządzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawców w postępowaniu o udzielenie zamówienia, składa dokument lub dokumenty wystawione w kraju w którym wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, potwierdzające odpowiednio, że nie otwarto jego likwidacji ani nie ogłoszono upadłości. 

Jeżeli w kraju, w którym wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, której dokument dotyczy, nie wydaje się dokumentów, o których mowa powyżej, zastępuje się je dokumentem zawierającym odpowiednio oświadczenie wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo osób uprawnionych do jego reprezentacji, lub oświadczenie osoby, której dokument miał dotyczyć, złożone przed notariuszem lub przed organem sądowym, administracyjnym albo organem samorządu zawodowego lub gospodarczego właściwym ze względu na siedzibę lub miejsce zamieszkania wykonawcy lub miejsce zamieszkania tej osoby. 

2. Oświadczenie dotyczące podwykonawstwa - wzór stanowi załącznik nr 4 do specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

3. W przypadku wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia  pełnomocnictwo osoby reprezentującej wspólnie działających wykonawców, określające postępowanie do którego się odnosi, precyzujące zakres umocowania oraz określające osobę pełnomocnika i wykonawców udzielających pełnomocnictwa. Pełnomocnictwo powinno być podpisane przez wszystkich wykonawców.

4. W przypadku, gdy oferta podpisana jest przez pełnomocnika, pełnomocnictwo do podpisania oferty.

5. Deklaracja zgodności lub certyfikat potwierdzające zgodność oferowanego wyrobu z wymaganiami Dyrektywy o Wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC – dotyczy wszystkich wyrobów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne.

6. Deklaracja zgodności lub certyfikat potwierdzające zgodność oferowanego wyrobu z wymaganiami Dyrektywy o wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC w klasie  I – dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w części nr 1 i 9 przedmiotu zamówienia.

7. Certyfikat niezależnej jednostki notyfikowanej potwierdzającej zgodność oferowanego wyrobu z Rozporządzeniem EU 2016/425 w kategorii III Typ B - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w części nr 1-poz. a) oraz w części nr 9 przedmiotu zamówienia.
8. Certyfikat niezależnej jednostki notyfikowanej potwierdzającej zgodność oferowanego wyrobu z Rozporządzeniem EU 2016/425 w kategorii I lub III Typ B - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w części nr 1-poz. b) 
9. Dokument potwierdzający wykonanie badań na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą PN-EN 16523-1 – dotyczy wyrobów medycznych określonych w części nr 1 i 9 przedmiotu zamówienia.

10. Dokument potwierdzający wykonanie badań (nie starszych niż z 2010 roku) przez  niezależną jednostkę  na przenikanie wirusów wg ASTM F1671 - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w części nr 1 i 9 przedmiotu zamówienia.

11. Dokument potwierdzający, że oferowane wyroby medyczne są przeznaczone                      do kontaktu z żywnością - dotyczy wyrobów medycznych wyszczególnionych w części nr 1 i 9 przedmiotu zamówienia.
3. Punkt nr 10 SIWZ ppkt b otrzymuje brzmienie:
a) Termin dostawy

Maksymalna ilość możliwych do uzyskania punktów wg kryterium termin dostawy – 40 punktów.

· Zamawiający określa maksymalny termin dostawy w zakresie części nr 1,2,3,4,5,6,8 i 9 przedmiotu zamówienia  na 5 dni kalendarzowych od złożenia zamówienia. 

· Zamawiający określa maksymalny termin dostawy w zakresie części nr 7 przedmiotu zamówienia  na 7 dni kalendarzowych od złożenia zamówienia. 

Dotyczy części nr 1,2,3,4,5,6,8 i 9 przedmiotu zamówienia

W przypadku, gdy wykonawca zaoferuje 5-dniowy termin dostawy otrzyma 0 pkt. w kryterium termin dostawy.

W przypadku gdy wykonawca zaoferuje termin dostawy krótszy niż 5 dni (np. 1 dzień, 2 dni), otrzyma 40 pkt.

Wykonawca zobowiązany jest zaoferować termin dostawy z dokładnością do dni (np. 1 dzień, 2 dni, itp.).

W przypadku, gdy wykonawca nie określi w ofercie terminu dostawy, zamawiający przyjmie termin dostawy dla tej oferty wynoszący 5 dni. 

Dotyczy części nr 7przedmiotu zamówienia

W przypadku, gdy wykonawca zaoferuje 7-dniowy termin dostawy otrzyma 0 pkt. w kryterium termin dostawy.

W przypadku, gdy wykonawca zaoferuje termin dostawy krótszy niż 7 dni (np. 6 dni, 5 dni), otrzyma 40 pkt.

Wykonawca zobowiązany jest zaoferować termin dostawy z dokładnością do dni (np. 1 dzień, 2 dni, itp.).

W przypadku, gdy wykonawca nie określi w ofercie terminu dostawy, zamawiający przyjmie termin dostawy dla tej oferty wynoszący 7 dni. 

W postępowaniu zwycięży oferta, która w wyniku oceny otrzyma najwyższą liczbę punktów                 po podsumowaniu punktów z wszystkich kryteriów oraz spełni wszystkie wymogi zawarte w ustawie Prawo zamówień publicznych i specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Oferty zostaną ocenione przez członków komisji przetargowej.

     Odpowiedzi na pytania oraz zmiany treści SIWZ są  wiążące dla wszystkich wykonawców biorących udział w niniejszym postępowaniu.
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