Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z.
Panewnicka 65
40-760 Katowice

Pismo: AZP/29/P/2023	 Katowice dnia: 18.01.2024r.




WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI
SPECYFIKACJI WARUNKÓW ZAMÓWIENIA - 7

dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym  
              pn. ”Dostawa obłożeń i odzieży operacyjnej oraz pozostałych wyrobów medycznych”; 
              nr postępowania: AZP/29/P/2023


Zamawiający, Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z., działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2023r. poz. 1605 z późn. zm.), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:

Pakiet 16 poz. 1:
1. Czy w związku z Wiążącą Informacją Stawkową nr WIS 0115-KDST2-1.450.1204.2020.1.AW która wprost mówi, że fartuchy takie jak opisane przez Zamawiającego są objęte 23% stawką VAT, a więc są Środkiem Ochrony Indywidualnej, Zamawiający wymaga fartuchów będących ŚOI ?
Odp.:
Zamawiający wymaga w Pakiecie nr 16 poz. 1 fartuchów zarejestrowanych jako wyrób medyczny. 

2. W związku z wyrokiem KIO 1122/23 oraz aktualnym stanowiskiem URPLWMiPB wydanym na podstawie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobów medycznych (MDR - Medical Device Regulation),                     z których wynika, że wyrobami medycznymi (objętych stawką VAT 8%) są tylko fartuchy chirurgiczne sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, do stosowania na bloku operacyjnym podczas operacji przez personel medyczny, spełniające normę EN 13795-1, prosimy o informację czy Zamawiający wymaga wyrobu medycznego?
Odp.:
Zamawiający wymaga w Pakiecie nr 16 poz. 1 fartuchów zarejestrowanych jako wyrób medyczny. 

3. Jeżeli Zamawiający nie oczekuje fartuchów chirurgicznych opisanych wyżej, to czy dobrze rozumiemy, że Zamawiający oczekuje fartuchów będących Środkiem Ochrony Indywidualnej kat. I?
Odp.:
Zamawiający wymaga w Pakiecie nr 16 poz. 1 fartuchów zarejestrowanych jako wyrób medyczny. 
4. Przez kogo i do czego będą używane opisane fartuchy?
Odp.:
Zamawiający informuje, że opisane fartuchy będą używane przez personel szpitala do wielu procedur obowiązujących w środowisku medycznym. 

Pakiet 16 poz. 2:
5. Czy w związku z Wiążącą Informacją Stawkową nr WIS 0115-KDST2-1.450.1204.2020.1.AW która wprost mówi, że fartuchy takie jak opisane przez Zamawiającego są objęte 23% stawką VAT, a więc są Środkiem Ochrony Indywidualnej, Zamawiający wymaga fartuchów będących ŚOI ?
Odp.:
Zamawiający wymaga w Pakiecie nr 16 poz. 2 fartuchów zarejestrowanych jako wyrób medyczny. 

6. W związku z wyrokiem KIO 1122/23 oraz aktualnym stanowiskiem URPLWMiPB wydanym na podstawie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobów medycznych (MDR - Medical Device Regulation), z których wynika, że wyrobami medycznymi (objętych stawką VAT 8%) są tylko fartuchy chirurgiczne sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, do stosowania na bloku operacyjnym podczas operacji przez personel medyczny, spełniające normę EN 13795-1, prosimy o informację czy Zamawiający wymaga wyrobu medycznego?
Odp.:
Zamawiający wymaga w Pakiecie nr 16 poz. 2 fartuchów zarejestrowanych jako wyrób medyczny. 

7. Jeżeli Zamawiający nie oczekuje fartuchów chirurgicznych opisanych wyżej, to czy dobrze rozumiemy, że Zamawiający oczekuje fartuchów będących Środkiem Ochrony Indywidualnej kat. I?
Odp.:
Zamawiający wymaga w Pakiecie nr 16 poz. 2 fartuchów zarejestrowanych jako wyrób medyczny. 

8. Przez kogo i do czego będą używane opisane fartuchy?
Odp.:
Zamawiający informuje, że opisane fartuchy będą używane przez personel szpitala do wielu procedur obowiązujących w środowisku medycznym. 

Pakiet 16 poz. 4:
9. Czy zamawiający dopuści ochraniacze na obuwie z gumką o grubości 35 mikronów?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 16 poz. 4 ochraniacze na obuwie z gumką o grubości 35 mikronów.

Pakiet 16 poz. 5:
10. Czy zamawiający dopuści ochraniacze na obuwie foliowe długie o grubości 70 mikronów w rozmiarze 38x45cm?
Odp.:
Zamawiający nie dopuszcza w Pakiecie nr 16 poz. 5 ochraniaczy na obuwie foliowe długie                  o grubości 70 mikronów w rozmiarze 38x45cm.

Pakiet 18:
11. Czy w związku z Wiążącą Informacją Stawkową nr WIS 0115-KDST2-1.450.1204.2020.1.AW która wprost mówi, że fartuchy takie jak opisane przez Zamawiającego są objęte 23% stawką VAT, a więc są Środkiem Ochrony Indywidualnej, Zamawiający wymaga fartuchów będących ŚOI ?
Odp.:
Zamawiający wymaga w Pakiecie nr 18 fartuchów zarejestrowanych jako wyrób medyczny. 

12. W związku z wyrokiem KIO 1122/23 oraz aktualnym stanowiskiem URPLWMiPB wydanym na podstawie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobów medycznych (MDR - Medical Device Regulation), z których wynika, że wyrobami medycznymi (objętych stawką VAT 8%) są tylko fartuchy chirurgiczne sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, do stosowania na bloku operacyjnym podczas operacji przez personel medyczny, spełniające normę EN 13795-1, prosimy o informację czy Zamawiający wymaga wyrobu medycznego?
Odp.:
Zamawiający wymaga w Pakiecie nr 18 fartuchów zarejestrowanych jako wyrób medyczny.

13. Jeżeli Zamawiający nie oczekuje fartuchów chirurgicznych opisanych wyżej, to czy dobrze rozumiemy, że Zamawiający oczekuje fartuchów będących Środkiem Ochrony Indywidualnej kat. I?
Odp.:
Zamawiający wymaga w Pakiecie nr 18 fartuchów zarejestrowanych jako wyrób medyczny.

14. Przez kogo i do czego będą używane opisane fartuchy?
Odp.:
Zamawiający informuje, że opisane fartuchy będą używane przez personel szpitala do wielu procedur obowiązujących w środowisku medycznym. 

Pakiet 18:
15. Czy zamawiający dopuści fartuch zakończony gumką?
Odp.:
Zamawiający nie dopuszcza w Pakiecie nr 18 fartucha zakończonego gumką.

Pakiet 19:
16. Proszę o doprecyzowanie czy Zamawiający oczekuje ubrań spełniających normę                      EN 13795-2 tj. ściśle przylegające do szyi, posiadające długi rękaw, rękawy i nogawki zakończone ściągaczem, ponieważ tylko tak skonstruowane ubrania są zgodne normą EN 13795-2? Według stanowiska URPLWMiPB wydanego na podstawie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobów medycznych (MDR - Medical Device Regulation), w którym URPL stwierdza, że wyrobami medycznymi są wyłącznie wyroby sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, spełniające normę EN 13795. URPL podkreśla, że ubrania spełniające wspomnianą normę muszą posiadać długi rękaw oraz nogawki zakończone ściągaczami, a także okrągłe wycięcie na poziomie szyi. Brak tych elementów powoduje, że pacjent nie jest należycie chroniony przed mikroorganizmami przenoszonymi na złuszczonym naskórku personelu medycznego.
Odp.:
Zamawiający oczekuje w Pakiecie nr 19 wyrobu medycznego. 

 
17. Zgodnie z normą EN 13795-2 ubrania takie jak opisane przez Zamawiającego, a więc                     z krótkimi rękawami i spodniami bez ściągaczy to jedynie "roboczy wyrób odzieżowy dla personelu Sali operacyjnej, co do którego nie ma konieczności spełnienia wymagań dotyczących odzieży dla bloków operacyjnych. Kitel [ang. - Srub Suit, który pojawia się                 w deklaracjach oraz na opakowaniach ubrań wykonawców] nie jest zasadniczo przeznaczony do zapobiegania rozprzestrzenianiu się czegokolwiek drogą powietrzną od personelu medycznego"
Czy Zamawiający oczekuje zaoferowania ubrań higienicznych z bluzą z krótkimi rękawami, oraz spodniami bez ściągaczy ?
Odp.:
Zamawiający oczekuje w Pakiecie nr 19 odzieży operacyjnej tj. komplet: bluza z krótkim rękawem + spodnie bez ściągaczy. Pozostałe wymagania zgodnie z SWZ.

18. Czy w związku z Wiążącymi Informacjami Stawkowymi nr WIS 0115-KDST2-1.450.1201.2020.18.AW, oraz WIS 0115-KDST2-1.450.1205.2020.23.MDO które wprost mówią, że ubrania takie jak opisane przez Zamawiającego są objęte 23% stawką VAT, nie mogą być więc wyrobem medycznym, Zamawiający wymaga ubrań objętych 23% stawką VAT ?
Odp.:
Zamawiający wymaga w Pakiecie nr 19 ubrań zarejestrowanych jako wyrób medyczny. 

Pakiet 19:
19. Czy zamawiający dopuści ubranie chirurgiczne wykonane z włókniny SMS?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 19 ubranie chirurgiczne wykonane z włókniny SMS.

Pakiet 19:
20. Czy zamawiający dopuści ubranie chirurgiczne o gramaturze 40g/m2?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 19 ubranie chirurgiczne o gramaturze 40g/m2.

Pakiet 20:
21. Czy zamawiający dopuści maskę chirurgiczną trójwarstwową na troki o poziomie filtracji >98%?
Odp.:
Zamawiający nie dopuszcza w Pakiecie nr 20 maski chirurgicznej trójwarstwowej na troki                                 o poziomie filtracji >98%.

Pakiet 21:
22. Czy zamawiający dopuści maskę chirurgiczną trójwarstwową na gumki o poziomie filtracji >98%?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 21 maskę chirurgiczną trójwarstwową na gumki                     o poziomie filtracji >98%.
Pakiet 24:
23. Czy zamawiający dopuści czepek chirurgiczny w kształcie beretu zakończony gumką                   o gramaturze 18g/m2?
Odp.:
Zamawiający nie dopuszcza w Pakiecie nr 24 czepka chirurgicznego w kształcie beretu zakończonego gumką o gramaturze 18g/m2.
Pakiet 25:
24. Czy zamawiający dopuści:
Czepek w kształcie furażerki, wiązany w tylnej części na troki Na bokach wykonana                             z chłonnego, przewiewnego materiału z włókniny typu Spunlace o gramaturze 45g/m2                         w kolorze niebieskim. Górna część wykonana z PP o gramaturze 26 g/m2 w kolorze białym.
W części przedniej (czołowej) posiada wstawkę pochłaniającą pot z włókniny spunlance                      o gramaturze 52g/m2 i  wysokości 6 cm. Wysokość czepka w części czołowej 13 cm. Opakowanie kartonik 100 sztuk umożliwiający wyjmowanie pojedynczych sztuk
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 25 czepek w kształcie furażerki o zaoferowanych parametrach.

Pakiet 47:
25. Czy zamawiający dopuści strzykawkę do insuliny z wtopioną igłą 1ml z igłą                         0,33mm x12,7, 29Gx1/2?
Odp.:
Zamawiający nie dopuszcza w Pakiecie nr 47 strzykawki do insuliny z wtopioną igłą 1ml                     z igłą 0,33mm x12,7, 29Gx1/2.
	


Zamawiający 

 Dyrektor
Adam Trzebinczyk
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