Kielce dn.29.10.2020 r.

PYTANIA | ODPOWIEDZI
DOTYCZACE PRZETARGU NA:

»Dostawe jednorazowych artykulow medycznych”

Numer sprawy: TP/285/2020

W zwiazku z kolejnymi zapytaniami dotyczacymi postgpowania o udzielenie zamowienia
publicznego na: ,,Dostawe jednorazowych artykulow medycznych” numer sprawy:
TP/285/2020 Swigtokrzyskie Centrum Ratownictwa Medycznego i Transportu Sanitarnego w
Kielcach zgodnie z Art. 38 ust. 2 ustawy pzp. przekazuje ich tre$¢ i odpowiedzi.

PYTANIA

Pytanie nr 1 — dotyczy zadania nr 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie jatowego fartucha operacyjnego wykonanego z
wtdkniny SMMMS o gramaturze 35g/m2. Rekaw zakornczony miekkim, poliestrowym mankietem.
Fartuch wyposazony w 2 troki zewnetrzne i 2 wewnetrzne, troki zewnetrzne potgczone kartonikiem.
Troki — zgrzew ultradzwiekowy, dtugos¢ trokéw: 30cm + 65cm. Szwy wykonane metoda
ultradzwiekowsq. Przy szyi fartuch zapinany na rzep o dtugosci 3,5 cm x 2,5cm i 3,5 cm x 10cm —dla
rozmiaru M oraz 3,5cm x 12,5 cm dla rozmiaru L-XXL. Fartuch z biatg laméwka. Oznaczenie rozmiaru i
rodzaju fartucha nadrukowane bezposrednio na fartuchu, widoczne zaraz po wyjeciu fartucha z
opakowania Odpornosé na przenikanie cieczy >40cm H20. Odpornos¢ na rozerwanie na sucho 200
kPa. Wytrzymatos¢ na rozcigganie na mokro 90N. Oferowane rozmiary: L, XL, XXL.

Pytanie nr 2 — dotyczy zadania nr 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanego kombinezonu:

Kombinezon ochrony chemicznej kategorii lll w rozmiarze XL — 20 000 sztuk.

Jednoczesciowy kombinezon z kapturem, zamkiem btyskawicznym z przodu zakryty listwa z tasma
klejaca, elastycznymi mankietami w nadgarstkach, kostkach, kapturze oraz sciggaczem w talii; szwy
zgrzewane, kolor biaty. bez ochraniaczy na obuwie. Zgodny z wymaganiami zasadniczymi
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 dot. Srodkéw ochrony
indywidualnej, w tym normy EN 14126:2003 dotyczacej odziezy, zapewniajacy ochrone przed
czynnikami infekcyjnymi, wedtug co najmniej wyszczegdlnionych warunkow:

Poziomy wydajnosci

EN 14605 Typ 4 Dziatanie ochronne przed rozpyleniem

EN ISO 13982-1 Typ 5 Ochrona przed czgstkami statymi unoszgcymi sie w powietrzu

EN 13034 Typ 6 Ograniczona ochrona przed niewielkim rozpryskiem, ptynnym aerozolem lub niskim
cisnieniem, rozpryskami o matej objetosci

Zgodny z normami: EN ISO 13688:2013, EN 14605:2005+A1:2009, EN ISO 13982-1:2004+A1:2010,
EN 13034:2005

+A1:2009, EN 1149-5:2008 EN 14325:2004.Pakowany pojedynczo.



Pytanie nr 3 — dotyczy zadania nr 6
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie gazikdw do dezynfekcji o wymiarach po roztozeniu:
30mm x 60mm?

Pytanie nr 4 — dotyczy zadania nr 5
Czy Zamawiajacy dopusci okulary ochronne bez pianki z sztywng oprawka, spetniajgce pozostate
zapisy SIWZ?

Pytanie nr 5 — dotyczy zadania nr 1 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji jatowych
fartuchow wykonanych z pieciowarstwowej wtokniny SMMMS o minimalnej gramaturze 35 g/m?2.
Kolor ciemnoniebieski, rekaw o kroju typu raglan. Fartuch posiada dziane poliestrowe mankiety.
Fartuch zapinany jest na” rzep” na szyi (rzep o wymiarach 2x10 cm) i wigzany w pasie na troki. 4 szt.
trokéw o wymiarach 65 x 4 c¢cm. Troki umiejscowione w kartoniku gwarantujgcym zachowanie
sterylnosci podczas wigzania. Oznaczenie rozmiaru w postaci wszywki. Fartuch zawiniety w serwete
wtdkninowg 60x60cm (w zaleznosci od rozmiaru fartucha inny kolor owiniecia utatwiajacy szybsza
identyfikacje rozmiaru), w opakowaniu 2 chtonne reczniki 30x40cm. Fartuch zapakowany pojedynczo
w zgrzewang koperte papierowo-foliowg — 1 sztuka w kopercie, 50 sztuk w kartonie zabezpieczonym
od wewnatrz folig. Opakowanie zbiorcze (karton) zabezpieczone dodatkowo wewnetrznie workiem z
folii PE. Na opakowaniu wskaznik sterylizacji oraz 2 samoprzylepne naklejki transferowe zawierajgce
nazwe dostawcy, numer referencyjny, numer serii i date waznosci. Odpornos¢ na przenikanie cieczy
49,5 cm H,0. Wytrzymato$é na wypychanie na sucho 140 kPA, wytrzymato$¢ na rozcigganie na
mokro 90 N. Zgodnos$¢ parametréw oferowanych sterylnych fartuchéw z normami MDD 93/42, EN
13795, EN ISO 11135 -1 oraz EN 556 — 1. Fartuch dostepny w rozmiarach M, L, XL, XXL,XXXL. Klasa |
sterylna. Pozostate wymagania zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 6 — dotyczy wzoru umowy
Wnosimy o modyfikacje projektu umowy poprzez obnizenie przewidzianych nim kar umownych (§ 3)
do wysokosci:

a) 0,1% wartosci zamowionego a niedostarczonego towaru za kazdy dzien zwtoki — ust. 1 lit a) tiret
pierwsze

b) 5% wartosci niezrealizowanej czesci umowy — ust. 1 lit a) tiret drugie

UZASADNIENIE: Podkreslamy, ze obecne postanowienia projektu umowy dotyczgce kar umownych
ksztattujg kary umowne na razgco wygérowanym poziomie, co moze prowadzi¢ do naruszenia art.
353(1) ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (Dz.U. 2018 poz. 1025, ze zm., dalej jako:
»Kodeks cywilny”) oraz art. 484 § 2 i art. 5 Kodeksu cywilnego w zw. z art. 14 oraz art. 139 ustawy z
dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. 2018 poz. 1986, ze zm., dalej jako:
»ustawa PZP”) poprzez wykorzystanie pozycji dominujgcej organizatora

przetargu i uprzywilejowanie pozycji Zamawiajgcego wobec Wykonawcy, polegajgce na natozeniu w
SIWZ razgco wygérowanych kar umownych na Wykonawce.

Pytanie nr 7 - dotyczgce reglamentacji dostawy towaru:

Wnosimy o dodanie do projektu umowy dodatkowego postanowienia o nastepujgcej tresci:
L,Zamawiajgcy zobowiqgzuje sie do zamawiania kazdomiesiecznie nie wiecej towaru anizeli iloraz jego
ilosci wynikajgcej z umowy i sumy miesiecy na jaki zostata ona zawarta.”

UZASADNIENIE: Pandemia COVID-19 - w zrozumiaty sposéb - doprowadzita do nadzwyczajnego,
skokowego wzrostu popytu na wyroby medyczne stuzgce jej zwalczaniu, w krétkim czasie prowadzac
do wyczerpania — nie tylko posiadanych przez producentdw zapaséw tychze, lecz réwniez
zmniejszenia podazy materiatéw niezbednych do ich dalszej produkcji. Zjawiskom tym towarzyszyty



rownoczesnie, wprowadzane przez kolejne panstwa - ograniczenia w przemieszczaniu sie i pracy oraz
obostrzenia eksportowe dotykajgce szerokiego asortymentu wyrobdw, komponentéw lub
materiatdw do ich wytwarzania - majace bezposrednie i niebagatelne przetozenie na zdolnosci
produkcyjne dotychczasowych dostawcéw wyrobdw medycznych, a takze trudnosci w realizacji ustug
transportowych. W rezultacie, tj. z powodu niedajgcych sie przewidzie¢, zapobiec, ani przezwyciezyc
przyczyn - dostepnosé wyrobdw medycznych na sSwiatowych rynkach ulegta radykalnemu
ograniczeniu. Co istotne - z powodu dynamicznego charakteru pandemii, a takze jej mozliwych
nawrotéw, nie jest w tym momencie oszacowanie — na jak diugo. W kontekscie powyzszego
wprowadzenie do umowy wyzej wskazanego ograniczenia jest niezbedne dla zagwarantowania
wszystkim jednostkom odpowiedzialnym za ochrone zdrowia na terytorium RP - odpowiedniego
dostepu do niezbednych wyrobéw medycznych."

Pytanie nr 8 - dotyczace zmiany cen:

»Wnosimy o dodanie do projektu umowy dodatkowego postanowienia o nastepujacej tresci:
LZamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w
przypadku zmiany w czasie trwania umowy kursu dolara amerykariskiego w stosunku do zfotego o co
najmniej 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastgpi w formie aneksu.”

UZASADNIENIE: Zmiana zaproponowana przez Wykonawce jest odpowiedzig na czynniki niezalezne
od Wykonawcy, a majace realny wptyw na cene wyrobdéw dostarczanych w ramach umowy. Nalezy
podkredli¢, ze Wykonawca nie powinien by¢ w catosci i samodzielnie obcigzany ryzykiem zmiany
stosunkéw gospodarczych, a tym samym zobowigzany do realizowania umowy po razgco niskich
cenach”

Pytanie nr 9 —dotyczy zadania nr 4
Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos$¢ zaoferowania masek medycznych na gumki, min. 3-
warstwowych o wymiarach 17 x 9,5 cm, o gramaturze warstw min. 23 g/m2 +20/m2 + 23g/m2
pakowanych w kartonik 5 x 10 szt.?

Pytanie nr 10 — dotyczy projektu umowy

§ 3, ust. 1 a-b- wnosimy o zmiane zapiséw umowy dotyczgcych zastrzegania kar umownych i
obnizenie ich wysokosci w nastepujgcym zakresie:

- §3 ust. 1a do kwoty 1% wartosci niedostarczonej partii towaru

- §3 ust. 1a do kwoty 10% wartosci niezrealizowanej cze$ci umowy w przypadku odstgpienia

- §3 ust. 1b do kwoty 10% wartosci niezrealizowanej czesci umowy w przypadku odstgpienia

Nalezy sie zgodzi¢ ze stanowiskiem Sadu Najwyzszego, ktory traktuje kare umowng wprowadzong
do umowy w ramach swobody kontraktowania, jako te ktérej celem jest zapewnienie skutecznosci
wiezi powstatej miedzy stronami w ramach zawartej umowy, a takze stuzy realnemu wykonaniu
zobowigzan (Wyrok SN z 08.08.2008 r., V CSK 85/08, LEX nr 457785). Tenze zaznacza jednak,
ze ,W sytuacji, gdy kara umowna réwna sie badZ zblizona jest do wysokosci wykonanego
z op6znieniem zobowigzania, w zwigzku z ktérym jg zastrzezono, mozna jg uwazaé za razgco
wygérowang” (Wyrok SN z 20.05.1980 r., | CR 229/80, LEX nr 2534), takze wtedy kara umowna moze
zosta¢ uznana za razgco wygoérowang, gdy ,w zastrzezonej wysokosci jawié¢ sie bedzie jako
nieadekwatna” (Wyrok SA w Katowicach z 17.12.2008 r., V ACa 483/08, LEX nr 491137). Kara
umowna ma na celu zdyscyplinowanie wykonawcy, jednakze okreslenie jej przez Zamawiajgcego na
razgco wysokim poziomie prowadzi do naruszenia zasady wspotzycia spotecznego i powoduje
nadmierng nieréwnos¢ stron.

Pytanie nr 11 - dotyczy zadania nr 3:
W zwigzku z tym, ze potmaski filtrujgce FFP2 i FFP3 zgodnie z normg PN-EN 149+A1:2010 posiadajg
inne klasy ochrony oraz inne poziomy filtracji (dla FFP2 skutecznos¢ filtracji co najmniej 94%, a dla



FFP3 skutecznos¢ filtracji co najmniej 99%) od tego rdwniez uzalezniona jest cena wyrobu zwracamy
sie z prosbg do Zamawiajgcego o doprecyzowanie przedmiotu zaméwienia odno$nie wymaganych
ilosci dla pétmasek filtrujgcych FFP2 oraz ilosci dla pétmasek filtrujgcych FFP3.

Pytanie nr 12 — dotyczy zadania nr 3:

Czy Zamawiajacy w celu zwiekszenia bezpieczenstwa zdrowia i higieny, zachowania czystosci
biologicznej oraz zapobiegania zakazeniom krzyzowym wymaga, aby kazda pdtmaska filtrujgca FFP2
lub FFP3 byfa pakowana indywidualnie w szczelne opakowanie jednostkowe zawierajace nazwe, kod,
opis wyrobu, znak CE wraz z numerem akredytowanej jednostki notyfikowanej, instrukcje
uzytkowania oraz wykaz norm z ktérymi jest zgodna?

Pytanie nr 13 — dotyczy zadania nr 3:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby maski bedgce przedmiotem tego postepowania posiadaty badania na
zgodno$¢ z obowigzujgcymi normami m.in. norma PN-EN 149+A1:2010 przeprowadzone przez
akredytowane instytucje posiadajace status jednostki notyfikowanej oraz posiadajgce odpowiednie
uprawnienia zgodnie z prawem Unii Europejskiej. Nr takiej jednostki powinien by¢ umieszczony na
kazdym opakowaniu przy znaku CE.

Pytanie nr 14 — dotyczy zadania nr 3:

Potmaski filtrujgce FFP2 oraz FFP3 spetniajgce wymagania europejskiej normy EN 149:2001+A1:2009
w przypadku uzycia w srodowisku medycznym, czyli w Szpitalach innych jednostkach o podobnym
charakterze powinny dodatkowo spetnia¢ wymogi ustawy o wyrobach medycznych i Dyrektywy Rady
93/42/EWG. Jako przedmioty dopuszczone do uzycia w tym srodowisku powinny we wtasciwy sposdb
zostaé zgtoszone jako wyroby medyczne do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Wyrobdéw Biobdjczych w Warszawie, a takze powinny by¢ zgodne z obowigzujgcymi
przepisami prawnymi tj.:

1. Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.

2. ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych

3. ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425 z dnia 9 marca
2016 r. w sprawie srodkow ochrony indywidualnej oraz w normie EN 149:2001+A1:2009

4. Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobdw medycznych

oraz w normg EN14683:2019+AC:2019.

W zwigzku z powyiszym potmaski filtrujgce FFP2 lub FFP3 przeznaczone do uzycia w
Srodowisku medycznym powinny by¢ zgtoszone do Urzedu jako wyréb medyczny klasy | spetniajgcy
regute 1.

Zgodnie z cytowang wyzej Dyrektywg Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcg wyrobow
medycznych w zatgczniku nr 1 pkt.8.1 szczegétowo wskazano, iz wyroby medyczne muszg spetniaé
wymog czystosci mikrobiologicznej. tj.

8.1. Wyrdb oraz procesy jego produkcji muszq by¢ projektowane tak, aby eliminowac lub
najbardziej ograniczyc, zagrozenie infekcji pacjenta, uzytkownika i osob trzecich. Konstrukcja
musi by¢ tatwa w obstudze i, w miare potrzeby, minimalizowac skazenie wyrobu przez
pacjenta i odwrotnie podczas uzywania.

W konsekwencji tego przepisu norma EN 14683 przewiduje takie badanie. Odpowiednie
regulacje w zakresie czystosci mikrobiologicznej wynikajg z ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA z
dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych, a zawarte sg w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia w szczegdlnosci:



7.2. Wyroby medyczne muszq byc¢ zaprojektowane, wytworzone | opakowane w sposdb
minimalizujgcy ryzyko zanieczyszczenia lub skazenia, na jakie mogq by¢ naraZzone osoby podczas
transportu, przechowywania i uzywania wyrobéw medycznych, w tym pacjenci, z
uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobdw medycznych. Szczegdlng uwage nalezy
zwrdcic¢ na tkanki narazone na kontakt oraz na czas i czestosc¢ kontaktu.

Zwracamy sie z zapytaniem, czy w zwigzku z tym, ze podtmaski filtrujgce FFP2 i FFP3, bedace
przedmiotem powyiszego postepowania bedg uzywane w srodowisku medycznym, Zamawiajacy
oprocz normy EN 149:2001+A1:2009 wymaga réwniez spetnienia wymogoéw ustawy o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 r i Dyrektywy rady 93/42/EWG oraz normy
EN14683:2019+AC:2019 ?

Pytanie nr 15 — dotyczy zadania nr 3:

Szanowni Panistwo, zgodnie z ostatnimi rekomendacjami ekspertow w dziedzinie terapii zakazen w
czasie epidemii nie powinny by¢ uzywane maski z zaworem oddechowym. Maski z zaworem
oddechowym stuzg tylko do ochrony uzytkownika, poniewaz wydychane powietrze nie jest juz
filtrowane.

Czy w zwigzku z powyiszym w celu zapewniania bezpiecznych warunkéw pracy oraz
zminimalizowania ryzyka rozprzestrzeniania sie choroby Covid-19 wywotanej wirusem SARS-CoV-2
Zamawiajgcy wymaga, aby poétmaski filtrujgce nie posiadaty zaworu oddechowego i byly zgodne
normg PN — EN 149+A1:2010 - dotyczaca klasy filtracji czastek statych i aerozoli oraz normg EN
14683:2019+AC:2019 — dotyczacy filtracji bakteryjnej i czystosci mikrobiologicznej? Pdétmaski
filtrujgce spetniajace jednoczesnie powyzisze dwie normy charakteryzujg sie ochrong pasywno —
aktywng czyli ochronig zaréwno uzytkownika (jako srodek ochrony indywidualnej) jak i otoczenie
(jako wyrdb medyczny).

ODPOWIEDZI

Ad. 1
Opis jak w SIWZ.

Ad. 2
Opis jak w SIWZ.

Ad. 3
Opis jak w SIWZ.

Ad. 4
Opis jak w SIWZ.

Ad.5
Opis jak w SIWZ.

Ad. 6
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowane zmiany dotyczgce wzoru umowy.



Ad.7
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Ad. 8
Zamawiajacy nie wyraza zgody

Ad. 9
Opis jak w SIWZ.

Ad. 10
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang¢ zapisOw umowy.

Ad. 11
Tak jak w SIWZ maska FFP2 lub FFP3

Ad. 12
Zamawiajacy nie wymaga.

Ad. 13
Tak, numer jednostki notyfikowanej moze by¢ na opakowaniu.

Ad. 14

Maski FFP2/FFP3 beda uzywane w $rodowisku medycznym i wymagamy spelnienia
wymogoéw ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r i Dyrektywy Rady
93/42/EWG oraz normy EN 14683:2019+ AC:2019.

Ad. 15
Wymagamy aby maska FFP2/FFP3 posiadata zaworek wydechowy, tak jak napisane w
SIWZ.

Signed by /
Podpisano przez:

Ryszard Bedla
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