Zatgcznik nr 7 do SWZ

PROCEDURA DOTYCZACA BADANIA PROBEK

1. W celu potwierdzenia, ze oferowany przedmiot zaméwienia spetnia wymagania okreslone
przez Zamawiajgcego, Zamawiajgcy zgda zatgcznika do oferty w postaci probki
oferowanego asortymentu (zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pzp) do przedstawienia:

a) Probki - w rozumieniu § 9 ust. 1 pkt. 11 lit. a Rozporzgdzenia z dnia 23 grudnia 2020 r.
.W sprawie rodzajow dokumentow, jakich moze Zzgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy
w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego”

UWAGA:

Zamawiajgcy odstepuje od zasady ztozenia prébki w formie elektronicznej na podstawie
art. 65 ust. 1 pkt 4 ustawy PZP albowiem nie mozna jej przekazac przy uzyciu srodkéw
komunikaciji elektronicznej.

Autentycznos¢ probki musi zosta¢ poswiadczona przez wykonawce na zgdanie
zamawiajgcego (zgodnie z § 9 ust. 1 pkt 11 lit. a Rozporzgdzenia).

PROBKA MUSI ZAWIERAC:

Lp. Nazwa wyrobu llos¢

1 Opatrunek indywidualny 4 szt.

Wykonawca sktada prébke wedtug ww. zawartosci stanowigcej komplet. Prébka musi by¢
zgodna z Opisem Przedmiotu Zamdéwienia.

2. Sposbéb przygotowania prébki:

1) Wykonawca sktada Prébke w kancelarii Zamawiajgcego lub za posrednictwem
operatora pocztowego w rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. ,Prawo
pocztowe” (Dz. U. Nr 2018, poz. 2188 ze zm.) lub za posrednictwem kuriera lub
postanca.

2) Opakowanie z Probkg musi posiadac nastepujgce oznaczenie:

Nazwa i adres Wykonawcy .....................

Nazwa i adres Zamawiajgcego.....................

Przetarg nieograniczony pn.:

,Dostawa Indywidualnych Zestawéw Profilaktycznych - 1ZP” Oznaczenie sprawy:
WOFiTM/45/2022/TP

zadanie nr 11 - PROBKA, nie otwiera¢ — Prébka przeznaczona do badania przez komisje

do oceny prébki.

3) Probka musi by¢ ztozona w nieprzezroczystej, zamknietej kopercie lub innym
opakowaniu gwarantujgcym jej nienaruszalnosé.
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4)

5)

Prébka nie podlega zwrotowi i bedzie stanowita zatgcznik do umowy. Zamawiajgcy
zatrzymuje probke, w celu weryfikacji zgodnosci dostarczonego przez Wykonawce
przedmiotu zamowienia na etapie realizacji umowy ze zlozong prébka.

Prébka od chwili jej ztozenia do dnia jej badania przechowywana bedzie
w temperaturze pomiedzy 15-30 st. C, w kancelarii jawnej Zamawiajgcego. Zostanie
ona odebrana na godzine przez jej otwarciem przez cztonka komisji do oceny probeki.

3. Cele przedstawienia probki:

1)

2)

weryfikacja spetnienia wymaganych przez Zamawiajgcego, zawartych w Opisie
Przedmiotu Zamowienia, parametrow, cech iwlasciwosci uzytkowych oferowanego
przez Wykonawce asortymentu poprzez ich ocene (badanie),

prébka stanowi dookreslenie oferty umozliwiajgce potwierdzenie zgodnosci dostawy
na etapie realizacji umowy z trescig zobowigzania zawartego w umowie i pierwotnie
w ofercie.

4. Procedura oceny probki:

1)
2)

3)
4)

5)

Zamawiajgcy powota komisje do oceny probki.

Zamawiajgcy dopuszcza obecnos$¢ przedstawiciela ze strony Wykonawcy w roli
Obserwatora. Dopuszczalna jest jedna osoba. Wykonawca zostanie uprzednio
poinformowany zgodnie z zasadami komunikacji pomiedzy Zamawiajgcym
i Wykonawcg okreslonymi w SWZ o terminie badania probki, z minimum trzydniowym
wyprzedzeniem. Obserwator bedzie mogt obserwowaé wszelkie czynnosci komisji w
czasie badania prébki oraz wnies¢ uwagi koncowe do protokotu. Obserwator nie bedzie
mogt wptywag, utrudniac i ingerowac¢ w prace komisji w zaden sposoéb.

Z badania prébki zostanie sporzgdzony Protokét badania probki, ktérego wzér stanowi
zatgcznik nr ......... do SWZ (zatgcznik nr 1 Procedury Badania Probek).

Parametry przedstawionej prébki wzgledem wymaganych parametrow zostang
ocenione w sposob: spetnia/nie spetnia.

W przypadku stwierdzenia w trakcie oceny probki braku spetnienia przez
przedstawiong prébke wymagan okreslonych przez zamawiajgcego w opisie
przedmiotu zamowienia, zamawiajgcy odrzuci oferte Wykonawcy.

Asortyment dostarczony w ramach realizacji umowy musi posiadac identyczne parametry,

cechy i wiasciwosci uzytkowe jak przedstawiona probka oraz spetnia¢é wymaganie

dotyczgce terminu waznos$ci. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do wyrywkowej

weryfikacji powyzszej zgodnosci w trakcie przyjecia dostawy.

5. Procedura badania prébki:

1)

2)

3)

Zamawiajgcy wzywa o dostarczenie Prébki w postaci: wyrobéw medycznych:
opatrunkéw indywidualnych i opatrunkdw na rany penetracyjne klatki piersiowej, ktére
zostaty zaoferowane przez Wykonawce i w przypadku podpisania umowy
z Wykonawcg, bedg dostarczane w ramach wykonania umowy w sprawie zamowienia
publicznego. Dostarczona Probka bedzie stanowi¢ wzorzec dla ww. wyrobow
medycznych dostarczonych w ramach umowy.

Wykonawca jest zobowigzany dostarczy¢é wyroby medyczne w opakowaniach
handlowych, zgodnych z obowigzujgcymi przepisami prawa, stanowigce przedmiot
umowy w sprawie zamowienie publicznego.

Probka ma by¢é zgodna z opisem przedmiotu zaméwienia pod kazdym wzgledem
wymaganym w opisie przedmiotu zamowienia (tj. konstrukcji, formy, wymiardw,
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przeznaczenia, petnej funkcjonalnosci i niezawodnoséci stosowania w wymaganych
przez Zamawiajgcego warunkach uzytkowania, kolorystyki, oznakowania). Wyréb
medyczny oraz jego opakowanie muszg by¢ takze zgodne z aktualnymi przepisami
prawa w zakresie wyrobéw medycznych.

4) Badanie zgodno$ci Probki z OPZ zostanie przeprowadzone na terenie WOFITM przez
komisje powotang przez Zamawiajgcego, dopuszczalna jest obecno$¢ zewnetrznych
biegtych ze strony Zamawiajgcego — specjalistéw z dziedziny medycyny pola walki
(komisja bedzie liczyta minimum 3 cztonkow). Probka bedzie poddana badaniu w
warunkach okreslonych w OPZ dotyczacym przeznaczenia i zastosowania przedmiotu,
na terenie WOFITM w budynku oraz poza nim, w tym na terenie lasu. Warunki
atmosferyczne i terenowe zostang odnotowane do protokotu badania. W przypadku
badania probek wiecej niz jednego producenta Zamawiajgcy dotozy wszelkiej
starannosci, aby przeprowadzi¢ badania w jak najbardziej zblizonych warunkach
ludzkich, sprzetowych, atmosferycznych i terenowych.

5) Z badania zgodnosci Probki zostanie sporzgdzony protokét. W przypadku nie
spetnienia jakiegokolwiek z wymagan przedstawionych w OPZ, zostanie sporzgdzona
dokumentacja fotograficzna.

Szczegotowa procedura badania Prébki:
Opatrunku indywidualnego

1. Sprawdzenie opakowania w zakresie Kkolorystyki, instrukcji stosowania oraz
oznakowania zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia i aktualnymi przepisami prawa w
zakresie wyrobéw medycznych.

1.1 Zamawiajgcy sprawdzi czy oznaczenia sg czytelne, a ich tres¢ zgodna z OPZ i
aktualnymi przepisami prawa w zakresie wyrobow medycznych, oraz czy nadruk przy
pocieraniu dtonig nie rozmazuje sie i jest trwaty. Zamawiajgcy wymaga, aby informacje:
znak CE, termin waznosci, numer serii i oznaczenia sterylnosci byty umieszczone na
opakowaniu w sposob nieusuwalny, w tym: nie da sie ich dionig zetrze¢, zmazaé czy
odklei¢. W przypadku oznakowania niezgodnego z wymaganiami SWZ lub aktualnymi
przepisami prawa w zakresie wyrobéw medycznych, Zamawiajgcy odrzuci oferte.

1.2 Zamawiajgcy sprawdzi czy na opakowaniu znajduje si¢ instrukcja stosowania w jezyku
polskim lub instrukcja w postaci piktograméw uzycia. W przypadku braku instrukcji w
jezyku polskim lub piktograméw uzycia na opakowaniu, Zamawiajgcy odrzuci oferte.

1.3 Zamawiajgcy sprawdzi czy opakowanie jest w ciemnym kolorze: zielonym, oliwkowym,
brgzowym lub szarym. Ogledziny zostang dokonane przy Swietle dziennym
w pomieszczeniu z wigczonym oswietleniem elektrycznym.

2. Sprawdzenie opakowania w zakresie konstrukcji i fatwosci otwierania w warunkach pola
walki.

2.1 Zamawiajgcy sprawdzi czy opakowanie jest podcisnieniowe i czy posiada naciecia
ufatwiajgce otwieranie. W przypadku opakowania innego typu niz podcisnieniowe lub
w przypadku braku nacie¢ utatwiajgcych otwieranie, Zamawiajgcy odrzuci oferte.

2.2 Zamawiajgcy sprawdzi jedno wybrane w drodze losowania opakowanie w zakresie
otwierania w warunkach pola walki. Najpierw opatrunek zostanie zanurzony w wodzie
o temperaturze pomiedzy 15-30 st.C na czas od 5 do 7 sekund z doktadnoscig do
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1 sekundy. Zamawiajgcy wymaga, aby opakowanie wodoodporne nie ulegto uszkodzeniu
pod wptywem wody. W przypadku uszkodzenia opakowania pod wptywem wody
Zamawiajgcy odrzuci oferte. Nastepnie, po wyjeciu z wody, opatrunek zostanie poddany
prébie otwarcia w rekawicach taktycznych (wzér 619 MON) natozonych przez
przeprowadzajgcego badanie. Prowadzacy badanie weZzmie opatrunek do ragk
i przeprowadzi probe otwarcia opakowania opatrunku. Zamawiajgcy odrzuci oferte je$li
opakowanie nie bedzie sie otwieracé.

3. Sprawdzenie konstrukcji, rozmiaréw, kolorystyki opatrunku i jego elementéw.
Sprawdzenie zostanie wykonane po wyjeciu opatrunku z opakowania i przed jego uzyciem
do zaopatrzenia zotnierza w WOFiTM.

3.1 Po wyjeciu z opakowania Zamawiajgcy sprawdzi wymiar szerokosci elastycznego
bandaza. Sprawdzenie wymiaru szerokosci elastycznego bandaza zostanie wykonane
przy uzyciu suwmiarki z legalizacjg, pomiar bedzie wykonany z doktadnoscig do 1 mm na
terenie WOFITM w budynku w temp. pomiedzy 15-30 st.C. Zamawiajgcy wymaga, aby
wymiar szerokosci elastycznego bandaza wynosit odpowiednio dla dopuszczonej formy
10cm+/- 10%. W przypadku niezgodnosci wymiaru szerokosci z OPZ Zamawiajgcy odrzuci
oferte.

3.2. Nastepnie Zamawiajgcy sprawdzi czy opatrunek jest zwiniety w rolke w opakowaniu.
3.3 Zamawiajgcy sprawdzi czy w konstrukcji opatrunku znajdujg sie wszystkie elementy
konstrukcji wymienione w OPZ, zaleznie od dopuszczonej formy mogg by¢ to rozne
elementy konstrukcji opatrunku. W przypadku niezgodnosci elementéw konstrukcyjnych
z OPZ Zamawiajgcy odrzuci oferte.

3.4 Zamawiajgcy sprawdzi czy bandaz jest koloru zielonego, oliwkowego, szarego lub
piaskowego oraz czy Tampon/kompres jest w kolorze biatym. Ogledziny zostang
dokonane przy $wietle dziennym w pomieszczeniu z wilgczonym odwietleniem
elektrycznym.

4 Sprawdzenie funkcjonalnosci opatrunku

4.1. Po wykonaniu czynno$ci okreslonych w pkt 3 opatrunek zostanie, zgodnie procedurg
medycyny pola walki TC3, uzyty do zaopatrzenia Zotnierza, w czesci udowej nogi.
Zaopatrzenie zofnierza odbedzie sie na terenie WOFITM. Warunki atmosferyczne
i terenowe zostang odnotowane w protokole badania. Zatozenie opatrunku bedzie
przeprowadzane w rekawicach taktycznych (wzér 619 MON) natozonych przez
przeprowadzajgcego badanie. Zamawiajgcy wymaga, aby zaopatrzenie zotnierza na
czesci udowej nogi byto mozliwie do wykonania przez kazdg osobe przy zachowaniu
nalezytej starannosci ogdlnie wymaganej przy czynnosciach danego rodzaju tj. w
warunkach pola walki bez koniecznosci korzystania ze specjalistycznej wiedzy i
doswiadczenia. Zamawiajgcy wymaga hiezawodnej pracy opatrunku, oraz wszystkich jego
elementéw, w zakresie zapewniajgcym zatozenie i utrzymanie sie opatrunku w warunkach
pola walki. Zaleznie od dopuszczonej formy mogg by¢ to rozne skladowe elementy
opatrunku, w tym: elastyczny bandaz, mechanizmy uniemozliwiajgce przypadkowe
rozwiniecie bandaza, element utatwiajgcy zakfadanie opatrunku jedng rekg, zmiane
kierunku bandazowania oraz petnigcy funkcje bezposredniego ucisku na rane, plastikowa
folia mogaca stuzy¢ m. in. jako opatrunek okluzyjny na rany postrzatowe klatki piersiowej,
wyposazony w element z tworzywa sztucznego zamocowany do bandaza petnigcy funkcje
bezposredniego ucisku na rane.

4.2 Opatrunek pozostanie na zaopatrzonym zotnierzu przez czas 2 godzin. Zaopatrzony
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zotnierz przez ten czas bedzie pod statym i bezposrednim nadzorem komisji przebywat na
terenie WOFITM, w budynku w temperaturze pomiedzy 15-30 st. C i w terenie otwartym w
tym, na terenie lasu, w warunkach atmosferycznych panujgcych na zewnatrz. Warunki
atmosferyczne zostang odnotowane w protokole badania. W tym czasie zaopatrzony
zotnierz bedzie wykonywat normalne czynnosci stuzbowe, w tym: siedzenie, chodzenie,
sktadanie sie do strzatu, czotganie sie, =zaktadanie i zdejmowanie odziezy
przeciwchemicznej (FOO1), oraz podlegat procedurom ewakuacji rannego z pola walki.
Zamawiajgcy wymaga, aby przez ten czas opatrunek pozostat na miejscu zatozenia, nie
rozwinat sie i bedzie petnit funkcje bezposredniego ucisku na rane.

Zamawiajgcy uzna, ze oferta nie spetnia wymagania SWZ jesli:

- bandaz elastyczny nie bedzie pozwalat na prawidtowe zaopatrzenie rany;

- bandaz przypadkowo rozwinie sie w czasie zaktadania lub po zatozeniu mimo pracy
mechanizmow uniemozliwiajgcych przypadkowe rozwiniecie bandaza;

-element z tworzywa sztucznego zamocowany do bandaza utatwiajgcy zaktadanie
opatrunku jedng rekag, zmiane kierunku bandazowania oraz petnigcy funkcje
bezposredniego ucisku na rane, nie bedzie utatwiat zaktadania opatrunku jedng rekg lub
nie bedzie umozliwiat zmiany kierunku bandazowania;

-plastikowa folia nie bedzie mogta by¢ uzyta jako opatrunek okluzyjny na rany postrzatowe
klatki piersiowej.

Jako prawidtowe zaopatrzenie rany Zamawiajgcy rozumie stan, w ktérym opatrunek dziata
zgodnie ze swoim przeznaczeniem, tzn. w warunkach pola walki i w czasie wykonywania
zadan bojowych, pozostanie na miejscu zatozenia, nie rozwinie sie i bedzie petnit funkcje
bezposredniego ucisku na rane (nawet gdy skora jest brudna, mokra, spocona, owtosiona,
na skorze znajduje sie krew, zakrzepy, inne ptyny fizjologiczne).
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