Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej

Powiatowy Szpital Specjalistyczny

37-450 Stalowa Wola, ul. Staszica 4
NIP: 865-20-75-413, REGON: 000312567

111.2.230/1001 ZP/2020 / 272 /2020 Stalowa Wola, dnia 22 .09.2020r.

Wszyscy zainteresowani
Postepowaniem “poza ustawa”

dot.: Zaproszenia poza ustawq na : srodki ochrony osobistej ( COVID ) dla potrzeb Powiatowego
Szpitala Specjalistycznego w Stalowej Woli .

Informujemy, ze wplyngly nast¢pujace pytania :
Pytanie nr 1
Pakiet nr 4 poz. 1 (Zadanie 4 - Jednorazowy fartuch ochronny ( COVID-19 )
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie fartuchow z gramatura 30G?
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Pytanie nr 2
Pakiet nr 4 poz. 1 (Zadanie 4 - Jednorazowy fartuch ochronny ( COVID-19)
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie rozmiaru uniwersalnego L ?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, pozostale zapisy zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 3

Pakiet nr 5 poz. 1 (Zadanie 5 -Kombinezon ochronny ( COVID -19)
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszezenie kombinezonu w rozmiarze L i XL?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, pozostale zapisy zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 4
Dotyczy Zadania nr 2 ( Zadanie 2 - Pélmaska filtrujaca ( COVID-19)
Prosimy o dopuszczenie Pélmaski filtrujace klasy FFP2 o nastepujacych parametrach:

a) wyr6b o cechach ochronnych, chronigcy przed aerozolami w tym bioaerozolami

b) zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/425 dot. $rodkéw ochrony indywidualnej, w tym norm¢ PN-EN 149+A1:2010 Sprzet
ochrony uktadu oddechowego — Pétmaski filtrujace do ochrony przed czgstkami — Wymagania,
badanie, znakowanie

. skutecznosci filtracji wobec czgstek szkodliwych (aerozoli statych i/lub ciektych) nie mniej niz
94%. Maska bez zaworu.
. oporu wdechu — nie wigcej niz 240 Pa a wydechu nie wigcej niz 300 Pa;
. zawartosci CO2 w powietrzu wdychanym mniejsza niz 1% obj.
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Posiada deklaracje zgodnosci potwierdzajaca zgodnos¢ wyrobu z zasadniczymi wymaganiami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 dot. $rodkéw ochrony
indywidualnej oraz certyfikat potwierdzajgcy zgodno$é z normg PN-EN 149+A1:2010 (EN
149:2001+A1:2009) Oznakowanie opakowania znakiem CE przy ktérym istnieje nr jednostki
natyfikowanej sprawujacej nadzor nad wydanym certyfikatem

c) $rodek ochrony indywidualnej kategorii 11l zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia UE
2016/425 (wyréb niemedyczny)

d) maska zaslaniajgca usta, nos i brode uzytkownika;

e) podstawowe elementy p6imaski filtrujacej: zacisk nosowy, elastyczne tasmy naglowia

wykonane z gumy pasmanteryjnej (bez regulowanych paskow)

f) Brak elementéw wykonanych z lateksu, kauczuku naturalnego

2) Pakowana po 5 sztuk w higieniczne opakowania foliowe. Mozliwos$¢ uzytkowania maski

do 8 godzin pracy ( jedna zmiana robocza)

Odp. Zamawiajjacy dopuszcza

Pytanie nr 5

UMOWA

Prosimy o modyfikacje zapisow § 9 w taki sposob, aby wysoko$¢ kary umownej naliczana byta od
wartosci netto a nie brutto. VAT jest naleznoscig publicznoprawna, ktéra wykonawca jest zobowigzany
odprowadzi¢ do urz¢du skarbowego. Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty nie
ma wplywu na korzysci ekonomiczne osiggane przez wykonawce z tytutu wykonania zamowienia.
Odp. Tak

Pytanie nr 6

Dotyczy wzoru Umowy:

Wykonawca zwraca si¢ z wnioskiem do Zamawiajacego o dodanie zapiséw do projektu umowy w § 9,
majqc na wzgledzie zgodnq z prawem i rownorzedng relacje tgczgcq Zamawiajgcego z Wykonawcy.
wZamawiajqcy zaplaci Wykonawcy karg umownq w przypadku rozwiqzania umowy z przyczyn, za
ktore odpowiada Zamawiajgcy w wysokosci 10% wynagrodzenia netto pozostatego do zaptaty w
zakresie czesci, ktorej, odstgpienie dotycgy..”

Wskazany zapis jest istotny dla nalezytej realizacji zamowienia publicznego oraz wspolpracy
pomi¢dzy Zamawiajacy a Wykonawcg. W stosunkach cywilnoprawnych bardzo wazna jest rOwnowaga
pomiedzy obiema stronami umowy oraz wzajemne ksztattowanie jej postanowien w granicach zasady
swobody umoéw (art. 353! KC), pozwalajace na uznanie wykonawcy za partnera, szanujace jego
podstawowe prawa i pozwalajgce na zrbwnowazone i partnerskie relacje miedzy zamawiajgcym i
wykonawca.
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Odp. Tak

Pytanie nr 7

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na pozostawienie w formularzu ofertowym wylacznie tych pakietow,
na ktére bedzie sktadana oferta?

Odp. Tak

Pytanienr 8

( Zadanie 2 - Polmaska filtrujaca ( COVID-19)
( Zadanie 5 -Kombinezon ochronny ( COVID -19)

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze w przypadku pétmaski filtrujacej FPP2 oraz
kombinezonéw ochronnych nie wymaga, aby byty one wyrobem medycznym zgodnie z ustawa z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Zauwazy¢ nalezy, ze wyroby objete przedmiotem
zamoéwienia nie zostaly zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu
cytowanej ustawy. W zwigzku z tym nie podlegaja one przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom
europejskim. Posiadaja deklaracj¢ zgodnosci i dopuszczenie do obrotu na rynku, natomiast ze wzgledu
ma specyfike produktu nie musza by¢ kwalifikowane jako wyréb medyczny w rozumieniu ustawy.

Z uwagi na fakt, ze oferowane przez nas produkty klasyfikowane sg przez producentow, zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 2016/425, jako $rodki ochrony indywidualnej.
Srodki ochrony indywidualnej nie naleiq do grupy produktow objetych ustawq o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 r /Dz U. z 2010 Nr 107 poz. 679/. W zwiqzku z czym producent
nie klasyfikuje ich jako wyroby medyczne zgodnie z dyrektywq 93/42 lub wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro zgodnie 7 dyrektywg 98/79.

Prosimy o wprowadzenie przez Zamawiajgcego tresci udzielonych odpowiedzi do SIWZ i o nadanie im tym samym
charakteru wigzqcego dla wszystkich podmiotéw biorgcych udziat w tym postgpowaniu.

Odp. Zamawiajacy nie wymaga aby pélmaski filtrujace FFP2 oraz kombinezony ochronne
spelnialy wymagania wyrobu medycznego, pozostale zapisy zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 9

Zadanie nr 1, pozycja1 (Zadanie 1-Maska chirurgiczna ( COVID-19)

Czy Zamawiajacy dopusci wyceng za opakowanie handlowe a’50szt z przeliczeniem podanych ilosci?
Odp. Zamawiajacy dopuszcza sposéb pakowania , ale wymaga wpisania ceny Jjednostkowych
Netto za szt. / zgodnie 7 formularzem cenowy w SIWZ

Pytanie nr 10

Zadanie nr 1, pozycja 1 (Zadanie 1 -Maska chirurgiczna ( COVID-19)

Czy Zamawiajacy dopusci maski zgodne z norma PN- EN 14683:2019 + AC:2019 potwierdzone
raportem z badan z jednostki niezaleznej posiadajacej akredytacj¢ na badania na zgodnos¢ z tg norma
w miejsce certyfikatu?
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Odp. Zamawiajacy dopuszceza raport z badan jednostki posiadajacej akredytacj¢ na zgodnosé
produktu z norma

Pytanie nr 11
Zadanie nr 2, pozycjal (Zadanie 2 - Pélmaska filtrujaca ( COVID-19)
Czy Zamawiajacy dopusci maski pakowane w opakowanie jednostkowe foliowe po 5szt?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza sposéb pakowania , ale wymaga wpisania ceny jednostkowych
Netto za szt. / zgodnie 7 formularzem cenowy w SIWZ
Pytanie nr 12

Zadanie nr 2, pozycja 1 (Zadanie 2 - Pélmaska filtrujaca ( COVID-19)
Czy Zamawiajacy dopusci wycene za opakowanie handlowe a’5szt z przeliczeniem podanych ilosci?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza sposob pakowania , ale wymaga wpisania ceny jednostkowych
Netto za szt. / zgodnie 7 formularzem cenowy w SIWZ

Pytanie nr 13
Zadanie nr 2, pozycja 1 (Zadanie 2 - Pélmaska filtrujaca ( COVID-19)

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na odstapienie od wymogu wyrobu medycznego i dopusci maski
sklasyfikowane w kategorii ITI Srodkéw Ochrony Indywidualnej?

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode¢ na odstapienie od wymogu wyrobu medycznego dla pélmasek
filtrujacych

Pytanie nr 14

Zadanie nr 3, pozycja 1 ( Zadanie 3 - Jednorazowy barierowy ,niejalowy fartuch chirurgiczny ( COVID-19)
Czy Zamawiajacy dopusdci fartuch w rozmiarach M-XXL?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, pozostale zapisy zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 15
Zadanie nr 3, pozycja 1

( Zadanie 3 - Jednorazowy barierowy ,niejalowy fartuch chirurgiczny ( COVID-19)
Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na odstapienie od wymogu odpornosci na dzialanie alkoholi?
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 16

Zadanie nr 4, pozycja 1 ( Zadanie 4 - Jednorazowy fartuch ochronny ( COVID-19)
Czy Zamawiajgcy dopusci fartuch wykonany z widkniny polipropylenowej o gramaturze 25g/m2?
Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza

Pytanie nr 17

Zadanie nr 4, pozycja 1 ( Zadanie 4 - Jednorazowy fartuch ochronny ( COVID-19)
Czy Zamawiajacy dopusci fartuch dostepny tylko w rozmiarze L?

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode, pozostale zapisy zgodnie z SIWZ

\
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Pytanie nr 18
Zadanie nr 4, pozycjal (Zadanie 4 - Jednorazowy fartuch ochronny ( COVID-19)

Czy Zamawiajacy dopusci fartuch dostgpny w rozmiarze L i XL?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, pozostale zapisy zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 19

Zadanie nr 5, pozycja 1 (Zadanie 5 -Kombinezon ochronny ( COVID -19)

Czy Zamawiajacy dopusci kombinezom ochrenny wykonany z laminatu (polipropylen i polietylen) o
gramaturze 63 g/m>, kolor bialy z niebieskim oklejeniem szwéw. Wyposazony w kaptur z elastycznym
wykoriczeniem, gumke z tylu w pasie, w nadgarstkach i kostkach, zamek zakryty samoprzylepng
patka. Srodek ochrony indywidualnej kat. III zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2016/425,
typ 4, 5, 6. Spelnione normy i poziomy ochrony EN ISO 13688:2013, typ 4B wg EN 14605:2005
+A1:2009, typ 5B wg EN ISO 13982-1:2004 + A1:2010, typ 6B wg EN 13034:2005 + A1:2009, klasa
1 wg EN1073-2:2002, EN 14126:2003 +AC:2004 (klasa 6 Odpornosci na przenikanie skazonych
cieczy pod wplywem ci$nienia hydrostatycznego, klasa 6 Odpornosci a przenikanie czynnikéw
infekcyjnych w wyniku mechanicznego kontaktu z substancjami zawierajgcymi skazone ciecze, klasa
3 odpornosci na przenikanie skazonych cieklych aerozoli, klasa 3 odpornosci na przenikanie
skazonych czastek statych), EN 1149-5:2018, EN 14325:2004.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 20
Zadanie nr 6, pozycja 1

Zadanie 6 -R¢kawice diagnostyczne z syntetycznego kauczuku nitrylowego

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice grubosci wynoszacej na palcu 0,08+0,01 mm, przebadane na
min. 12 cytostatykéw z min. 10 na 5 poziomie odpornosci wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami
z jednostki niezaleznej, oraz przebadane na 2 substancje chemiczne z czasem ochrony na 6 poziomie,
zgodnie z EN 16523-1, w opakowaniu a’100szt?

Odp. Nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ

Pytanie nr 21

Zadanie nr 6, pozycja 1

Zadanie 6 -R¢kawice diagnostyczne z syntetycznego kauczuku nitrylowego

Prosimy Zamawiajacego o odstapienie od wymogu zgodnosci z norma EN 388, dot. ochrony rekawic
przed zagrozeniami mechanicznymi. Pragniemy podkresli¢ wymdg ten jako nie majacy odniesienia do
przedmiotowego produktu. Zadna rekawica medyczna nie daje ochrony przed zagrozeniami
mechanicznymi, gdyz rekawice spelniajgce wymagania nowej normy EN 388:2016 powinny uzyska¢
w badaniach laboratoryjnych wyniki, ktére beda zgodne z minimalnymi wymaganiami dla co najmnie;
1 poziomu skutecznosci i musza chroni¢ przed m.in. jednym z zagrozen: Scieraniem, przecigciem,

eso
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ostrzem, rozdzieraniem, przektuciem oraz, jesli to dotyczy, uderzeniem. Rekawice, ktore spelniaja
wymagania normy EN 388 sg wykonywane najczesciej ze skor i tkanin, podczas gdy podstawowy
surowiec rekawic medyczno-ochronnych to lateks lub nitryl, czyli szczelnych i wysoko elastycznych
tworzyw, ktore sg odporne na czynniki chemiczne ale nie na zagrozenia mechaniczne. Tym samym
stawianie takiego wymogu w stosunku do r¢kawic medyczno-ochronnych traktujemy jako bezzasadne
i nie majace odzwierciedlenia w faktycznych wlasciwosciach fizycznych produktu.

Odp. Zamawiajacy odstepuje od wymogu zgodnosci z norma EN 388, dot. ochrony rekawic
przed zagrozeniami mechanicznymi

Pytanie nr 22

zadanie 4, poz. 1 Zadanie 4 - Jednorazowy fartuch ochronny ( COVID-19)

Czy zamawiajacy dopusci fartuch wiékninowy, j.u., gramatura 25 g/m?2, dhugi rekaw, zakonczony
lekka elastyczna, nieuciskajacg gumka, bez mankietu, wigzany z tytu w talii i przy szyi, niesterylny?
Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza

Pytanie nr 23

zadanie 4, poz. 1 Zadanie 4 - Jednorazowy fartuch ochronny ( COVID-19)

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wyceny za najmniejsze opakowanie handlowe 20 szt. z
przeliczeniem ilosci z zaokragleniem w gore do pelnych opakowan.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza sposéb pakowania , ale wymaga wpisania ceny jednostkowych
Netto za szt. / zgodnie 7 formularzem cenowy w SIWZ )

Pytanie nr 24
zadanie 4, poz. 1 Zadanie 4 - Jednorazowy fartuch ochronny ( COVID-19)

Czy zamawiajgcy dopusci fartuch w rozmiarze uniwersalnym o wymiarach zblizonych do rozmiary L?
Odp. Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 25

zadanie 4, poz. 1 Zadanie 4 - Jednorazowy fartuch ochronny ( COVID-19)

Czy zamawiajgcy dopusci fartuch o dtugosci ok. 127 cm , szerokosci 0k.160 cm i dtugosci paska (trok
w talii) min. 200 cm?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, pozostale zapisy zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 26

zadanie 4, poz. 1 Zadanie 4 - Jednorazowy fartuch ochronny ( COVID-19)

Czy zamawiajacy wymaga fartuchy z certyfikatem STANDARD 100 OEKO-TEX%

Odp. Zmawiajacy nie wymaga ale dopuszcza
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Pytanie nr 27

zadanie 4, poz. 1  Zadanie 4 - Jednorazowy fartuch ochronny ( COVID-19)

Czy zamawiajacy wymaga wyr6b, ktéry spelnia wymagania zasadnicze Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 1. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobéw medycznych (Dz. U. 2016 poz. 211) i Dyrektywy Rady 93/42/EWG (93/42/EEC), z
pdézniejszymi zmianami?

Odp. Zgodnie z SIWZ

Odpowiedzi na pytania stanowig integralng cz¢s¢ zaproszenia . Prosze o uwzglednienie ich tresci

w skiadanych ofertach ,,poza ustawg” w formularzach ofertowych , formularzach cenowych ,opisach
przedmiotu zaméwienia .

Z powazaniem
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