Wojewodzki Szpital Zespolony w Elblagu
Sekcja Zaopatrzenia i Zamowien Publicznych

ul. Krolewiecka 146, 82-300 Elblag
tel / fax 55 234 55 47 Elblag, 28.09.2020 r.

NIP: 578-25-17-492 REGON: 170745930

Oznaczenie sprawy.: ZP-65/2020

Do wszystkich uczestnikéw postepowania

dotyczy: postepowania do 30.000 euro w trybie art. 4 pkt. 8 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zamoOwien publicznych ogloszonego przez Wojewddzki Szpital
Zespolony w Elblagu na sprzedaz i dostawe¢ maseczek chirurgicznych na potrzeby
Bloku Operacyjnego WSZ w Elblagu.

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu informuje, ze w dniu 23.09.2020 r. i 24.09.2020 r.
wplynety od Wykonawcdw pytania o nastgpujacej tresci:

Pytanie 1
W zwigzku z faktem, ze maseczki chirurgiczne s3 wyrobem medycznym klasy I, dla ktorych

nie jest wymagany certyfikat zwracamy si¢ o odpowiednia modyfikacje opisu przedmiotu
zamOwienia i wprowadzenie wymogu maseczki chirurgicznej typu II z deklaracjg zgodnosci
oraz badaniami CIOP potwierdzajagcymi wymagania Zamawiajacego zwarte w opisie
przedmiotu zamowienia.

Ad. 1 Zgodnie z Arkuszem asortymentowo-cenowym (Zatgcznik Nr 1 do zaproszenia).
Patrz pkt I1I, ppkt. 1 Zaproszenia.

Pytanie 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dopuszczenie maseczki medycznej na gumki z cisnieniem
réznicowym >40 Pa/cm? ?

Ad. 2 NIE. Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na odstgpienie od posiadania badan CIOP?
Ad. 3 NIE. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 4

Zwracamy si¢ o doprecyzowanie czy Zamawiajacy w przedmiotowym postepowaniu wymaga
masek chirurgicznych typu II czy IIR poniewaz zachodzi znaczaca réznica we
wlasciwosciach ochronnych w/w produktow.

Maska typu II - posiada filtracj¢ PFE (czastek statych ) oraz BFE (bakteryjna ) NIE posiada
odpornosci na przesigkanie plynéw tj pary wodnej (oddychanie ) , $liny (kichanie) , krwi
i osocza (operacja chirurgiczna)

Maska typu IIR — (wysokiego ryzyka stosowana podczas zabiegéw chirurgicznych )

1. posiada filtracj¢ PFE oraz BFE na poziomie >99,50%

2. posiada laboratoryjnie udokumentowang odpornos¢ na przesigkanie plynow
ustrojowych (przy Srednim cisnieniu skurczowym 120mmH) w tym $liny , krwi i
osocza

3. maska ,,wysokiego ryzyka " stosowana podczas operacji chirurgicznych celem
przerwania ,,laricucha zakazen" (ELaricuch zakazer — przenoszenie drobnoustrojow
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(bakterii, wirusow, grzybow) i z jednego Pacjenta na drugiego poprzez kontakt z
krwigq, Sling oraz niezdezynfekowanymi powierzchniami dotykowymi oraz narzedziami
medycznymi)

Ze wzglgdu na prewencyjna funkcj¢ masek chirurgicznych oraz specyfike Panstwa
profesji tj. kontakt z duzg (dzienna) iloscia Pacjentdw na bloku operacyjnym zalecana jest
maska typu IIR.

Ad. 4 Zamawiajacy wymaga masek typu II.

Pytanie 5
W przypadku wymagania masek typu IIR prosimy o dopuszczenie masek z oporami

przeptywu jak dla masek IIR tj < 60Pa zgodnie z EN14683:2019.

Ad. 5 Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga masek typu II R o powyzszych parametrach,
pod warunkiem pozostalych danych zgodnych z Arkuszem asortymentowo-cenowym
(Zalgcznik Nr 1 do zaproszenia).

Pytanie 6
Zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie masek certyfikowanych przez laboratorium

akredytowane inne niz CIOP. W dniu 25 marca 2020 roku Komisja Europejska wydata liste
laboratoriéw akredytowanych do przeprowadzenia badan w zakresie spelniania normy
EN14683 :2019 . Poniewaz Polska jest czesciag Wspolnoty Europejskiej badania innych
laboratoriéw akredytowanych winny by¢ honorowane na terenie Rzeczypospolitej Polskie;.
Ad.6 3 TAK -z zastrzezeniem, iz sg to laboratoria wskazane przez Komisj¢ Europejska
pod warunkiem zachowania pozostalych zapiséw w Arkuszu asortymentowo- cenowym
(Zalgcznik Nr 1 do zaproszenia).

Pytanie 7
Czy Zamawiajacy dopusci maseczki o efektywnosci filtracji zgodnej z norma EN 14683 na

poziomie > 98%?
Ad.7 TAK.Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 8

Czy za dni robocze w rozumieniu wzoru umowy bedg uwazane dni od poniedziatku do piatku,
za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy?

Ad. 8 TAK. W rozumieniu wzoru umowy za ,,dni robocze” sg uwazane dni od
poniedzialku do pigtku, za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy.

Pytanie 9
Czy w razie braku mozliwosci lub istotnych trudnosci w dostarczeniu wyrobow zaoferowanych

w ofercie wykonawca bgdzie mogt dostarcza¢ zamienniki o nie gorszych parametrach i w takiej
samej cenie?
Ad. 9 TAK. Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 10

Czy Zamawiajacy zgadza sig zapisa¢ mozliwos$¢ zmiany cen w przypadku przekraczajacej 3%
zmiany Sredniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia
umowy oraz w przypadku gdy suma miesigcznych wskaznikéw cen i ushug konsumpcyi nych
opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3%?

Ad. 10 NIE. Zamawiajacy pozostawia zapisy bez zmian.
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Pytanie 11
Jaka minimalng ilo$¢ towaréw (jaki procent ilosci wskazanych w SIWZ) Zamawiajacy na
pewno zamowi?

OdpowiedZ na powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji
oferowanej ceny. Zgodnie z pogladem Krajowej Izby Odwolawczej wyrazonym m.in. w
wyroku z dnia 18 czerwca 2010 r. KIO 1087/10, z art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zamowien
publicznych wynika obowigzek doktadnego okreslenia przez zamawiajacego ilosci
zamawianych produktéw; zamawiajacy nie jest zwolniony z tego obowigzku nawet jezeli nie
jest w stanie przewidzie¢ doktadnych ilosci zamawianych produktow.

Ad. 11 Zamawiajacy oszacowal potrzebne iloSci przedmiotu zaméwienia z nalezytg
starannoscig lecz nie jest w stanie okresli¢ czy zakupi calo§é pakietu.

Pytanie 12

Czy Zamawiajgcy zgadza si¢ na zmniejszenie wymiaru kary z 2% wartosci brutto danego
zamoOwienia za kazdy dzief opéznienia na 0,1% wartoci brutto danego zaméwienia za kazdy
dzien op6znienia?

Ad. 12 NIE. Zamawiajacy pozostawia zapisy bez zmian.

Pytanie 13
Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 6 ust. 1 wzoru umowy stowo ,,0pdznienia” zostato

zastgpione stowem ,,zwtoki”?

Uzasadnione jest aby kara byta naliczana tylko za zwtoke (czyli opéznienie zawinione przez
Wykonawcg), nie zas za wszelkie op6znienia, czyli takze niezawinione przez Wykonawce. Nie
ma uzasadnienia rozszerzanie odpowiedzialnosci Wykonawcy takze na niezawinione
naruszenie terminu. Zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 19 wrzesnia 2011
r. KIO 1910/11, wykonawca moze by¢ obcigzony karg umowna za wystapienie tylko takich
czynnikéw, za ktore jest odpowiedzialny.

Ad. 13 NIE. Zamawiajacy pozostawia zapisy bez zmian.

Pytanie 14

Czy Zamawiajacy dopusci maski o cisnieniu réznicowym 34,67 Pa/cm2?

Ad. 14 Zgodnie z SIWZ. Tak , zamawiajacy dopuszcza powyiszy parametr, pod
warunkiem pozostalych danych zgodnych z Arkuszem asortymentowo-cenowym
(Zalgcznik Nr 1 do zaproszenia).

Pytanie 15
Wnosimy o dopuszczenie badan potwierdzajacych spelnienie normy EN 14683 z dowolnego

laboratorium posiadajacego akredytacje na badania na wskazang norme¢. Wymaganie badan z
okreslonej jednostki badawczej - w tym przypadku CIOP stanowi CZyn 0graniczajacy uczciwg
konkurencje.

Podkreslamy, iz zgodnie z prawem Europejskim kazda jednostka badawcza posiadajaca
akredytacj¢ na badanie zgodnie z normg EN 14683 posiada stosowne uprawnienia i
kompetencje w tym zakresie a wyniki takich badan sq wiarygodne (co gwarantuje akredytacja)
i dajgce prawo Producentowi do deklarowania zgodnosci wyrobu medycznego: maska
chirurgiczna/medyczna z norma EN14683. Akredytacja jest potwierdzeniem kompetencji
podmiotu (jednostki certyfikujacej wyroby, ustugi, osoby, systemy), laboratorium
(badawczego, wzorcujacego, etc.), jednostki inspekeyjnej, do dziatah w okre$lonym zakresie.
Zakres akredytacji jest zalacznikiem do certyfikatu akredytacji i precyzuje obszar
potwierdzonych kompetencji.

Ad. 15 Patrz Ad. 6.
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Pytanie 16

Wnosimy o dopuszczenie badan potwierdzajacych spelienie normy EN 14683 zamiast
certyfikatu.

Ad. 16 Patrz Ad. 6.

Pytanie 17
Czy Zamawiajacy dopusci podanie ceny za op. = 50szt. z przeliczeniem zamawianej ilosci.

Ad.17 TAK. Zamawiajacy dopuszcza podanie ceny za opakowanie.

28 WR7. 2020

6'7‘.
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