Powiatowy Szpital w Aleksandrowie Kujawskim Sp. z o.o0.

ul. Stlowackiego 18 tel. centrala (054) 282 80 00, sekretariat (054) 282 80 01
87-700 Aleksandrow Kujawski fax. (054) 282 80 02

e-mail: spzcal@poczta.onet.pl

Aleksandréw Kujawski, dnia 01.08.2024 r.
L.dz. P.Sz. / 6374, 6453,6469 /24

Do wszystkich Wykonawcéw

postepowania nr: 18/2024

http://www.szpital-aleksandrow.internetdsl.pl

www.ezamowienia.gov.pl

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego nr postepowania 18/2024 w trybie podstawowym
na "Dostawa Sprzetu medycznego jednorazowego uzytku z podziatem na pakiety” opublikowanego na platformie
e-zamowienia dnia 25.07.2024 r. pod numerem 2024/BZP 00431173

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Powiatowy Szpital w Aleksandrowie Kujawskim Sp. z o.0. dziatajagc zgodnie z art. 284 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 2019) wyjasnia tresci Specyfikacji Warunkow
Zamodwienia sporzgdzonej w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego:

Pytanie Nr 1

Pakiet 3. Prosimy o sprecyzowanie jakich badan mikrobiologicznych wymaga Zamawiajgcy? OLD, Salmonella, Listeria,
E Coli, inne? Prosimy o merytoryczne ustosunkowanie.

OdpowiedZ Nr 1

Zamawiajgcy nie wymaga badan ukierunkowanych konkretny typ drobnoustrojéw, a na jego ogdt, ktéry w
okreslonych warunkach bedzie zdolny do wzrostu. Badanie ogdlnej czystosci mikrobiologicznej, bez ukierunkowania
na konkretne typy drobnoustrojéw, ma wiele uzasadnien, szczegdlnie w kontekscie wyrobéw medycznych. Pozwala
na wykrycie i iloSciowe okreslenie szerokiego spektrum mikroorganizmow, ktére mogg by¢ obecne w prébce. Dzieki
temu mozna zidentyfikowaé potencjalne zagrozenia mikrobiologiczne, ktére moga nie by¢é zauwazalne przy
ukierunkowanych testach na konkretne typy drobnoustrojéw. Drobnoustroje obecne w prébkach moga powodowac
réoznorodne problemy zdrowotne. Przeprowadzanie ogdlnych badan mikrobiologicznych pozwala na identyfikacje
wszystkich potencjalnie niebezpiecznych mikroorganizméw, co jest kluczowe dla zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowia publicznego.

Nowe, nieznane wczesniej mikroorganizmy moga stanowié zagrozenie. Badanie ogdlnej czystosci mikrobiologicznej
umozliwia wykrycie takich nieznanych drobnoustrojéw, co moze by¢ kluczowe dla wczesnej identyfikacji i
zarzadzania ryzykiem. Badanie ogdlnej czystosci mikrobiologicznej za pomocg metody filtracji membranowej pozwala
na kompleksowe monitorowanie i ocene stanu mikrobiologicznego prébek. Jest to metoda uniwersalna, efektywna i
zgodna z wieloma przepisami regulacyjnymi. Dzieki niej mozliwe jest zapewnienie wysokiego poziomu
bezpieczenstwa i jakosci produktéw, a takze ochrona zdrowia publicznego.

Pytanie Nr 2

Pakiet. 3. Czy Zamawiajgcy wymaga rekawic przebadanych mikrobiologicznie testerem ATP przez akredytowane
laboratorium mikrobiologiczne?

Odpowiedz Nr 2

TAK wymaga.

Pytanie Nr 3

Pakiet. 3. Prosimy o wyjasnienie zgodnie z ktérg normg ma by¢ akredytowane laboratorium lub odstgpienie od
wymagan badan mikrobiologicznych.

OdpowiedZ Nr 3

Norma definiujgca wymagania dla akredytowanych laboratoriow w zakresie czystosci mikrobiologicznej to ISO/IEC
17025.
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Pytanie Nr 4

Pakiet. 3. Czy Zamawiajgcy wymaga aby wykonawca oferujgcy rekawice czyste mikrobiologicznie posiadat wdrozone
systemy kontroli skazenia mikrobiologicznego np. RABC?

Odpowiedz Nr 4

Nie.

Pytanie Nr 5

Pakiet. 3 Czy Zamawiajacy uzna akredytacje laboratorium w zakresach B/3, D/3, K/3, K/22, K/29, K/55, K/57, K/3/P?
OdpowiedZ Nr 5

Nie.

Pytanie Nr 6

Pakiet. 3 Czy Zamawiajacy uzna akredytacje laboratorium zgodnie z normg ISO TR 6579-3:20147
Odpowiedz Nr 6

Nie.

Pytanie Nr 7

Pakiet. 3 Prosimy o sprecyzowanie co Zamawiajgcy rozumie przez niski poziom zanieczyszczenia mikrobiologicznego?
Odpowiedz Nr 7

Utrzymanie niskiego poziomu zanieczyszczenia mikrobiologicznego wyrobdw medycznych niesterylnych jest
kluczowe dla zapewnienia ich bezpieczenstwa i skutecznosci. Wymaga to implementacji rygorystycznych procedur
higienicznych, monitoringu mikrobiologicznego, odpowiedniego szkolenia personelu oraz $cistego przestrzegania
norm i wytycznych. Regularne testowanie i kontrola na wszystkich etapach produkcji sg niezbedne, aby zapewnic, ze
wyroby medyczne spetniajg wymagane standardy jakosci mikrobiologicznej.

Pytanie Nr 8

Pakiet. 3 Prosimy o potwierdzenie, iz badania producenta powinny rowniez by¢ zwalidowane przez niezalezne
labolatorium.

OdpowiedZ Nr 8

Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie Nr 9

Pakiet. 3 prosimy o dopuszczenie laboratorium akredytowanego przy ONZ
OdpowiedZ Nr 9

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie Nr 10

Pakiet 3 Czy Zamawiajacy wymaga aby na opakowaniu byt umieszczony kraj produkcji?
OdpowiedZ Nr 10

Zamawiajgcy wymaga, zeby byty dane producenta rekawic.

Pytanie Nr 11

Pakiet. 3 Prosimy o merytoryczne uzasadnienie koniecznosci przebadania na co najmniej 33 cytostatyki mimo, iz
Zamawiajgcy w swojej jednostce nie posiada dziatalnosci onkologicznej?

Odpowiedz Nr 11

Zamawiajgcy odstepuje od wymogu przebadania rekawic na cytostatyki.
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Pytanie Nr 12 Zatacznik nr 1 do SWZ, pakiet nr X, pozycja 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z uprzejmg prosba o wyrazenie zgody na zaproponowanie szkietek podstawowych o
parametrach jak ponizej:

- emaliowane pole do opisu o gtebokosci 20 mm

- krawedzie szlifowane

- narozniki sciete pod katem 45°

-wymiary: 25x75x1-1,2 mm

- opakowanie zbiorcze po 1000 szt. szkietek z uchwytem transportowym

- skfad szkta: Si02(70~73%): R20(13~15%): CaO(7~12%): MgO(1~4.5%): Al203(1~2%) Fe203(0.08~0.14%)

- dostepnos$¢ minimum 3 koloréw min. biaty, rézowy, zielony — do wyboru/decyzji przez Zamawiajgcego na etapie
realizacji zamdwien czesciowych

- oznaczenie CE/IVD

Odpowiedz Nr 12

Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie Nr 13 dot. czesci 3, poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic, o powierzchni zewnetrznej
gtadkiej z tekstura na koncach palcéw oraz powierzchni wewnetrznej chlorowanej ( bez obustronnej polimeryzacji),
rekawice o dtugosci min. 240 mm, o grubosci na palcu — 0,09, sita zrywu min. 6 N. Pozostate parametry zgodnie z
opisem.

Odpowiedz Nr 13

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 14 dot. czesci 3, poz. 1
Zwracamy sie z prosbg o odstgpienie od wymogu:

a) -, Produkt czysty mikrobiologicznie”. Wykonawca podkresla, ze rekawice diagnostyczne, sg wyrobem
medycznym, niesterylnym, zas cecha czystosci mikrobiologicznej jest immanentnie zwigzana z wyrobami
sterylnymi. Wynika to z faktu, ze obecnie obowigzujgce normy produktowe w zakresie wyrobdw medycznych
przewidujg badanie czystosci mikrobiologicznej jedynie dla wyrobdw sterylnych, lub przeznaczonych do
sterylizacji przed uzyciem nie zas dla wyrobéw niesterylnych

Odpowiedz Nr 14 a)

Zamawiajgcy nie wymagat ,produktu czystego mikrobiologicznie” tylko o niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego.

Utrzymanie niskiego poziomu zanieczyszczenia mikrobiologicznego wyrobdw medycznych niesterylnych jest
kluczowe dla zapewnienia ich bezpieczenstwa i skutecznosci. Wymaga to implementacji rygorystycznych procedur
higienicznych, monitoringu mikrobiologicznego, odpowiedniego szkolenia personelu oraz scistego przestrzegania
norm i wytycznych. Regularne testowanie i kontrola na wszystkich etapach produkcji s3 niezbedne, aby zapewnic, ze
wyroby medyczne spetniajg wymagane standardy jakosci mikrobiologicznej.

b) - spetniania przez zaoferowane rekawice normy ASTM F1670 - zamawiajgcy zawart w opisie przedmiotu
zamoéwienia wymoég badan przenikania krwi syntetycznej. Badanie przenikania krwi syntetycznej (wedtug
ASTMF 1670) , jest mniej precyzyjne i doktadne w stosunku do normy ASTM F 1671. Pozytywny wynik
badania wedtug normy ASTM F1670 stanowi wstepng ocene odpornosci na przenikanie krwi i innych ptyndw
ustrojowych i predestynuje do dalszych szczegdétowych badan przy wykorzystaniu technik analitycznych z
zakresu normy ASTM F 1671. W zwigzku z powyzszym prosimy o zaakceptowanie badan wg, ASTM F1671 w
miejsce badania przenikania krwi syntetycznej

Odpowiedz Nr 14 b)
Zamawiajacy nie wyraza zgody o odstgpienie od wymogu normy ASTM F1670.
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c) - odpornosci na 90% alkohol izopropylowy min. na poziomie 1 na rzecz rekawic odpornych na 70 %
izopropanol i 70% etanol na min. 1 poziomie
Odpowiedz Nr 14 c)
Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie Nr 15 dot. czesci 5, poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o sile zrywu min. 6 N,
przebadanych na min. 15 cytostatykéw wg. ASTM D6978. Rekawice w opakowaniach a’200 szt. dla wszystkich
rozmiaréw. Pozostate parametry zgodnie z opisem.

Odpowiedz Nr 15

Zamawiajgcy odstepuje od wymogu przebadania rekawic na cytostatyki.

Zamawiajgcy wyraza zgode na rekawice w opakowaniach a’200 szt. dla wszystkich rozmiaréw.

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaoferowanie rekawic o sile zrywu min. 6 N.

Pytanie Nr 16 dot. czesci 5, poz. 1

Zwracamy sie z prosbg o odstgpienie od wymogu:

- ,, Produkt czysty mikrobiologicznie”. Wykonawca podkresla, ze rekawice diagnostyczne, s3 wyrobem medycznym,
niesterylnym, zas cecha czystosci mikrobiologicznej jest immanentnie zwigzana z wyrobami sterylnymi. Wynika to z
faktu, ze obecnie obowigzujgce normy produktowe w zakresie wyrobow medycznych przewidujg badanie czystosci
mikrobiologicznej jedynie dla wyrobdw sterylnych, lub przeznaczonych do sterylizacji przed uzyciem nie zas dla
wyrobow niesterylnych

Odpowiedz Nr 16

Zamawiajacy nie wymagat ,produktu czystego mikrobiologicznie” tylko o niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego.

Utrzymanie niskiego poziomu zanieczyszczenia mikrobiologicznego wyrobdéw medycznych niesterylnych jest
kluczowe dla zapewnienia ich bezpieczenstwa i skutecznosci. Wymaga to implementacji rygorystycznych procedur
higienicznych, monitoringu mikrobiologicznego, odpowiedniego szkolenia personelu oraz scistego przestrzegania
norm i wytycznych. Regularne testowanie i kontrola na wszystkich etapach produkcji sg niezbedne, aby zapewnic, ze
wyroby medyczne spetniajg wymagane standardy jakosci mikrobiologicznej.

Pytanie Nr 17 dot. wymagan SWZ ( Rozdziat 10, pkt 2. 2.6)

Zgodnie z SWZ Zamawiajgcy wymaga przedtozenia przedmiotowego srodka dowodowego w postaci zdje¢ opakowan
na potwierdzenie ,,0znakowania pakowania mechanicznego warstwami, w sposéb uporzadkowany”, tymczasem w
opisie przedmiotu zamdwienia takie oznakowanie nie jest wymagane. Zgodnie z opisem Zamawiajacy oczekuje
rekawic pakowanych mechanicznie warstwami ,w sposéb uporzgdkowany w opakowaniu. Prosimy zatem o
odstgpienie od wymogu potwierdzenia sposobu pakowania rekawic na opakowaniu i wyrazenie zgody na
przedtozenie oswiadczenia producenta w tym zakresie.

Odpowiedz Nr 17

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pozostate zapisy SWZ pozostajg bez zmian. Zamawiajacy informuje, ze wszelkie wyjasnienia stajg sie integralng
czescig SWZ i beda wigzace przy sktadaniu ofert.

Signatureép;ot Verified
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