Znak sprawy: DZP-14-2024 ltza, 23.09.2024 r.

Samodzielny Publiczny Zespot
Zaktadow Opieki Zdrowotnej
Szpital w Itzy

ul. Bodzentynska 17

27-100 Hza

»Sukcesywny zakup i dostawa specjalistycznych wyrobéw medycznych na potrzeby
Samodzielnego Publicznego Zespotu Zaktadow Opieki Zdrowotnej w Hzy”

Zamawiajacy na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r Prawo zamoéwien
publicznych (Dz.U z 2021 r. poz. 1129 ze zm.) odpowiada na nastepujgce pytania wykonawcy:

Czesc VI

PAKIET 3, POZ.1

Pytanie 1: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dopuszczenie maski z ostona na oczy typ Il ?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.
PAKIET 3, POZ.4

Pytanie 2:Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie czepka typu furazerka tylko w kolorze
niebieskim?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

PAKIET 3, POZ.5

Pytanie 3: Czy w zwigzku z Wigzaca Informacja Stawkowa nr WIS 0115-KDST2-
1.450.1204.2020.1.AW ktéra wprost moéwi, ze fartuchy takie jak opisane przez
Zamawiajacego s3 objete 23% stawka VAT, a wiec sa Srodkiem Ochrony Indywidualnej,
Zamawiajacy wymaga fartuchéw bedacych SOI ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga fartuchéw bedacych SOI.

Pytanie 4: W zwigzku z wyrokiem KIO 1122/23 oraz aktualnym stanowiskiem URPLWMIiPB
wydanym na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej
w sprawie wyrobow medycznych (MDR - Medical Device Regulation), z ktérych wynika, ze
wyrobami medycznymi (objetych stawka VAT 8%) sg tylko fartuchy chirurgiczne sterylne lub
przeznaczone do sterylizacji, do stosowania na bloku operacyjnym podczas operacji przez
personel medyczny, spetniajgce norme EN 13795-1, prosimy o informacje czy Zamawiajacy
wymaga wyrobu medycznego?

Odpowiedz: W pakiecie 3 poz. 5 Zamawiajacy wymaga fartuchéw bedacych SOI.



Pytanie 5: Jezeli Zamawiajacy nie oczekuje fartuchéw chirurgicznych opisanych wyzej, to czy
dobrze rozumiemy, ze Zamawiajacy oczekuje fartuchéw bedacych Srodkiem Ochrony
Indywidualnej kat. I?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje fartuchéw bedacych Srodkiem Ochrony Indywidualnej kat. 1.
Pytanie 6: Przez kogo i do czego bedg uzywane opisane fartuchy?

Odpowiedz: Dla lekarzy do drobnych zabiegédw poza salg operacyjng, personelu medycznego,
os6b odwiedzajacych oraz w oddziatach dla personelu w celu ochrony indywidualnej podczas
wykonywania procedur u pacjenta izolowanego lub z patogenem alarmowym.

Pakiet 3, poz. 8

Pytanie 7: Prosze o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy oczekuje ubran spetniajacych norme
EN 13795-2 tj. sci$le przylegajace do szyi, posiadajace dtugi rekaw, rekawy i nogawki
zakonczone $ciggaczem, poniewaz tylko tak skonstruowane ubrania s3 zgodne norma EN
13795-2? Wedtug stanowiska URPLWMIiPB wydanego na podstawie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobéw medycznych (MDR -
Medical Device Regulation), w ktérym URPL stwierdza, ze wyrobami medycznymi sg
wyfacznie wyroby sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, spetniajgce norme EN 13795.
URPL podkresla, ze ubrania spetniajgce wspomniang norme muszg posiadac diugi rekaw
oraz nogawki zakoriczone sciggaczami, a takze okragte wyciecie na poziomie szyi. Brak tych
elementéw powoduje, ze pacjent nie jest nalezycie chroniony przed mikroorganizmami
przenoszonymi na ztuszczonym naskorku personelu medycznego.

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje ubran nie przylegajgcych do szyi z dekoltem w ksztalcie litery
V.

Pytanie 8: Zgodnie z normg EN 13795-2 ubrania takie jak opisane przez Zamawiajgcego, a
wiec z krotkimi rekawami i spodniami bez Sciggaczy to jedynie ,,roboczy wyrdb odziezowy
dla personelu Sali operacyjnej, co do ktdérego nie ma koniecznosci spetnienia wymagan
dotyczqcych odziezy dla blokéw operacyjnych. Kitel [ang. - Srub Suit, ktéry pojawia sie w
deklaracjach oraz na opakowaniach ubran wykonawcdéw] nie jest zasadniczo przeznaczony
do zapobiegania rozprzestrzenianiu sie czegokolwiek drogg powietrznqg od personelu
medycznego”

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania ubran higienicznych z bluza z krétkimi rekawami,
oraz spodniami bez $ciggaczy ?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje ubran higienicznych z bluzg z krétkimi rekawami, oraz
spodniami bez $ciggaczy.

Pytanie 9: Czy w zwigzku z Wigzacymi Informacjami Stawkowymi nr WIS 0115-KDST2-
1.450.1201.2020.18.AW, oraz WIS 0115-KDST2-1.450.1205.2020.23.MDO ktére wprost
mowig, ze ubrania takie jak opisane przez Zamawiajgcego sg objete 23% stawkg VAT, nie
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mogg byé wiec wyrobem medycznym, Zamawiajacy wymaga ubran objetych 23% stawka
VAT ?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje dostawy ubran bedacych wyrobem medycznym.

PAKIET 13, POZ.1

Pytanie 10 :Czy Zamawiajgcy moze uscisli¢ czy wymaga 15000 opakowan po 50 szt. czy 15000
sztuk czyli 300 opakowan?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga 15000 sztuk, czyli 300 opakowan.

Czesc VII:

Dotyczy czesci nr 10:

Pytanie 1: Czy Zamawiajgcy dopusci produkt renomowanej amerykanskiej firmy Boston Scientific o
nastepujgcych parametrach:

System tasmy podcewkowej do operacyjnego leczenia wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet,

tasma zaktadana zatonowo, o porowatosci 1180-1200 um oraz grubosci w zakresie 0,60 — 0,66
mm. Tasma wykonana w 100% z polipropylenu, monofilamentowa, posiadajaca wygtadzone
krawedzie w czesci podcewkowej. W pozostatej czedci tasmy brzegi niezgrzewane dla lepszego
zakotwiczenia w tkance. Wypustka srodkujgca zapewniajgca réwny rozktad tasmy po obu stronach
cewki moczowej i pomagajgca w jej prawidtowym naprezeniu. System aplikacji w postaci igty o
$rednicy maks. 2,7 mm, z ergonomiczng rekojescig i ruchomym elementem wypychajgcym
utatwiajgcym implantacje tasmy. System catkowicie jednorazowy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Czesc VIII:

Pytanie  10: Pakiet 10: Czy Zamawiajgcy dopusci tasme  ginekologiczng -
polipropylenowa,niewchtanialna, bez plastikowej ostonki na tasmie. Brzegi tasmy tkane zakoriczone
bezpiecznym atraumatycznym brzegiem. Opakowanie sterylne, posiadajgce min 2 etykiety
samoprzylepne do archiwizacji danych?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 11: W zwigzku z art. 431. PZP [Obowigzek wspdtdziatania zamawiajgcego i wykonawcy]
wskazujagcym na fakt, iz Zamawiajgcy i wykonawca wybrany w postepowaniu o udzielenie
zamoOwienia obowigzani sg wspotdziata¢ przy wykonaniu umowy w sprawie zamodwienia
publicznego, zwanej dalej "umowa", w celu nalezytej realizacji zamdwienia przesytamy nastepujace
zapytania do wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie czasu dostawy do godziny 15:007?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy umowy.



Pytanie 12: Czy Zamawiajacy zgodzi sie dodaé¢ do wzoru umowy ,chyba ze opdznienie
Zamawiajgcego w zaptacie naleznosci za dostarczony towar przekracza 60 dni” ? Wykonawca nie
powinien by¢ zobowigzany do nieograniczonego w czasie kredytowania Zamawiajgcego. Mogtoby
to bowiem zachwiaé ptynnoscig finansowg wykonawcy. Zachowanie dotychczasowej tresci § 9 ust.
7 wzoru umowy moze niekorzystnie wptyngé na wysokos¢ cen oferowanych w niniejszym przetargu
lub nawet sktoni¢ niektérych wykonawcow do rezygnacji ze ztozenia oferty. Poza tym, skutecznosé
§ 9 ust. 7 wzoru umowy w aktualnym brzmieniu moze byé kwestionowana na podstawie np. art. 58
§ 2 Kodeksu cywilnego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy umowy.

Pytanie 13: § 9 W celu réwnego traktowania obu stron umowy, prosimy o dopisanie do wzoru
umowy paragrafu o tresci: "Kary umowne jakie moze naliczy¢ Zamawiajacy w zwigzku z
opdznieniem w realizacji zamdwienia mogg by¢ zastosowane tylko w przypadku, gdy Zamawiajgcy
nie posiada aktualnie zalegtosci w ptatnosciach na rzecz Wykonawcy starszych niz 14 dni od uptywu
pierwotnego terminu ptatnosci. Wznowiony bieg terminu realizacji zaméwienia, po ktérego
przekroczeniu Zamawiajgcy moze nalicza¢ kary umowne nastepuje od dnia zaksiegowania zalegtych
srodkdéw na koncie Wykonawcy."

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy umowy.

Pytanie 14: § 11 ust.4: Czy Zamawiajacy zgodzi sie przyja¢ § 11 ust. 4 umowy w nastepujgcym
brzmieniu: , Catkowita suma kar umownych naliczonych na podstawie umowy nie moze
przekroczyé 20% wartosci tgcznego wynagrodzenia brutto okreslonego w Umowie.”? Zamawiajgcy
powinien ustalié¢ limit naliczanych kar umownych. Zasadnym jest unikniecie sytuacji, gdzie kary
umowne przewyzszg warto$¢ udzielonego zamdwienia.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy umowy.

Pytanie 15: §14 ust.4: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode, aby ewentualne przedfuzenie umowy byto
mozliwe po wyraznym wczesniejszym wyrazeniu zgody przez Wykonawce?

Odpowiedz: Przedtuzenie terminu realizacji Umowy wymaga zawarcia przez strony Aneksu do
umowy, a zatem wymaga zgody obu Stron umowy.

Czesc IX:

Dotyczy zapiséw SWZ:

Pytanie 1: Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig
ISO 9001:2015 dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatéw

eksploatacyjnych i Srodkéw do sterylizacji? Zamawiajacy zyskuje pewnosé, ze oferowane wyroby
produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga.



Pytanie 2: Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig
PN-EN ISO 13485:2016-04 dotyczacy produkcji i dystrybucji opakowan, testéw oraz wyrobdw
pomocniczych do kontroli procesdw sterylizacji, mycia i dezynfekc;ji?

Zamawiajgcy zyskuje pewno$é, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi
wymaganiami i normami.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga.

Dotyczy Parametry Techniczne:
Pytanie 3: Dotyczy pakiet 1 poz. 3:

Czy zamawiajgcy moze podac parametry papieru termoczutego do wydruku dla ponizszych
sprzetéw? Autoklaw na pare:

- Sterivap 081151,

- Sterivap 5151144

Sterylizator plazmowy: HMTS —142 D

Odpowiedz: Papier termoczuty do autoklawu Sterivap 081151 — szerokos¢ rolki: 110 mm, papier
termoczuty do autoklawu Sterivap 5151144 — szerokos¢ rolki: 110 mm, papier termoczuty do
sterylizatora plazmowego HMTS — 142 D - szeroko$¢ 55 mm, dtugos¢ 10 m.

Pytanie 4: Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawa uniwersalnego do sterylizacji
Parowej, Plazmowej, Formaldehydowej oraz tlenkiem etylenu? Para zmiana koloru z r6zowego na
brgzowy. Plazma zmiana koloru z brgzowego na zielony. Tlenek etylenu zmiana koloru z
brgzowego na zielony. Formaldehyd zmiana koloru z fioletowego na zielony. Rekaw spetnia

wszystkie inne wymagania z zadania.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie.

Dyrektor
Samodzielnego Publicznego Zespotu
Zaktadéw Opieki Zdrowotne; - Szpital w Itzy
Joanna Pionka
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