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Kielcedor 712020 .
Znak: EZ/ZP/173/2020/EK

Do wszystkich zainteresowanych

dotyczy: Zakup i sukcesywnq dostawe materialow medycznych jednorazowego uiytku dla
potrzeb Wojewédzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach”
Znak sprawy: EZ/ZP/173/2020/EK

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo Zamowieh Publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z
2019r poz. 1843) Zamawiajacy Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela
odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie nr 1 - dotyczy Pakiet nr 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie fartucha w rozmiarze uniwersalnym tj. dlugosé¢ 115cm x
szerokos¢ 140cm.

Odpowiedz: Tak, dopuszcza sig.

Pytanie nr 2 - dotyczy Pakiet nr 4
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie fartucha wykonanego z widkniny o gramaturze min. 20g/m2?
Odpowiedz: Nie, zgodnie z STWZ.

Pytanie nr 3 - dotyczy Pakiet nr 4
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie fartucha z rekawem wykonczonym gumkg?
Odpowiedz: Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 4 - dotyczy wzoru umowy § 9, ust. 1, pkt 2 b
Prosimy Zamawiajacego o odniesienie kar umownych, o ktérych mowa
ww. § do wartosci brutto niezrealizowanej czesci dostawy, gdyz obecna kara tj. ,,300 zt za kazdy dzien™
Jest niewspotmiernie wysoka.
Odpowiedz: Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 5 - dotyczy wzoru umowy § 9, ust. 1, pkt 2 ¢

Prosimy Zamawiajacego o odniesienie kar umownych, o ktérych mowa

ww. § do wartosci brutto wadliwego / brakujacego lub towaru niezgodnego z umowa, gdyz obecna kara
tj. .,200 zt za kazdy dzien” jest niewspétmiernie wysoka.

Odpowiedz: Nie, zgodnie z STWZ.

Pytanie nr 6 - dotyczy wzoru umowy § 9, ust. 1, pkt2 d

Prosimy Zamawiajgcego o odniesienie kar umownych, o ktoérych mowa

ww. § do wartosci brutto towaru niezgodnego z umowg, gdyz obecna kara tj. ,,200 zt za kazde
stwierdzone uchybienie™ jest niewspotmiernie wysoka.

Odpowiedz: Nie, zgodnie z STWZ.

Pytanie nr 7 - dotyczy wzoru umowy oraz SIWZ
Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie ktdry zapis dotyczacy terminu wykonania zmdwienia jest
wigzacy, poniewaz w specyfikacji znajduje si¢ ponizszy zapis:

6. ,,Termin wykonania zaméwienia:
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Dotyczy Pakietu nr 1 — 2: Dostawy sukcesywne wg biezgcych potrzeb zamawiajgcego do
magazynu medycznego przez okres 12 miesiecy od daty zawarcia umowy a w przypadku nie
wybrania caloSci przedmiotu zamdwienia, do wyczerpania asortymentu wg potrzeb
Zamawiajgcego nie diuzej niz 24 miesigce od daty zawarcia umowy po cenach zawartych w
umowie.
Dotyczy Pakietu nr 3 — 5: Dostawy sukcesywne wg biezgcych potrzeb zamawiagjgcego do
magazynu medycznego przez okres 6 miesiecy od daty zawarcia umowy a w przypadku nie
wybrania calosci przedmiotu zamdwienia, do wyczerpania asortymentu wg potrzeb
Zamawiajgcego nie dluzej niz 10 miesiecy od daty zawarcia umowy po cenach zawartych w
umowie.”
Natomiast we wzorze umowy znajduje si¢ zapis sprzeczny z zapisem w specyfikacji oraz nie
uwzgledniajacy Pakietu nr 5
§2
Termin
Umowa zostaje zawarta na czas oznaczony: (w zaleznosci od wygranego Pakietu)
Pakiet 1~ 2: 6 miesi¢cv od daty zawarcia umowy a w przypadku nie wybrania calosci przedmiotu
zamdwienia, do wyczerpania asortymentu wg potrzeb Zamawigjgcego nie dluzej niz 10 miesigcy od daty
zawarcia umowy po cenach zawartych w umowie.
Pakiet 3 —4: 12 miesigey od daty zawarcia umowy a w przypadku nie wybrania calosci przedmiotu
zamdwienia, do wyczerpania asortymentu wg potrzeb Zamawiajgcego nie dluzej niz 24 miesigce od daty
zawarcia umowy po cenach zawartych w umowie.

Odpowiedz: Zamawiajacy omylkowo podal nieprawidlowy termin wykonania zaméwienia we
wzorze umowy. Prawidlowy termin wykonania zamoéwienia jest opisany w pkt. 6 SIWZ i brzmi
nastepujaco:

Dotyczy Pakietu nr 1 — 2: Dostawy sukcesywne wg biezqcych potrzeb zamawiajqcego do magazynu
medycznego przez okres 12 miesigcy od daty zawarcia umowy a w przypadku nie wybrania cafosci
przedmiotu zamdwienia, do wyczerpania asortymentu wg potrzeb Zamawiajqcego nie dluzej niz 24
miesigce od daty zawarcia umowy po cenach zawartych w umowie.

Dotyezy Pakietu nr 3 — 5: Dostawy sukcesywne wg biezgcych potrzeb zamawiajgcego do magazynu
medycznego przez okres 6 miesiecy od daty zawarcia umowy a w przypadku nie wybrania calosci
przedmiotu zamdwienia, do wyczerpania asortymentu wg potrzeb Zamawiajgcego nie dluzej niz 10
miesigcy od daty zawarcia umowy po cenach zawartych w umowie.”

Pytanie nr 8 — dotyczy Pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie fartucha wykonanego z wiékniny PPSB 25 g/m2, kolor
niebieski, zakonczony lekkg elastyczna, nieuciskajaca gumka, bez mankietu, wigzany z tytu w talii i przy
szyi, niesterylny, rozmiar uniwersalny 115x137¢m ?

Odpowiedz: Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 9 dot. SIWZ:

Czy Zamawiajacy moglby doprecyzowaé na jaki czas zostanie zawarta umowa dla poszezegélnych
pakietow ? W SIWZ widnieje informacja o tresci:

,Dotyczy Pakietu nr 1 — 2: Dostawy sukcesywne wg biezacych potrzeb zamawiajagcego do magazynu
medycznego przez okres 12 miesigecy od daty zawarcia umowy a w przypadku nie wybrania cafosci
przedmiotu zaméwienia, do wyczerpania asortymentu wg potrzeb Zamawiajacego nie diuzej niz 24
miesigce od daty zawarcia umowy po cenach zawartych w umowie.

Dotyczy Pakietu nr 3 — 5: Dostawy sukcesywne wg biezacych potrzeb zamawiajacego do magazynu
medycznego przez okres 6 miesigcy od daty zawarcia umowy a w przypadku nie wybrania cafosci
przedmiotu zaméwienia, do wyczerpania asortymentu wg potrzeb Zamawiajacego nie diuzej niz 10
miesigcy od daty zawarcia umowy po cenach zawartych w umowie.”

Natomiast we wzorze umowy informacja na ten temat jest nast¢pujaca:

,Umowa zostaje zawarta na czas oznaczony: (w zaleznosci od wygranego Pakietu)
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Pakiet 1 — 2: 6 miesigcy od daty zawarcia umowy a w przypadku nie wybrania catosci przedmiotu
zamoéwienia, do wyczerpania asortymentu wg potrzeb Zamawiajgcego nie dluzej niz 10 miesigcy od daty
zawarcia umowy po cenach zawartych w umowie.

Pakiet 3 — 4: 12 miesigcy od daty zawarcia umowy a w przypadku nie wybrania calosci przedmiotu
zamOwienia, do wyczerpania asortymentu wg potrzeb Zamawiajacego nie dtuzej niz 24 miesiace od daty
zawarcia umowy po cenach zawartych w umowie”

Odpowiedz: Odpowiedzi udzielono w pytaniu nr 7

Pytania dot. projektu umowy:

Pytanie nr 10

Czy Zamawiajacy zgodzi sig aby towar byt dostarczany w godzinach 8.00 — 15.00 ?
Odpowiedz: Nie, zgodnie z STWZ.

Pytanie nr 11
Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na obnizenie kar umownych na nastepujace brzmienie:
Kary umowne
I. Strony ustalaja odpowiedzialnos¢ za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie zobowigzan
umownych w formie kar umownych w nastgpujacych przypadkach i wysokosciach:
1} Zamawiajacy zaplaci kary umowne Wykonawcey:

a) za odstapienie od umowy przez ktérakolwiek ze Stron z przyczyn lezacych po stronie

Zamawiajacego - w wysokosci 10% wynagrodzenia brutto, o ktorym mowa w § 6 ust. 1,
2) Wykonawca zaptaci kary umowne Zamawiajacemu:

a) za odstgpienie od umowy przez ktérgkolwiek ze Stron z przyczyn lezacych po stronie
Wykonawcy - w wysokosci 10% wynagrodzenia brutto, o ktérym mowa w § 6 ust. 1,

b) za zwlok¢ w dostawie towaru zgodnego z umowg - w wysokosci 0,5% wartosci netto
niedostarczonej partii towaru, liczac za kazdy dzien zwloki ponad termin okreslony w
umowie,

c) za zwloke w usunigciu wad, brakow lub niezgodnosci towaru z umowa, stwierdzonych
przy odbiorze lub w okresie gwarancji/rgkojmi — w wysokosci 0,5% warto$ci netto
niezgodnej partii towaru, liczac za kazdy dzieri zwloki ponad termin okreslony w umowie,

d) w razie niestarannego lub niezgodnego z umowa wykonania dostaw w zakresie opakowania
towaru, transportu w warunkach niezgodnych z zaleceniami producenta, dostawy towaru z
krétszym niz 24 miesigce okresem przydatnosci do uzycia, kazdorazowo w wysokosci 100,00 zt za
stwierdzone uchybieni

Odpowiedz: Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 12 Pakiet nr 4 poz. 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie fartucha w kolorze niebieskim?
Odpowiedz: Tak, dopuszcza sig.

Pytanie nr 13 Pakiet nr 4 poz. 1

Whnioskujemy o dopuszczenie fartuchéw, ktére sa srodkiem ochrony indywidualnej kat I. Oczekiwane
przez Paistwa fartuchy nie mieszczg si¢ w definicji wyrobu medycznego. Rozumiemy, ze nie oczekuja
Panstwo fartuchéw zgodnych z normg EN 13795-1, czyli fartuchéw wykonanych minimum z SMS 35g.
Whniosek motywujemy aktualnymi wytycznymi Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow
Medycznych w URPLMIPB. Zgodnie z ugruntowanym stanowiskiem URPLMiPB opierajgcym sie na
wykladni poradnika zamieszczonego na stronach Komisji Europejskiej MANUAL ON BORDERLINE
AND CLASSIFICATION IN THE COMMUNITY REGULATORY FRAMEWORK FOR MEDICAL
DEVICES Version 1.22 (05-2019) podang na str. 15-16 przeznaczenie produktu - do kontroli otoczenia
(control of environment) nie miesci si¢ w definicji wyrobu medycznego. Ww. poradnik wyraznie
wskazuje, ze ochrona pacjenta przed potencjalnie zakaznymi czynnikami moze by¢ rozwazana jako
przewidziane zastosowanie jedynie dla takiego wyrobu medycznego, dla ktorego okreslono szczegdtowe
warunki i miejsce jego stosowania. To znaczy — w pomieszczeniach wymagajacych zachowania
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szczegblnej czystosci mikrobiologicznej —takich jak sale operacyjne, oddzialy intensywnej opieki
medycznej, czy w opiece nad pacjentami o obnizonej odpornosci. Ogélnie rozumiana przestrzen szpitala
jako miejsce przebywania pacjentow, personelu i oséb odwiedzajacych wykracza daleko poza tak
zakreslony obszar. Dla wyrobdw medycznych niezbgdne jest wykazanie ich skutecznosci w
przewidzianym zastosowaniu. Temu celowi stuza m.in. normy zharmonizowane EN 13795-1 i EN-
13795-2 podajace stosowne metodyki badawcze, ktore w sposob obiektywny pozwalajg ustali¢
skuteczno$é fartuchéw chirurgicznych i odziezy dla blokdw operacyjnych.

W celu zapobiezenia przeniesieniu na pacjenta patogenéw z osoby noszacej fartuch chirurgiczny lub
odziez dla bloku operacyjnego niezbedne jest dostarczenie ich uzytkownikowi z zachowaniem
odpowiedniej czystosci mikrobiologicznej. Zgodnie z ww. normami odziez taka powinna by¢ albo
wysterylizowana przed uzyciem, przy czym wytworca powinien okreslic¢ w oznakowaniu lub instrukeji
uzywania zalecang metodg sterylizacji (pkt 6.2.2 normy EN 13795-1), albo dostarczona sterylna.
Podsumowujac aktualne wytyczne Urzedu Rejestracji (pomimo od lat funkcjonujacych na rynku
europejskim fartuchéw medycznych, fartuchow wizytacyjnych, fartuchow izolacyjnych itp. jako wyroby
medyczne) fartuchami, ktére mozna uzna¢ za wyréb medyczny sa fartuchy zgodne z normg EN 13795,
sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, do stosowania wylacznie przez personel medyczny w
pomieszczeniach wymagajacych zachowania szczegolnej czystosci mikrobiologicznej — takich jak sale
operacyjne, oddziaty intensywnej opieki medycznej, czy w opiece nad pacjentami o obnizonej
odpornosci. Dodatkowo Urzad Rejestracji wydat komunikat, ktéry moze dotyczyé takze od lat
funkcjonujacych na polskim rynku fartuchdw uznawanych za wyréb medyczny, iz w granicach swoich
kompetencji ogranicza wprowadzanie do obrotu produkty co do ktorych istniejg watpliwosci, ze sa
wyrobami medycznymi, przyktadowo przez priorytetowe rozpatrywanie spraw zwigzanych z epidemia
wirusa SARS-CoV-2, w szczegdlnoscei produktdw bedacych srodkami ochrony indywidualne;j.
Komunikat urzedu:
http://www.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-2-wrze%C5%9Bnia-2020-r-w-
sprawie-statusu-wyrob%C3%B3w-dla-kt%C3%B3rych-dokonano

Dodatkowo Swiatowa Organizacja Zdrowia traktuje fartuchy jako $rodek ochrony indywidulane;.
https://www.mp.pl/covid19/ochrona/23088 | .wskazowki-swiatowej-organizacji-zdrowia-dotyczace-
racjonalnego-uzywania-srodkow-ochrony-indywidualnej-przed-covid-19

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza fartuchy, ktdre sg Srodkiem ochrony indywidualnej, pod
warunkiem spelnienia pozostalych parametréw opisanych w SIWZ.

Pytanie nr 14 Pakiet nr 4 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie fartucha z rekawami zakonczonymi gumka?
Odpowiedz: Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 15 Pakiet nr 4 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie fartucha w rozmiarze XL — (125cmx145¢m)
Odpowiedz: Tak, dopuszcza sig.

Pytanie nr 16 Pakiet nr S poz. 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie fartucha bez wstawek nieprzemakalnych ?
Odpowiedz: Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 17 Pakiet nr S poz. 1,2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie fartucha o gramaturze 35g?
Odpowiedz: Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 18 Pakiet nr 5 poz. 1,2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie fartucha bez kartonika na troki i bez rzepu przy szyi?
Odpowiedz: Nie, zgodnie z SIWZ.
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Pytanie nr 19 Pakiet nr 5 poz. 1,2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie fartucha z poliestrowym mankietem?
Odpowiedz: Tak, dopuszcza sig.

Pytanie nr 20 Pakiet nr 5 poz. 1,2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie fartucha w rozmiarze L i XL ?
Odpowiedz: Nie, zgodnie z SIWZ.
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