SZPITAL PUCKI sp. z o.0.
84-100 Puck,ul.1Maja13 A
SEKRETARIAT PREZESA ZARZADU

tel. +48 58 380-02-91
fax +48 58 333-40-91
e-mail: sekretariat@szpitalpucki.pl

Puck, dn. 20.10.2020 r.

dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego o warto$ci nie wiekszej niz kwoty okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Prawo zamoéwien publicznych, na sukcesywna dostawe
materialow opatrunkowych, znak ZP/09/2020

Dziatajac na podstawie art. 38 ust 2ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamodwien
publicznych (tj. Dz. U. z 2019 r., poz. 1843), Zamawiajacy, w odpowiedzi na pytania zgltoszone w
toku przedmiotowego postepowania przez Wykonawcow, udziela nastepujacych wyjasnien

dotyczacych tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia.

L.p.

Pytanie Wykonawcy

Wyjasénienie

1.

Zakres 1, poz. 7-8

Czy zamawiajacy dopusci strzykawke trzyczesciowa z
rozszerzong skalg 50/60 ml o dlugosci 15,3 cm
(ztozona), w stanie roztozonym dhugo$é 25 cm?

Nie dotyczy asortymentu objetego
postepowaniem

Zakres 1, poz. 1-5, 7-8

Czy zamawiajacy wydzieli poz.1-5,7-8 do osobnego
pakietu, takie rozwigzanie pozwoli innym firmom |,
specjalizujacy si¢ w danym asortymencie, na zlozenie
konkurencyjnej oferty, a tym samym umozliwi
Zamawiajagcemu na osiggnigcie oszczednosci 1wy
miernych korzysci finansowych?

Nie dotyczy asortymentu objetego
postepowaniem

Zakres 2, poz. 1

Czy zamawiajacy dopusci jednorazowy worek do
dobowej zbidrki moczu 2 litry z bezzwrotnym zaworem
T i tacznikiem schodkowym, dtugo$¢ drenu 90 cm,
sterylizowany  tlenkiem  etylenu, wykonany z
medycznego PCV, opakowanie indywidualne — foliowe,
zbiorczo pakowany po 10 szt., tylna $cianka worka
mleczna ulatwiajaca odczytanie pomiaru, skala co 100
ml, bez portu do probek, z mozliwoscig stosowania do 7
dni?

Nie dotyczy asortymentu objetego
postepowaniem

Zakres 2, poz. 2

e Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie
wyceny za hajmniejsze opakowanie handlowe
10 szt. z przeliczeniem ilosci z zaokragleniem
w gore do pelnych opakowan.

e (Czy zamawiajacy
foliowego?

wymaga  opakowania

Nie dotyczy asortymentu objetego
postepowaniem

Zakres 2, poz. 4

Nie dotyczy asortymentu objetego
postepowaniem

Sad Rejonowy Gdansk — Potnoc VIII Wydziat Gospodarczy KRS
Nr KRS 0000462529, NIP: 587 170 04 18, REGON: 000308229
Kapitat zaktadowy 7 041 846,74 PLN



Czy zamawiajacy dopusci pojemnik z pokrywka?

Zakres 2, poz. 5

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie wyceny za
najmniejsze opakowanie handlowe 100 szt. z
przeliczeniem ilo$ci z zaokragleniem w gore do petnych
opakowan.

Nie dotyczy asortymentu
postepowaniem

objetego

Zakres 2 , poz. 6

Czy zamawiajacy dopusci worki na wymioty wykonane
folii LDPE w kolorze mlecznym, ustnik z polipropylenu,
bez lateksu i PCW, ze skalg co 100 ml, skala do 1,5 1,
zakonczony obregcza w systemie "okrg¢ i zamknij", z
instrukcja  uzytkowania w  postaci  piktogramu
umieszczong na kazdym worku ,wymiary ok. 35 cm dt.
x 16,5 cm szer.?

Nie dotyczy asortymentu
postepowaniem

objetego

Zakres 9, poz. 3-8,14,19-21,28

Czy zamawiajacy wydzieli poz. 3-8,14,19-21,28 do
osobnego pakietu, takie rozwigzanie pozwoli innym
firmom , specjalizujacy si¢ w danym asortymencie, na
ztozenie konkurencyjnej oferty, a tym samym umozliwi
Zamawiajacemu na osiggnigcic oszczednosci 1wy
miernych korzysci finansowych?

Nie dotyczy asortymentu
postepowaniem

objetego

Zakres 9, poz. 7

Czy zamawiajacy dopusci opaski w kolorze mlecznym?

Nie dotyczy asortymentu
postepowaniem

objetego

10.

Zakres 9, poz. 7-8

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wyceny za
najmniejsze opakowanie handlowe 100 szt. z
przeliczeniem ilo$ci z zaokragleniem w gore do petnych
opakowan.

Nie dotyczy asortymentu
postepowaniem

objetego

11.

Zakres 9, poz. 20

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie wyceny za
najmniejsze opakowanie handlowe 144 szt. z
przeliczeniem ilo$ci z zaokragleniem w gore do petnych
opakowan.

Nie dotyczy asortymentu
postepowaniem

objetego

12.

Zakres 10, poz.9

e Czy zamawiajacy wydzieli poz. 9 do osobnego
pakietu, takie rozwigzanie pozwoli innym firmom ,
specjalizujacy si¢ w danym asortymencie, na ztozenie
konkurencyjnej oferty, a tym samym umozliwi
Zamawiajgcemu na osiggnigcie oszczedno$ci i wy
miernych korzysci finansowych?

¢ Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wyceny za
najmniejsze opakowanie handlowe 100 szt. z
przeliczeniem ilosci z zaokragleniem w gore do
petnych opakowan.

e Czy zamawiajgcy wymaga opakowania papier-folia?

Nie dotyczy asortymentu
postepowaniem

objetego

13.

zakres Nr 8 poz.2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie i
wycen¢ w ofercie przetargowej spodenek do
kolonoskopii rozmiar uniwersalny?

Zamawiajacy nie
zaoferowania
kolonoskopii

uniwersalny.

spodenek

dopuszcza
do
rozmiar

14.

zakres 8 poz. 1

Zamawiajacy nie

dopuszcza




Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie i

zaoferowania wyceny w ofercie

wyceng w ofercie przetargowej min.gramatura | przetargowej min.  gramatura
30g/m2? 30g/m2
15. | zakres 8 poz. 1 Zgodnie z opisem  przedmiotu

Czy zamawiajacy dopusci rozmiar uniwersalny?

zamowienia, Zamawiajacy dopuszcza
koszule o minimalnym obwodzie
pasa 140 cm.

16.

Zakres 12
Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania masek
medycznych typu Il lub [1IR zgodnych z

wytycznymi Konsultanta Krajowego w dziedzinie
choréb zakaznych z dnia 09.04.2020 r. w sprawie
warunkéw, jakie powinien spemia¢ produkt
oznaczony jako maski medyczne?

Zgodnie z norma: EN-PN
14683:2006 (lub odpowiednio EN
14683:2005) Zamawiajacy
oczekuje zaoferowania masek
typu Il lub 1IR.

17.

Prosimy o dodanie do wzoru umowy ponizszych
Zapisow:

Sita Wyzsza

1 Sita Wyzsza

1.Zadna ze Stron Umowy nie bedzie odpowiedzialna za
niewykonanie lub nienalezyte wykonanie zobowigzan
wynikajacych  z  Umowy  spowodowane  przez
okolicznosci niewynikajace z winy danej Strony, w
szczegolnosci za okolicznosci traktowane jako Sita
Wyzsza.

2.Dla celow Umowy "Sita Wyzsza" oznacza zdarzenie
zewngtrzne, pozostajace poza kontrolg Stron oraz
niewigzace si¢ z zawinionym dziataniem Stron, ktdrego
Strony nie mogly przewidzie¢ i ktoére uniemozliwia
proces realizacji Umowy. Takie zdarzenia obejmuja w
szczegblnosci: wojng, rewolucje, pozary, powodzie,
epidemie, akty administracji panstwowej itp.

3. W przypadku zaistnienia Sity Wyzszej, Strona, ktorej
taka okoliczno$¢ uniemozliwia lub utrudnia prawidtowe
wywigzanie si¢ z jej zobowigzan, niezwlocznie
powiadomi drugg Strone¢ o takich okoliczno$ciach i ich
przyczynie. Wowczas Strony niezwtocznie ustalg zakres,
alternatywne rozwigzanie i sposob realizacji Umowy.
Strona zglaszajaca okoliczno$ci musi kontynuowac
realizacj¢ swoich zobowigzan wynikajacych z Umowy
w takim stopniu, w jakim jest to mozliwe i musi szukaé
racjonalnych $rodkow alternatywnych dla realizowania
zakresu, jaki nie podlega wptywowi Sity Wyzsze;j.

4. Jezeli Sita Wyzsza, bedzie trwala nieprzerwanie przez
okres 180 dni lub dluzej, Strony mogg w drodze
wzajemnego uzgodnienia rozwigza¢ Umoweg bez
naktadania na zadng ze Stron dalszych zobowigzan
oprocz platnosci naleznych z tytulu prawidlowo
wykonanych ushug.

5. Stan Sily Wyzszej powoduje odpowiednie
przesunigcie terminoéw realizacji Umowy chyba, ze
Strony postanowily inaczej.

Zapis dotyczacy zmiany umowy w
sytuacji  zaistnienia sily wyzszej
zawarto w §8 ust. 2 pkt 10 wzoru
umowy. Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy Wzoru umowy.

18.

Pytanie do umowy: Prosimy o dodanie do wzoru umowy
ponizszych zapisow:

1) Z uwagi na postepujacg pandemie koronawirusa
1 zwigzanymi z tym S$wiatowymi ograniczeniami w
produkcji m. in. wyrobow medycznych oraz
drastycznymi utrudnieniami w transporcie i logistyce,
czego na  etapie  prowadzenia  postepowania
przetargowego Strony nie byly w stanie przewidziec,

Zapisy dotyczace zmiany umowy w
zwiazku z COVID-19 zawarto w §9
wzoru umowy. Zamawiajacy
podtrzymuje zapisy wzoru umowy.




istnieje realne ryzyko, ze okreslony w umowie termin
realizacji dostaw czastkowych przedmiotu umowy moze
nie zosta¢ dotrzymany. Jednocze$nie brak jest
mozliwosci  okre$lenia  orientacyjnego  terminu
zakonczenia/ustania obecnej sytuacji,

2) Strony ustalily, ze celem zapewnienia realizacji
umowy nr zasadnym jest czasowe
odstgpienia przez Strony od sztywnego respektowania
termindw realizacji dostaw czastkowych okreslonych w
Umowie oraz koniecznosci naliczania kar umownych w
przypadku niedotrzymania tych terminow.

19.

Czy Zamawiajacy wydzieli z Pakietu nr 9 poz. 23 do
odrgbnego pakietu?

Wydzielenie w/w pozycji z pakietu umozliwi wzigcie
udzialu w przetargu wigkszej liczby oferentow, a tym
samym, pozytywnie wptynie na mozliwo$¢ wytonienia
przez Zamawiajacego najkorzystniejszej oferty.

W pakiecie nr 9 s3 wylacznie 2
pozycje.

20.

Pakiet 9, poz.1i2

Czy z uwagi na obecna sytuacje i che¢ zapewnienia jak
najlepszego bezpieczenstwa pracownikéw Zamawiajacy
bedzie wymagat jatowych fartuchdéw, spetniajacych
wszystkie wymogi Zamawiajgcego.

Zamawiajacy dopuszcza ale nie
wymaga zaoferowania jatowych
fartuchow.

21.

Pakiet nr 4 poz. 1,2,3

Czy Zamawiajacy wymaga aby maski posiadaty
Certyfikaty Ce oraz Deklaracje Zgodnosci dla $rodkoéw
ochrony indywidualnej oraz zgodnie z przepisami aby
kazda maska byla oznaczona znakiem CE wraz z
numerem jednostki notyfikujacej produkt?

Zamawiajagcy wymaga aby maski
posiadaty certyfikat CE oraz normy i
deklaracje zgodnosci okreslone w
SIwWZz oraz w formularzu
asortymentowo-cenowym.

22.

Pakiet nr 7 poz. 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie w/w
pozycji do osobnego pakietu?

Pakiet nr 7 poz. 3

Whioskujemy o dopuszczenie fartuchéw, ktore sa
srodkiem ochrony indywidualnej kat 1. Oczekiwane
przez Panstwa fartuchy nie mieszcza si¢ w definicji
wyrobu medycznego. Rozumiemy, ze nie oczekuja
Panstwo fartuchow zgodnych z norma EN 13795-1,
czyli fartuchdw wykonanych minimum z SMS 35g.
Whniosek  motywujemy  aktualnymi  wytycznymi
Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow
Medycznych w URPLMIPB. Zgodnie z ugruntowanym
stanowiskiem URPLMIiPB opierajacym si¢ na wyktadni
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 ktérego okreslono szczegdétowe warunki i miejsce
jego stosowania. To znaczy — w pomieszczeniach
wymagajacych  zachowania  szczegdlnej  czystosci

Zamawiajacy nie wydzieli pozycji 3 z
zakresu 7.

Zamawiajacy dopuszcza
zaoferowanie fartuchow 0
parametrach opisanych w pytaniu.




mikrobiologicznej —takich jak sale operacyjne, oddziaty
intensywnej opieki medycznej, czy w opiece nad
pacjentami o obnizonej odpornosci. Ogolnie rozumiana
przestrzen szpitala jako miejsce przebywania pacjentow,
personelu i 0s6b odwiedzajacych wykracza daleko poza
tak zakreslony obszar. Dla wyrobow medycznych
niezbedne jest wykazanie ich skuteczno$ci w
przewidzianym zastosowaniu. Temu celowi stuza m.in.
normy zharmonizowane EN 13795-1 i EN-13795-2
podajace stosowne metodyki badawcze, ktoére w sposob
obiektywny pozwalajg ustali¢ skuteczno$¢ fartuchow
chirurgicznych i odziezy dla blokéw operacyjnych.

W celu zapobiezenia przeniesieniu na pacjenta
patogenow z osoby noszacej fartuch chirurgiczny lub
odziez dla bloku operacyjnego niezbgdne jest
dostarczenie ich uzytkownikowi 2z zachowaniem
odpowiedniej czystosci mikrobiologicznej. Zgodnie z
ww. normami odziez taka powinna by¢ albo
wysterylizowana przed uzyciem, przy czym wytworca
powinien okresli¢ w oznakowaniu lub instrukcji
uzywania zalecana 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
fartuchdw medycznych, fartuchdw wizytacyjnych,
fartuchéw izolacyjnych itp. jako wyroby medyczne)
fartuchami, ktore mozna uznaé za wyrdéb medyczny sa
fartuchy zgodne z norma EN 13795, sterylne lub
przeznaczone do sterylizacji, do stosowania wylacznie
przez  personel medyczny w  pomieszczeniach
wymagajacych  zachowania  szczegdlnej 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 dotyczy¢ takze
od lat funkcjonujacych na polskim rynku fartuchow
uznawanych za wyrob medyczny, iz w granicach swoich
kompetencji ogranicza wprowadzanie do obrotu
produkty co do ktoérych istnieja watpliwoSci, ze sa
wyrobami medycznymi, przyktadowo przez
priorytetowe rozpatrywanie spraw zwigzanych z
epidemig wirusa SARS-CoV-2, w szczeg6lnosci
produktow bedacych srodkami ochrony indywidualne;.

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/230881,wskazowki-
swiatowej-organizacji-zdrowia-dotyczace-racjonalnego-
uzywania-srodkow-ochrony-indywidualnej-przed-covid-
19

23.

Pakiet nr 9 poz. 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie w/w
pozycji do osobnego pakietu?

Zamawiajacy nie wydzieli pozycji 1 z
zakresu 9.



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
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
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
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
https://www.mp.pl/covid19/ochrona/230881,wskazowki-swiatowej-organizacji-zdrowia-dotyczace-racjonalnego-uzywania-srodkow-ochrony-indywidualnej-przed-covid-19
https://www.mp.pl/covid19/ochrona/230881,wskazowki-swiatowej-organizacji-zdrowia-dotyczace-racjonalnego-uzywania-srodkow-ochrony-indywidualnej-przed-covid-19
https://www.mp.pl/covid19/ochrona/230881,wskazowki-swiatowej-organizacji-zdrowia-dotyczace-racjonalnego-uzywania-srodkow-ochrony-indywidualnej-przed-covid-19
https://www.mp.pl/covid19/ochrona/230881,wskazowki-swiatowej-organizacji-zdrowia-dotyczace-racjonalnego-uzywania-srodkow-ochrony-indywidualnej-przed-covid-19

24. | Pakiet nr 9 poz. 1 Zamawiajacy nie dopuszcza
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie | zaoferowania fartucha z mankietem z
fartucha z makietem z poliestru? poliestru

25. | Pakiet nr 9 poz. 1 Zamawiajacy nie dopuszcza
Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na dopuszczenie | zaoferowania fartucha z trokami
fartucha z trokami wokot szyi? wokot szyi

26. | Pakiet nr 10 poz.1 Zamawiajacy nie dopuszcza
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie | zaoferowania  kombinezonu  bez
kombinezonu bez ochrony na obuwie? ochrony na obuwie

27. | Pakietnr 10 poz.1 Zamawiajacy nie dopuszcza
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie | zaoferowania kombinezonu 0
kombinezonu Jednoczesciowy kombinezon kapturem, | parametrach opisanych w pytaniu.
zamkiem btyskawicznym z przodu, zakrytym przylepna | Zamawiajacy podtrzymuje zapisy
klapka, elastycznymi mankietami, kostkami i kapturem; | zawarte w SIWZ.
klejone szwy. Material: mikroporowaty polipropylen +
folia polietylenowa 63 m2 (+/- 2 g/m2) Odziez do
noszenia w celu ochrony przed rozpyleniem, cieklym
aerozolem, unoszacymi si¢ w powietrzu czgstkami
statymi, skazeniem radioaktywnym 1 czynnikami
zakaznymi.

Standardy:

EN ISO 13688:2013 EN 14605:2005+A1:2009 EN
13034:2005+A1:2009 EN 1SO 13982-1:2004+A1:2010
EN 1073-2:2002 EN 14126:2003+AC:2004 EN 1149-
5:2008

28. | Pakiet 12 poz. 1Czy zamawiajagcy wymaga masek | Zgodnie z norma: EN-PN
medycznych typu Il wedtug aktualnej normy PN EN | 14683:2006 (lub odpowiednio EN
driedzine chordo sabagnyel umessésonym na sronte | LL003200%) | Zamawiajacy

e Zdrowia? oczekuje zaoferowania masek
ministerstwa ! typU I Tub IR,

29. | Zakres 6 poz. 1 Zamawiajacy nie dopuszcza
Czy Zamawiajacy dopusci podktad dwuwarstwowy (23g | zaoferowania podktad
papier + 10g folia), perforacja co 38 cm, nawdj 50 m? dwuwarstwowy (239 papier + 10g

folia), perforacja co 38 cm, nawoj 50
m
30. | Zakres 6 poz. 1 Zamawiajacy dopuszcza perforacje

Czy Zamawiajacy dopusci perforacje co 38 cm?

co 38 cm.

Z powazaniem




Wyk. K.T.
Data wyk.: 16.10.2020r



