Toruń, dnia 23.09.2022 r.
SSM.DZP.200.165.2022
Dotyczy: postępowania o zamówienie publiczne w trybie podstawowym na dostawę odzieży ochronnej jednorazowego użytku.
W związku ze skierowanym przez Wykonawcę w dniu 19.09.2022 r. pytaniem do swz Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o jego treści i udzielonej na nie odpowiedzi.

Pytanie 
Pakiet 1, poz. 1

Prosimy o dopuszczenie maski w której poszczególne warstwy składają się z: warstwa zewnętrzna: spundbonded, filtr: meltblown, warstwa wewnętrzna: celuloza/ poliester. Pozostałe parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedź na pytanie
Patrz poniżej modyfikacja swz
W związku ze skierowanymi przez Wykonawcę w dniu 19.09.2022 r. pytaniami do swz Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o ich treści i udzielonych na nie odpowiedziach.

Pytanie nr 1
Część nr 1
Pozycja 1 -  Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania maskę chirurgiczną trzywarstwową w rozmiarze 17,5 x 9,5 cm (+/- 0,5 cm), niesterylną. Maska wykonana z włókniny polipropylenowej, w części środkowej posiadająca zakładki (harmonijka) umożliwiające dopasowanie maseczki do kształtu twarzy – zakrycie nosa i ust, w jednej krawędzi posiadająca wzmocnienie umożliwiające dopasowanie maseczki do nosa zapewniające szczelność przylegania, bezwonna, bez lateksu, nie zawiera włókien szklanych, długa kształtka na nos. Zgodna z normą 14683, typu II, BFE ≥ 98 %, ciśnienie różnicowe  <60 Pa/cm2, odporność na rozprysk płynów  ≥16 cm Hg. Kolor niebieski lub zielony.  Mikrobiologicznie czyste. Pakowana po 50 szt. w kartoniku w formie podajnika.
Odpowiedź na pytanie nr 1

Patrz poniżej modyfikacja swz
Pytanie nr 2
Część nr 2
Pozycja 1 -  Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania medyczną maskę twarzową zgodną z Europejskim Standardem PN-EN 14683. Maski medyczne – Wymagania i metody badań, dla masek medycznych typu II, 3 warstwowa. Maska medyczna nie zawierająca lateksu, BFE > =98%, ciśnienie różnicowe <60 Pa/cm², ciśnienie oporności na rozpryski >= 16kPa, mikrobiologicznie czyste. Pakowana po 50 szt. w kartoniku w formie podajnika.
Odpowiedź na pytanie nr 2

Patrz poniżej modyfikacja swz
W związku ze skierowanym przez Wykonawcę w dniu 19.09.2022 r. pytaniem do swz Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o jego treści i udzielonej na nie odpowiedzi.

Pytanie 

Część 1 poz. 1

Prosimy o dopuszczenie masek medycznych typu II w rozmiarze 17,5 cm x 9,5 cm ,o ciśnieniu różnicowym:  < 40 Pa/cm2  ,wykonane z polipropylenu
Odpowiedź na pytanie

Patrz poniżej modyfikacja swz
W związku ze skierowanym przez Wykonawcę w dniu 19.09.2022 r. pytaniem do swz Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o jego treści i udzielonej na nie odpowiedzi.

Pytanie
Część 1

Czy zamawiający dopuści maskę chirurgiczną spełniającą normę PN-EN 14683 – TYP II w zakresie filtracji BFE 99,5% aerozoli biologicznych wykonaną z trzech warstw : włókniny polipropylenowej , warstwa wewnętrzna typu Meltblown?

Czy zamawiający dopuszcza maseczki niesterylne?

Odpowiedź na pytanie

Patrz poniżej modyfikacja swz
W związku ze skierowanymi przez Wykonawcę w dniu 16.09.2022 r. pytaniami do swz Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o ich treści i udzielonych na nie odpowiedziach
Pytanie  nr 1
Część 1, pozycja 1 
Czy Zamawiający dopuści maskę chirurgiczną  w rozmiarze 17,5cm x 9,5cm?

Odpowiedź na pytanie nr 1
Patrz poniżej modyfikacja swz

Pytanie nr 2
Część 3, pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści spodenki występujące w rozmiarze uniwersalnym (140cm po rozciągnięciu w pasie) i rozmiarze XL (150cm po rozciągnięciu w pasie)
Odpowiedź na pytanie nr 2
Zamawiający podtrzymuje zapisy swz
Pytanie nr 3
Część 3, pozycja 2 

Czy Zamawiający dopuści majtki występujące w rozmiarze uniwersalnym (120cm po rozciągnięciu w pasie)?
Odpowiedź na pytanie nr 3
Zamawiający podtrzymuje zapisy swz

Pytanie nr 4
Część 3, pozycja 2

 Czy Zamawiający dopuści majtki pakowane a’10szt z jednoczesnym przeliczeniem zamawianych ilości?
Odpowiedź na pytanie nr 4
Zamawiający podtrzymuje zapisy swz

Pytanie nr 5
Część 3, pozycja 2 

Czy Zamawiający dopuści majtki z gumkami zawierającymi lateks?
Odpowiedź na pytanie nr 5

Zamawiający podtrzymuje zapisy swz
W związku ze skierowanymi przez Wykonawcę w dniu 16.09.2022 r. pytaniami do swz Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o ich treści i udzielonych na nie odpowiedziach
Pytanie nr 1
Pakiet 3 poz. 1,

Czy Zamawiający dopuści spodenki z gumonitką z lateksem?
Odpowiedź na pytanie nr 1
Zamawiający podtrzymuje zapisy swz

Pytanie nr 2
Pakiet 3 poz. 2 

Czy Zamawiający dopuści majtki z gumonitką z lateksem?
Odpowiedź na pytanie nr 2
Zamawiający podtrzymuje zapisy swz
Na podstawie art. 286 ust. 1 prawo zamówień publicznych Zamawiający modyfikuje treść SWZ w taki sposób, że:

1) Zamawiający w Załączniku nr 1  usuwa dotychczasowe tabele do zadań nr 1 i 2 o następującej treści: „
Części nr 1 -  Dostawa maseczek medycznych I

	L.p.
	Nazwa
	j.m.
	Ilość 
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Podać: producenta/ nazwę handlowa/ wszystkie nr katalogowe
	Podać  wielkość najmniejszego opakowania zbiorczego
	Podać: Klasę oferowanego wyrobu zgodnie z regułami klasyfikacji wyrobów zawartymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/7459 (jeśli dotyczy)  

	1.
	Maska chirurgiczna trzywarstwowa w rozmiarze 17 x 18cm (+/-1cm), niesterylna .  Materiał filtracyjny ( Spunbonded , Meltblown, Spunbonded) , wewnętrzna i zewnętrzna warstwa oraz gumki, zgrzewane ultradźwiękowo. w części środkowej posiadająca zakładki (harmonijka) umożliwiające dopasowanie maseczki do kształtu twarzy – zakrycie nosa, ust i brody,w jednej krawędzi posiadająca wzmocnienie umożliwiające dopasowanie maseczki do nosa zapewniające szczelność przylegania,  Bezwonna, bez lateksu, nie zawiera włókien szklanych, długa kształtka na nos .   Zgodna z normą 14683, typu IIR  , BFE ≥ 98 %, ciśnienie różnicowe  <60 Pa/cm2, odporność na rozprysk płynów  ≥16 cm Hg lub zgodna z normą 14683, typu II  , BFE ≥ 98 %, ciśnienie różnicowe  <60 Pa/cm2. Kolor zielony lub niebieski.  Mikrobiologicznie czyste
Pakowana po 50 szt. w kartoniku w formie podajnika

 próbka
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Wymaga się aby sprzęt sterylny/biologicznie czysty (jeśli dotyczy) dostarczany był zgodnie z wymogami   - tzn. w opakowaniu transportowym typu karton znajduje się oryginalne opakowanie zbiorcze producenta. W przypadku nie przestrzegania powyższego  towar nie zostanie  przyjęty do magazynu. Nie dopuszcza się dostawy towaru  bez w/w opakowań tzw. luzem i innym rodzajem opakowania transportowego.

Części nr 2 -  Dostawa maseczek medycznych II

	L.p.
	Nazwa
	j.m.
	Ilość 
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Podać: producenta/ nazwę handlowa/ wszystkie nr katalogowe
	Podać  wielkość najmniejszego opakowania zbiorczego
	Podać: Klasę oferowanego wyrobu zgodnie z regułami klasyfikacji wyrobów zawartymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/7459 (jeśli dotyczy)  

	1.
	Maseczka pełnobarierowa dla alergików. Medyczna maska twarzowa t zgodna z Europejskim Standardem PN-EN 14683 Maski medyczne – Wymagania i metody badań, dla masek medycznych typu IIR (odporne na rozbryzgi/rozpryski płynów - 4 warstwowa). Maska medyczna nie zawierająca  lateksu BFE > =98%, ciśnienie różnicowe  <60 Pa/cm², ciśnienie oporności na rozpryski > =16kPa, Mikrobiologicznie czyste . Wymagane
-  badania na materiały biokompatybilne i bezpieczne. Wymagana ocena biokompatybilności oparta o badania laboratoryjne, określone dla kategorii wyrobu w Tabeli A.1 normy EN ISO 10993-1.
- badania cytotoksyczności wg normy EN ISO 10993-5; spełnienie wymagań brak potencjalnej toksyczności dla komórek L-929.
 -  uczulania wg normy EN ISO 10993-10; Wyniki dodatnie dla wszystkich testowanych grup 0%.
 -  podrażnień lub reaktywności śródskórnej wg  normy EN ISO 10993-10. indeks czynników najbardziej drażniących skórę dla badanego artykułu zero.
Medyczne maski twarzowe pakowane bezpośrednio w opakowanie peel  pouch. Każda torebka zawiera 10 masek.  5 torebek jest zapakowane w pudełko kartonowe. Opak. A’50 szt. Próbka
	Opak.
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Wymaga się aby sprzęt sterylny/biologicznie czysty (jeśli dotyczy) dostarczany był zgodnie z wymogami   - tzn. w opakowaniu transportowym typu karton znajduje się oryginalne opakowanie zbiorcze producenta. W przypadku nie przestrzegania powyższego  towar nie zostanie  przyjęty do magazynu. Nie dopuszcza się dostawy towaru  bez w/w opakowań tzw. luzem i innym rodzajem opakowania transportowego”., a w miejsce wykreślonych tabel wprowadza nowe tabele do zadań nr 1 i 2 o następującej treści: „

Części nr 1 -  Dostawa maseczek medycznych I

	L.p.
	Nazwa
	j.m.
	Ilość 
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Podać: producenta/ nazwę handlowa/ wszystkie nr katalogowe
	Podać  wielkość najmniejszego opakowania zbiorczego
	Podać: Klasę oferowanego wyrobu zgodnie z regułami klasyfikacji wyrobów zawartymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/7459 (jeśli dotyczy)  

	1.
	Maska chirurgiczna trzywarstwowa (warstwa zewnętrzna: spundbonded, warstwa filtrująca: meltblown, warstwa wewnętrzna: celuloza/poliester) w rozmiarze złożonym  17 x 9 cm (+/-1cm), niesterylna  .  Materiał filtracyjny wewnętrzna i zewnętrzna warstwa oraz gumki, zgrzewane ultradźwiękowo. w części środkowej posiadająca zakładki (harmonijka) umożliwiające dopasowanie maseczki do kształtu twarzy – zakrycie nosa, ust i brody,w jednej krawędzi posiadająca wzmocnienie umożliwiające dopasowanie maseczki do nosa zapewniające szczelność przylegania,  Bezwonna, bez lateksu, nie zawiera włókien szklanych, długa kształtka na nos .   Zgodna z normą 14683, typu IIR  , BFE ≥ 98 %, ciśnienie różnicowe  <60 Pa/cm2, odporność na rozprysk płynów  ≥16 cm Hg lub zgodna z normą 14683, typu II  , BFE ≥ 98 %, ciśnienie różnicowe  <60 Pa/cm2. Kolor zielony lub niebieski.  Mikrobiologicznie czyste

Pakowana po 50 szt. w kartoniku w formie podajnika

 Próbka – 1 opak.

Lub

Maseczka chirurgiczna trzywarstwowa w rozmiarze 17,5 x 9,5 cm (+/- 0,5 cm), niesterylna. Maska wykonana z włókniny polipropylenowej, w części środkowej posiadająca zakładki (harmonijka) umożliwiające dopasowanie maseczki do kształtu twarzy – zakrycie nosa i ust, w jednej krawędzi posiadająca wzmocnienie umożliwiające dopasowanie maseczki do nosa zapewniające szczelność przylegania, bezwonna, bez lateksu, nie zawiera włókien szklanych, długa kształtka na nos. Zgodna z normą 14683, typu II, BFE ≥ 98 %, ciśnienie różnicowe  <60 Pa/cm2, odporność na rozprysk płynów  ≥16 cm Hg. Kolor niebieski.  Mikrobiologicznie czyste. Pakowane po 50 szt. Opakowanie podwójne wewn. - worek foliowy/zewn.  dyspenser kartonowy

Próbka – 1 opak
	Opak.
	5800
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Wymaga się aby sprzęt sterylny/biologicznie czysty (jeśli dotyczy) dostarczany był zgodnie z wymogami   - tzn. w opakowaniu transportowym typu karton znajduje się oryginalne opakowanie zbiorcze producenta. W przypadku nie przestrzegania powyższego  towar nie zostanie  przyjęty do magazynu. Nie dopuszcza się dostawy towaru  bez w/w opakowań tzw. luzem i innym rodzajem opakowania transportowego.

Części nr 2 -  Dostawa maseczek medycznych II

	L.p.
	Nazwa
	j.m.
	Ilość 
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Podać: producenta/ nazwę handlowa/ wszystkie nr katalogowe
	Podać  wielkość najmniejszego opakowania zbiorczego
	Podać: Klasę oferowanego wyrobu zgodnie z regułami klasyfikacji wyrobów zawartymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/7459 (jeśli dotyczy)  

	1.
	Maseczka pełnobarierowa dla alergików. Medyczna maska twarzowa t zgodna z Europejskim Standardem PN-EN 14683 Maski medyczne – Wymagania i metody badań, dla masek medycznych typu IIR (odporne na rozbryzgi/rozpryski płynów - 4 warstwowa). Maska medyczna nie zawierająca  lateksu BFE > =98%, ciśnienie różnicowe  <60 Pa/cm², ciśnienie oporności na rozpryski > =16kPa, Mikrobiologicznie czyste . Wymagane
-  badania na materiały biokompatybilne i bezpieczne. Wymagana ocena biokompatybilności oparta o badania laboratoryjne, określone dla kategorii wyrobu w Tabeli A.1 normy EN ISO 10993-1.
- badania cytotoksyczności wg normy EN ISO 10993-5; spełnienie wymagań brak potencjalnej toksyczności dla komórek L-929.
 -  uczulania wg normy EN ISO 10993-10; Wyniki dodatnie dla wszystkich testowanych grup 0%.
 -  podrażnień lub reaktywności śródskórnej wg  normy EN ISO 10993-10. indeks czynników najbardziej drażniących skórę dla badanego artykułu zero.
Medyczne maski twarzowe pakowane bezpośrednio w opakowanie peel  pouch. Każda torebka zawiera 10 masek.  5 torebek jest zapakowane w pudełko kartonowe. Opak. A’50 szt. Próbka 1 opak.

Lub

Maseczka chirurgiczna trzywarstwowa w rozmiarze 17,5 x 9,5 cm (+/- 0,5 cm), niesterylna. Maska wykonana z włókniny polipropylenowej, w części środkowej posiadająca zakładki (harmonijka) umożliwiające dopasowanie maseczki do kształtu twarzy – zakrycie nosa i ust, w jednej krawędzi posiadająca wzmocnienie umożliwiające dopasowanie maseczki do nosa zapewniające szczelność przylegania, bezwonna, bez lateksu, nie zawiera włókien szklanych, długa kształtka na nos. Zgodna z normą 14683, typu II, BFE ≥ 98 %, ciśnienie różnicowe  <60 Pa/cm2, odporność na rozprysk płynów  ≥16 cm Hg. Kolor niebieski.  Mikrobiologicznie czyste.  Pakowane po 50 szt. Opakowanie podwójne wewn. - worek foliowy/zewn.  dyspenser kartonowy

Próbka – 1 opak
	Opak.
	40
	
	
	
	
	
	
	

	
	Ogółem:
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Wymaga się aby sprzęt sterylny/biologicznie czysty (jeśli dotyczy) dostarczany był zgodnie z wymogami   - tzn. w opakowaniu transportowym typu karton znajduje się oryginalne opakowanie zbiorcze producenta. W przypadku nie przestrzegania powyższego  towar nie zostanie  przyjęty do magazynu. Nie dopuszcza się dostawy towaru  bez w/w opakowań tzw. luzem i innym rodzajem opakowania transportowego.”
Pozostałe warunki siwz nie ulegają zmianie.

Dnia 23.09.2022 r. odpowiedzi na pytania i modyfikacje swz zamieszczono na stronie prowadzonego postępowania  www.med.torun.pl i miniPortalu.
