& Szpitalne Centrum Medyczne w Goleniowie sp. z 0.0.
SZPITALNE CENTRUM MEDYCZNE

Goleniéw, dnia 18.11.2020 .

@ - DO WSZYSTKICH UCZESTNIKOW POSTEPOWANIA
Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w
CERTYFIKAT 2019/P/38 i B . s i o) %

: trybie przetargu nieograniczonego pod nazwa ,,Dostawa odziezy ochronnej i

zabezpieczajgcej oraz réznych urzadzen i produktéw medycznych”

Numer ogtoszenia: 609249-N-2020 z dnia 12-11-2020 .

Siedziba i adres:

72-100 Goleniéw
ul. Nowogardzka 2 | Numer sprawy: ZZP/12/2020

Telefon/fax

Z; jggﬁ ;g’; WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACH ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

sekretariat@spitalgoicu WRAZ ZE ZMIANA TRESCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA
L ORAZ ZMIANA TERMINU SKtADANIA | OTWARCIA OFERT

www.szpitalgoleniow.pl
W zwigzku ze ztozonymi zapytaniami do tresci SIWZ dziatajgc na podstawie art.

NIP:856-18-46-307 38 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamdwien publicznych
W (tekst jedn.: Dz.U. z 2019 r. poz. 1843 z podin. zm.), SZPITALNE CENTRUM
: MEDYCZNE w Goleniowie sp. z 0.0. udziela odpowiedzi na pytania Wykonawcéw
Oznaczenie sadu rejestrowego: oraz dokonuje zmiany tresci SIWZ jak wskazano nizej:

Regon: 321188937

Sad Rejonowy Szczecin Centrum w

Szczecinie, Xl Wydziat Pytanie nr 1
Gospodarczy Krajowego Rejestru .
Sadowegs Pytanie 1.
‘ Zatgcznik nr 7.
LS, . Zadanie nr 3.

0000409636 3 Pozycja nr 13.

Wspdlnicy spétki: o : o : o2
spélnicy spolid Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty, ktora dotyczy tylko Pozycji nr

Powiat Goleniowski-10006. & 13. ,Préznociag potozniczy jednorazowego uzytku, posiadajgcy odpowiednio
) wyprofilowany, ergonomiczny uchwyt, ze wskaznikiem wartosci wytworzonej
Kapitat Zakiadeuss o prézni w postaci czytelnej podziatki oraz tatwo dostepny zawér zwalniajacy
11 660 000,00 zt ~ proznie. Préznociag posiadajgcy wskaznik sity ciggu, pozwalajgcy unikngé
| przekroczenia bezpiecznej wartosci i tym samym zmniejszy¢ mozliwos¢
Prezes Zarzadu: ' komplikacji. Elastyczne potaczenie miedzy pelota, a uchwytem pozwala na

bezproblemowe manewrowanie oraz wtasciwe umiejscowienie peloty.

1 Atraumatyczne miseczki w ksztatcie grzyba o $rednicy 50mm, odpowiednie do
Nr konta bankowego: i zastosowania w przypadku kazdego utozenia ptodu oraz cesarskiego ciecia lub
elastyczne miekkie miseczki w ksztatcie dzwonu o srednicy 59mm do wyboru

. przez Zamawiajgcego”, tworzgc przy tym odrebny pakiet?
72 1240 3839 1111 0000 4424

4291 ; “ Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie pozycji 13 do
‘ osobnego pakietu.

Katarzyna Kecka

Bank PEKAO SA | o/Goleniow

Pytanie 2
Pakiet nr 1 poz. 1

W zataczeniu przekazujemy Paristwu i . s . 5
Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na dopuszczenie kombinezonu Li XL?

Informacje o Przetwarzaniu Danych
Kontaktowych, ktéra dostepna jest
rowniez pod adresem
www.szpitalgoleqiow.pl/ polityka-
ochrony-danych-osobowych/




SZPITALNE CENTRUM MEDYCZNE

w Goleniowie

Szpitalne Centrum Medyczne w Goleniowie sp. z 0.0.

CERTYFIKAT 2019/P/38

Siedziba i adres:

72-100 Goleniow
ul. Nowogardzka 2

Telefon/fax
91 4664 301

91 4664 315
sekretariat@szpitalgoleniow.pl
www.szpitalgoleniow.pl
NIP:856-18-46-307
Regon: 321188937

Oznaczenie sadu rejestrowego:

Sad Rejonowy Szczecin Centrum w.

Szczecinie, Xl Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru
Sadowego
KRS:

0000409636
Wspélnicy spotki:

Powiat Goleniowski-100%
Kapitat Zaktadowy:

11 660 000,00 zt
Prezes Zarzadu:

Katarzyna Kecka

Nr konta bankowego:

Bank PEKAO SA | o/Goleniow

72 1240 3839 1111 0000 4424
4291

W zafaczeniu przekazujemy Pafistwu
Informacje o Przetwarzaniu Danych

Kontaktowych, ktéra dostepna jest
réwniez pod adresem
www.szpitalgoleniow.pl/polityka-
ochrony-danych-osobowych/

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z zapisami SIWZ.
Pytanie 3

Pakiet nr 1 poz. 1
Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na dopuszczenie kombinezonu z rekawami
zakonczonymi gumka?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
Pytanie 4

Pakiet nr 1 poz. 1
Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na dopuszczenie kombinezonu z odpornoscig na
pekanie przy zginaniu >100 000 c?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza
Pytanie 5

Pakiet nr 1 poz. 1
Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na dopuszczenie kombinezonu z odpornoscig na
przektucie 11,5N?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza
Pytanie 6

Pakiet nr1 poz. 1
Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na dopuszczenie kombinezonu odpornego na
Scieranie pow. 500cykli?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody. Zgodnie z zapisami SIWZ.
Pytanie 7

Pakiet nr1 poz. 1
Czy Zamawiajacy wymaga kombinezonu Jednoczesciowego z kapturem, zamkiem

btyskawicznym z przodu, zakrytym przylepng klapka, elastycznymi mankietami,
kostkami i kapturem; klejone szwy. Materiat: mikroporowaty polipropylen + folia
polietylenowa 63 m2 (+/- 2 g/m2) Odziez do noszenia w celu ochrony przed
rozpyleniem, ciektym aerozolem, unoszgcymi sie w powietrzu czgstkami statymi,
skazeniem radioaktywnym i czynnikami zakaznymi.

Standardy: EN ISO 13688:2013, EN 14605:2005+A1:2009, EN
13034:2005+A1:2009, EN ISO 13982-1:2004+A1:2010, EN 1073-2:2002, EN
14126:2003+AC:2004 ,EN 1149-5:2008
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72-100 Goleniow
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91 4664 315
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Oznaczenie sadu rejestrowego:

Sad Rejonowy Szczecin Centrum w

Szczecinie, Xl Wydziat
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Sadowego
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W zataczeniu przekazujemy Paristwu " :‘f;
Informacje o Przetwarzaniu Danych
Kontaktowych, ktéra dostepna jest

réwniez pod adresem

www.szpitalgoleniow.pl/polityka-

ochrony-danych-osobowych/

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ.
Pytanie 8

Pakiet nr 2 poz. 1
Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na dopuszczenie maski medycznej ze

skutecznoscig filtracji bakterii: BFE >98% zgodnie z EN 14683 (TYPE Il)?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody. Zgodnie z zapisami siwz.
Pytanie 9

Pakiet nr 2 poz. 1
CZY ZAMAWIJACY WYMAGA MASEK MEDYCZNYCH TYPU ii WEDLUG AKTUALNE)

NORM PN EN 14683:2019 ZGODNIE Z WYTYCZNYMI KRAJOWEGO KONSULTANTA
W DZIEDZINIE CHOROB ZAKAZNYCH UMIESZCZONYMI NA STRONIE
MINISTERTWA ZDROWIA?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane maski byty dopuszczone
do obrotu zgodnie z wymogami prawa i posiadaty wszelkie wymagane
certyfikaty.

Pytanie 10

Pakiet nr 2 poz. 1
Czy zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie maski medycznej wykonana z

trzech warstw widkniny polipropylenowe;j?
Odpowiedz: zamawiajgcy nie wyraza zgody. Zgodnie z zapisami SIWZ.
Pytanie 11

Czy Zamawiajacy dopusci w_Pakiecie nr 3 poz. 13 prdéznociag potozniczy
jatowy, jednorazowego uzytku do wspomaganego porodu, posiadajacy
odpowiednio wyprofilowany uchwyt oraz atraumatyczng miseczke w
ksztatcie ,dzwonu” (kielicha)@ miseczki 64mm posiadajagca miekkie,
elastyczne krawedzie lub ,grzybka” @ miseczki 50mm wyginajaca sie o 90°
w kazdym kierunku, z pompg wytwarzajacg stabilne, state podcisnienie
przy minimalnym wysitku, z tatwo dostepnym zaworem zwalniajgcym
préznie w postaci skrzydetek oraz czytelnym wskaznikiem préini w
ksztatcie zegara. Rodzaj miseczki do wyboru.

Oferowany przez nas préznocigg potozniczy zapewnia lekarzowi bezpieczng

i komfortowg obstuge, a rodzgcej kobiecie maksymalny komfort.

Odpowiedz: TAK, Zamawiajacy dopuszcza.
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Siedziba i adres:
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ul. Nowogardzka 2
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Gospodarczy Krajowego Rejestru
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Bank PEKAO SA | o/Goleniéw

72 1240 3839 1111 0000 4424
4291

W zatgczeniu przekazujemy Paristwu
Informacje o Przetwarzaniu Danych
Kontaktowych, ktéra dostepna jest

réwniez pod adresem
www.szpitalgoleniow.pl/polityka-
ochrony-danych-osobowych/

Pytanie 12

Dotyczy Pakietu nr 3 poz. 15 — prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie jakiego
kateteru oczekuje.

Odpowiedz: H/S Kateter CSL.

Pytanie 13

Odnosnie Pakietu nr 3 poz. 1: ,Czy w zwigzku ze zmianami w Dyrektywie
93/42/EEC, ktére ,zwiekszajg bezpieczeristwo kliniczne i tworzg sprawiedliwy
dostep do rynku dla producentéw” (Urzad Rejestracji Wyrobéw Medycznych
,Zestawienie  informacji dla  producentéw  wyrobéw  medycznych”),
wprowadzajacymi wymaoég weryfikacji produktow m.in. pod katem jakosciowym
(producent ma obowigzek prowadzi¢ ocene kliniczng produktu, sporzadzac
dokumentacje techniczng oraz stosowac ocene zgodnosci), Zamawiajgcy chcac
prowadzi¢ badania cytologiczne zgodnie z wyznaczonymi standardami wymaga
posiadania wykazu badan klinicznych dla zaoferowanych szczoteczek
cytologicznych potwierdzajacych ich skutecznos¢ w badaniach masowych?
Zalecenia w tej sprawie wydane zostaly réwniez przez Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne, a standardy opisane w Medical Device Regulation MDR
2017/745.”

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga posiadania wykazu badan, wymaga
natomiast, aby wszelkie oferowane produkty bylty dopuszczone do obrotu
zgodnie z wymogami prawa i posiadaty wszelkie wymagane certyfikaty.

Pytanie 14

Pakiet 1

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie kombinezonéw ochrony biologicznej

wykonanych z laminatu (polipropylen i polietylen) o gramaturze minimum
63g/m?, z kapturem w kolorze biatym, z niebieskim oklejeniem szwoéw,
kaptur szczelnie dopasowany do maski ochronnej i przytbicy, wykonczony
elastycznym $ciggaczem, rekawy oraz nogawki wykonczone $ciggaczem
zapewniajagcym szczelno$¢, zamek btyskawiczny kryty samoprzylepng listwg, z
tytu w talii wszyta gumka. Zgodny z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy
92/42/EEC z 14 czerwca 1993 dotyczacymi produktéw medycznych (MDD
93/42/EEC).Srodek ochrony indywidualnej, zabezpieczajacy przed kontaktem z
czynnikami infekcyjnymi. Kombinezony odpowiadajgce standardom EN
980:2016, EN I1SO 13485:2016/AC:2016, EN 1SO 14971:2019, ENISO 13795:2019,
EN 14126:2003/AC:2004, EN 14605:2009. O bardzo dobrych wtasciwosciach
ochronnych i odpornosciowych — typ 4. Dostepne w szerokim zakresie rozmiaréw
(od XS-160cm do XXL-185cm).
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Siedziba i adres:

72-100 Goleniow
ul. Nowogardzka 2
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11 660 000,00 zt
Prezes Zarzadu:
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W zatgczeniu przekazujemy Parfistwu
Informacje o Przetwarzaniu Danych
Kontaktowych, ktéra dostepna jest

réwniez pod adresem

www.szpitalgoleniow.pl/polityka- .

ochrony-danych-osobowych/

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 15

Pakiet nr 1, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci kombinezon ochronny wykonany z laminatu
(polipropylen i polietylen) o gramaturze 63 g/m?, kolor biaty z niebieskim
oklejeniem szwéw. Wyposazony w kaptur z elastycznym wykoriczeniem, gumke z
tytu w pasie, w nadgarstkach i kostkach, zamek zakryty samoprzylepng patka.
Srodek ochrony indywidualnej kat. Ill zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE)
2016/425, typ 4, 5, 6. Spetnione normy i poziomy ochrony EN I1SO 13688:2013,
typ 4B wg EN 14605:2005 +A1:2009, typ 5B wg EN 1SO 13982-1:2004 + A1:2010,
typ 6B wg EN 13034:2005 + A1:2009, klasa 1 wg EN1073-2:2002, EN 14126:2003
+AC:2004 (klasa 6 Odpornosci na przenikanie skazonych cieczy pod wptywem
cisnienia hydrostatycznego, klasa 6 Odpornosci a przenikanie czynnikéw
infekcyjnych w wyniku mechanicznego kontaktu z substancjami zawierajgcymi
skazone ciecze, klasa 3 odpornosci na przenikanie skazonych ciektych aerozoli,
klasa 3 odpornosci na przenikanie skazonych czastek statych), EN 1149-5:2018,
EN 14325:2004.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza..

Pytanie 16

Pakiet nr 1, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci kombinezon w rozmiarach: M, L, XL, XXL?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 17

Pakiet nr 2, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci wycene za opakowanie handlowe a’50szt z

przeliczeniem podanych ilosci?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie dopuszcza wyceny za opakowanie handlowe.

Wycena ma byc¢ za sztuke.
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Pytanie 18
Pakiet nr 2, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci maske medyczng wigzang na troki, wykonang z trzech
warstw niepylgcej wtdkniny (25g/m2+ 25g/m2 + 25g/m2), wymiary maski 17,5cm
x 9,5cm. Dtugos¢ trokow 40 cm. Dtugos$¢ sztywnika do formowania maski na
nosie 10,5cm . Zgodna z normg PN-EN 14683:2019 + AC:2019 typ II- pbziom
filtracji bakterii BFE 98,24%, cisnienie rdéznicowe 34,67 Pa/cm? , czystosé

mikrobiologiczna 1,11 cfu/g?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
Pakiet nr 2, pozycja 1

W zwigzku z pojawieniem sie na rynku masek, ktére nie spetniajg standardéw
medycznych prosimy o potwierdzenie czy Zamawiajacy oczekuje masek zgodnych
z normg PN- EN 14683:2019 + AC:2019 Maski medyczne. Wymagania i metody
badan, co ma by¢ potwierdzone raportem z badan z jednostki niezaleznej
posiadajgcej akredytacje na badania na zgodnos¢ z tg normg oraz zatgczenia tego
raportu do oferty przetargowej? Zgodnie z obowigzujgcym prawodawstwem
europejskim do masek medycznych znajduje zastosowanie norma PN-
EN14683:2019 +AC:2019 Maski medyczne. Wymagania i metody badan. Norma
definiuje konstrukcje, projekt, metody i kryteria badania masek oraz dzieli
produkty na rozne typy co wskazuje obszary zastosowania tych produktéw.
Zadanie potwierdzenia zgodnosci z normg PN-EN14683:2019 +AC:2019
gwarantuje Zamawiajgcemu otrzymanie rozwiqzania,; ktore w sposdb
prawidtowy zapewniajg dbato$¢ o ograniczenie przenoszenia czynnikéw
zakaznych z personelu na pacjentéw podczas zabiegéw chirurgicznych oraz w
innych sytuacjach medycznych. Chcemy wyjasni¢, iz wskazana norma wprost
wskazuje typy masek oraz definiuje m.in. taki parametr jak BFE tj. skuteczno$¢
filtracji bakteryjnej w %. Jest to jeden z elementéw decydujacy o typie a co z tym
zwigzane obszarze stosowania produktu. Zgodnie z zapisami normy w obszarze
bloku operacyjnego oraz obszarow o podobnych wymaganiach stosowane

powinny by¢ maski typu Il lub IIR. W zwigzku z powyiszym w trosce o
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profesjonalng ochrone pacjentow i personelu Zamawiajgcy winien nabyc
rozwigzania spetniajgce wymagania normatywne.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane maski byty dopuszczone
do obrotu zgodnie z wymogami prawa i posiadaty wszelkie wymagane

certyfikaty.

W zwigzku ze ztozonymi zapytaniami oraz zmiang tresci specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia zamawiajacy przedtuza termin sktadania
ofert o czas niezbedny na wprowadzenie zmian w ofertach oraz termin ich
otwarcia, tj. okresla termin sktadania ofert do dnia 26.11.2020 godz. 09:00,
jak réwniez okresla termin otwarcia ofert na dzien 26.11.2020 godz. 10:00.

W zwigzku z powyzszym oferta winna by¢ ztozona na adres Zamawiajgcego
wskazany w Rozdziale | SIWZ, w opieczetowanej pieczatka firmowg kopercie
oznaczonej nastepujgco:

Szpitalne Centrum Medyczne w Goleniowie Sp. z o.0.
72-100 Goleniow, ul. Nowogardzka 2
sprawa nr ZZP/12/2020

Nie otwiera¢ przed 26.11.2020 r. godzina 10:00

entrum Medyczne
w enigwie

spotka z ograriczona o-'{pc)?m-;inz‘w\éc‘ia
PREZES ZARZADU
Katarzyna Kecka




