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Kielce, dnia #8-09-2021r.

Znak postepowania: 06/TP/2021

WYKONAWCY BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

dot. postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie podstawowym na ,, ustuge sterylizacji wysokotemperaturoweyj i
niskotemperaturowej po przeprowadzeniu dezynfekeji wstepnej narzedzi chirurgicznych i sprzetu dla SP ZOZ MSWid w
Kielcach im. sw. Jana Pawla I

SP ZOZ MSWiA w Kielcach im. $w. Jana Pawla II dziatajac na podstawie art. 284 ust 2 i ust. 6 ustawy

Prawo zamowien publicznych z dnia 11 wrzesnia 2019 r. (Dz. U. z 2021, poz. 1129) udziela wyjasnien na
nastgpujace pytania, zadane do wyzej wymienionego postgpowania.

Pytanie nr 1 Czy ustugi bedace przedmiotem zamowienia sa $cisle zwigzane z ustugami podstawo-
wymi (tj. ushugami w zakresie opieki medycznej, shuzacymi profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywra-
caniu 1 poprawie zdrowia), dokonywanymi przez Zamawiajacego $wiadczacego ustugi podstawowe?

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr2 Czy ustugi bedace przedmiotem zamowienia sa niezbedne do wykonania przez Zama-
wiajacego ustug podstawowych (tj. ustug w zakresie opieki medycznej, stuzacych profilaktyce, zachowa-
niu, ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia)?

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 3 Czy ustugi bedace przedmiotem zamdwienia nie pozostajg w $cistym zwiazku z ushu-
gami nie stuzacymi profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia (np. z opera-
cjami plastycznymi wykonywanymi wytacznie z powodow kosmetycznych czy tez upigkszajacych, testami
genetycznymi dla celow ustalenia ojcostwa, badaniami lekarskimi przeprowadzanymi w celu wydania za-
swiadczenia niezbgdnego do otrzymania odszkodowania od ubezpieczyciela itp.)? Jezeli pozostaja w sci-
stym zwigzku ww. uslugami, to w jakim zakresie?

Odpowiedz: Ushugi bedace przedmiotem zamdwienia sg niezbedne do wykonywania przez Zamawiajgcego
ustug medycznych.

Pytanie nr 4 Czy faktyczne wykorzystywanie ustug bedacych przedmiotem zamdwienia bedzie
mie¢ miejsce na terenie zaktadu leczniczego, w ktorym wykonywana jest przez Zamawiajacego dziatalnosé
lecznicza?

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 5 Czy Zamawiajacy wyraza zgode, aby z zwigzku z rozpoczeciem obowigzywania roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (zwanego dalej ,,MDR”), w umowie
zostaly zawarte nastepujace zapisy:

Strony umowy potwierdzaja, ze:

- s3 im znane 1 zobowiazuja si¢ przestrzega¢ powszechnie obowiazujace na terenie UE przepisy prawa
w zakresie wyrobow medycznych, w szczegolnosci MDR;

/ /26“_’, Strona 1z 4



- w ramach prowadzonej wspotpracy nie wprowadzaja do obrotu, nie udostepniaja na rynku lub nie
wprowadzajg do uzywania w Unii Europejskiej wyrobéw medycznych stosowanych u ludzi oraz
wyposazenia takich wyrobéw, a tym samym Wspolpraca nie jest objeta zakresem regulacji MDR;

- poinformuja niezwlocznie druga Strong o rozpoczgciu w ramach wspélpracy dziatalnosci spetniajacej
kryteria, o ktorych mowa rozumieniu pkt. 2.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje postanowienia umowy. Brak jest podstaw do zawierania w tresci
umowy obowiazujacych przepisoéw prawa.

Pytanie nr 6 § 2 ppkt. 3 f): Co Zamawiajacy rozumie pod stwierdzeniem ,narzedzia luzem pako-
wane w serwety” czy mozna pakowac narzedzia luzem bez serwet, zabezpieczajac je w odpowiedni sposdb?

Odpowiedz: Tak, narzedzia mozna pakowac luzem bez serwet, zabezpieczajac je w odpowiedni sposob.

Pytanie nr 7 § 2 ppkt. 2: Prosimy o doprecyzowanie przypuszczalnego, najczgstszego terminu od-
bioru sprzetu. Zamawiajacy podaje duza rozpietos¢ miedzy godz. 08:00 a 17:00.
Odpowiedz: Zamawiajacy musi mie¢ mozliwo$¢ wystania narzedzi do sterylizacji, w czasie dnia
zabiegowego i odbioru sterylnych narzgdzi w trybie pilnym- w przeciagu kilku godzin .

Pytanie nr 8 § 7 ust. 1 a) i b): Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kary umownej do 1%7?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wysokos¢ kary podana w § 7 ust. 1 a) i b) z uwzglednieniem
odpowiedzi na pyt. nr 9 i nr 21.

Pytanie nr 9 § 7 ust. 1 a) i b): Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zastapienie stowa ,.opozZnienia”
stowem ,,zwioki”?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na powyZzszg zmiane.

Pytanie nr 10 § 7 ust. 2: Czy Zamawiajacy zgadza si¢ na dodanie zapisu o nastepujacej (lub podob-
nej) tresci: ,,Zakaz ten nie obowiazuje w przypadku gdy zwtoka w zaptacie przekracza 60 dni”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na dodawania powyzszego zapisu

Pytanie nr 11 Do tresci SWZ: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby Wykonawca wykonywat proces
sterylizacji zgodnie z obowiagzujgcymi normami krajowymi i europejskimi, walidacji procesow sterylizacji
zgodnie z normg PN-EN ISO 17665-1:20087

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 12 Do tresci SWZ, rozdzial II1 Opis przedmiotu zamowienia, pkt. 3: Prosimy o wska-
zanie punktu przyjecia/odbioru sprzetu, w zwiazku z wymogami w zakresie pomieszczen do przechowy-
wania | wydawania sprzetu po stronie Zamawiajacego.

Odpowiedz: Punkt przyje¢cia/odbiory sprze¢tu, pomieszczenia Sluzy bloku operacyjnego.

Pytanie nr 13 Do Szczegotowych wymagan, zal. 6, pkt. 2: Wykonawca bedzie pakowat zestawy
operacyjne w dwie warstwy papieru krepowanego lub w jedna warstwe widkniny i jedna warstwe papieru
krepowanego bez podwdjnej warstwy papier-folia jaka wskazal Zamawiajacy, czy dopuszcza Zamawiajacy
taki wariant?

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 14 Do Szczegolowych wymagan, zal. 6, pkt. 4 h): Wykonawca ma zwalidowane procesy,
ktoére sa monitorowane zgodnie z procedurami wewnetrznymi, stad tez nie sa wkladane do opakowan iden-
tyfikatory procesow sterylizacji. Na zewnatrz pakietéw z zestawami opakowanymi w papier krepowy lub
widkning do sterylizacji sg nalepione testy typu I, informujace o tym, ze zestaw byl sterylizowany, na opa-
kowaniach papier-folia indykator miesci si¢ z boku torebki - czy Zamawiajacy zaakceptuje taki wariant?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie akceptuje wyzej opisanego wariantu i wymaga opisow zgodnie ze
szczegdlowymi wymaganiami $§wiadczenia ushugi sterylizacji — zal. 6 do SWZ
Pytanie nr 15 Do Szczegolowych wymagan, zal. 6, pkt. 6: Prosimy o doprecyzowanie, ze ze wzgle-
dow epidemiologicznych szczegbétowe sprawdzanie sprzetu pod wzgledem ilosciowym i jakosciowym od-
bywac si¢ bedzie u Wykonawcy w strefie czystej.

/’\u/

Strona 2z 4



Odpowiedz: Ze wzgledu na ograniczenie ilosci osob majacych kontakt ze sprzetem uzytym do procedur
medycznych.

Pytanie nr 16 Do Szczegélowych wymagan, zal. 6, pkt. 8 i 9: Wykonawca dane zwigzane z proce-
sem sterylizacji, tj. peten proces sterylizacji wraz z numerami procesOw w myjniach i sterylizatorach, zwal-
nianych parametrycznie z identyfikacja osdb, ktére braly w tym udziat dotacza do list tacowych w zesta-
wach narzedziowych, nie przekazuje natomiast testow w pojedynczych pakietach — czy Zamawiajacy za-
akceptuje taki rodzaj oznakowania pakietow 1 zestawow?

Odpowiedz: Nie

Pytanie nr 17 Do Szczegélowych wymagan, zal. 6, pkt. 13: Wykonawca ma wprowadzony Zinte-
growany System Zarzadzania Jakoscia zgodnie z normami: PN-EN ICO 13485:2016, PN-EN ISO
9001:2015, PN-EN ISO 14001:2015, wszystkie dokumenty ZSZJ sg oparte o te normy, spelnia rdéwniez
wymogi MA z dnia 26.03.2019 r. — Czy Zamawiajacy uzna powyzsze za rownowazne?

Odpowiedz : Tak

Pytanie nr 18 W zwiazku z brakiem w tresci SWZ informacji dotyczacych przekazywania do sterylizacji
sprzetu jednorazowego uzytku — prosimy o doprezycowanie, ze taki asortyment nie bedzie dostarczany do
resterylizacji, a w przypadku trafienia do resterylizacji takiego asortymentu ma by¢ on przekazany do Za-
mawiajacego z pismem reklamacyjnym.

Odpowiedz:  Sprzet jednorazowy nie bedzie dostarczany do resterylizacji.
Pytanie nr 19 — dot. projekt umowy §4 ust 2 — Prosimy o zmiang zapisu w §4 ust 2 na nastgpujacy:

~Wykonawca o$wiadcza, iz osoby, ktdre beda wykonywaly w trakcie realizacji niniejszej umowy
czynnosci w zakresie realizacji zamowienia, beda zatrudnione przez Wykonawce na podstawie umowy o
prace, zgodnie z zapisami w SWZ.” '

Odpowiedz: Zamawiajacy zmienia zapis w §4 ust 2 umowy wg powyzszej propozycji (zmiana skrotu SIWZ
na SWZ7)

Pytanie nr 20 — dot. projekt umowy §5 ust 6 — Prosimy o zmiang zapisu w §5 ust 6 na nast¢pujacy:

..Zamawiajacy dopuszcza wystawianie i przesylanie przez Wykonawce faktur w formie elektronicznej w
rozumieniu ustawy z dnia 11.03.2004r.0 podatku od towaréw i ustug (Dz. U. z 2021 r., poz. 685), zgodnie
z wyborem Wykonawcy™

Odpowiedz: Zamawiajacy zmienia zapis w §5 ust 6 umowy wg powyzszej propozycji (aktualizacja przepiséw
ustawy z dnia 11.03.2004r.0 podatku od towaréw i ustug)

Pytanie nr 21 — dot. projekt umowy §7 ust 1 lit. a) i b) — Prosimy o zmiane zapisu ,,za kazdy dzien op6znienia”
w §7 ust 1 lit. a) i b) na zapis ..za kazdy dzien zwloki”, zgodny z obowigzujaca Ustawa Prawo zamowien
publicznych z dnia 11 wrzesnia 2019 r. (Dz. U. z 2021, poz. 1129).

Odpowiedz: Zamawiajacy zmienia zapis w §7 ust 1 lit. a) i b) na zapis .,za kazdy dziefi zwloki”.

Pytanie nr 22 — dot. projekt umowy §9 ust 1 — Prosimy o zmiang zapisu ,,Opréocz przypadkéw wymienionych
w ustawie Kodeks Cywilny oraz ustawie z 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2021,
poz. 1129) w §9 ust 1 na zapis:

.»Oprocz przypadkow wymienionych w ustawie Kodeks Cywilny oraz ustawie z 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1129)”.

Odpowiedz: Zamawiajacy zmienia zapis w §9 ust 1 umowy wg powyzszej propozycji
Pytanie nr 23 — dot. projekt umowy §9 — Prosimy o zmiang nazwy §9 ,,Rozwigzanie Umowy™ na ,,Odstgpienie
od Umowy” poniewaz zapisy tego paragrafu dotyczg odstapienia od umowy a nie rozwiazania umowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy zmienia nazwe § 9 na ,,Odstapienie od Umowy”™

Pytanie nr 24 — dot. projekt umowy §10 ust 5 — Prosimy o zmianeg zapisu: ., Wykonawca nie moze wykonywac
swego zobowigzania za pomoca takich osob trzecich, ktore na podstawie art. 24 ustawy z dnia 29 stycznia 2004
r. Prawo zamowien publicznych (tj. Dz. U. z 2019 r., poz. 1843 ze zm.), sg wykluczone z ubiegania si¢ o
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udzielenie zamowienia publicznego. Zawinione naruszenie w/w postanowien stanowi podstawe do odstapienia
od umowy przez Zamawiajgcego” w §10 ust 5 na zapis:

.. Wykonawca nie moze wykonywac swego zobowiazania za pomoca takich 0séb trzecich, ktore na podstawie
art. 108 ust 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1129), sa
wykluczone z ubiegania si¢ o udzielenie zamdwienia publicznego. Zawinione naruszenie w/w postanowien
stanowi podstawg do odstapienia od umowy przez Zamawiajacego”

Odpowiedz: Zamawiajacy zmienia zapis w § 10 ust 5 umowy wg powyzszej propozycji

Pytanie nr 25 — dot. projekt umowy §10 ust 6 pkt 4.1 — Prosimy o zmiang zapisu ,,Wlasciwe przepisy ustawy
z 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (tj. Dz. U. z 2021 r., poz. 1129 ze zm.)” w §10 ust 6 pkt 4.1
na zapis:

» Wiasciwe przepisy ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1129)”
Odpowiedz: Zamawiajacy zmienia zapis w § 10 ust 6 pkt 4.1 umowy wg powyzszej propozycji

Pytanie nr 26

W zwigzku z powyzszymi pytaniami prosimy o przedhuzenie terminu sktadania ofert do dnia 06.10.2021.

Odpowiedz: Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 135 ust 3 ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia
11 wrzesnia 2019 r. (Dz. U. z 2021, poz. 1129) informuje, Ze w zwiazku z wnioskami od Wykonawcow o
wyjasnienie tresci SWZ przedhuiza termin skladania ofert tj. do dnia 06-10-2021r., do godz. 11:00. Termin
otwarcia ofert: 06-10-2021r., godz. 12:00

W zwigzku z powyZzszym zmianie ulegajg zapisy w SWZ i odpowiednio otrzymujg brzmienie:

(1) Zmienia si¢ zapis w rozdziale nr XIV SWZ | Sposdb oraz termin skladania i otwarcia ofert™ —1, ktory
otrzymuje nastepujgce brzmienie:
., Oferte wraz z wymaganymi dokumentami nalezy ztozy¢ za posrednictwem Platformy Zakupowej pod
adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/zozmswiakielce

- w terminie do dnia 06-10-2021r. do godziny 11:00”
(2) zmienia zapis w rozdziale XIV SWZ ,,Sposéb oraz termin sktadania i otwarcia ofert” — pkt. 12, ktory

otrzymuje nastepujace brzmienie:

»Otwarcie ofert nastapi w dniu 06-10-2021r. o godzinie 12:00 za posrednictwem Platformy Zaku-
powej: https:/platformazakupowa.pl/pn/zozmswiakielce

- w siedzibie Zamawiajacego, w Dziale Zamowien Publicznych”
(3) zmienia zapis w rozdziale nr XI SWZ , Termin zwigzania oferta”, pkt 1, ktéry otrzymuje nastgpujace

brzmienie:
- Wykonawca jest zwigzany oferty 30 dni liczone od dnia uplywu terminu skladania ofert do dnia

04-11-2021r.”,
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