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WSZYSCY WYKONAWCY
WYJASNIENIA DOTYCZACE SWZ

Dot. 1ZP.2411.105.2024.)G: Zakup wraz z dostawq sztywnych pojemnikéw na odpady medyczne
dla Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach.

Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy Prawo zamodwien publicznych Zamawiajgcy przekazuje tresé
zapytan dotyczacych zapiséw SWZ wraz z wyjasnieniami.
W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujace pytania:

1. Czy Zamawiajgcy dopusci w przedmiocie zamdwienia (pakiet nr 1, pozycja 1-5) pojemniki
posiadajgce pozytywng opinie PZH, ktdra jest najbardziej miarodajng opinig na rynku naszego
kraju oraz odstgpi od wymogu ztozenia wraz z ofertg badan przebiciowych?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga. Produkt powinien spetnia¢ wymagania
normy ASTM F2132 (odpornos$¢ na przebicie) oraz odpornos¢ na dziatanie wilgoci
(chemikalia).

2. Czy Zamawiajacy dopusci w przedmiocie zamowienia (pakiet nr 1, pozycja 3) pojemnik
o wysokosci 258mm? Pozostate zgodnie z SWZ.
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci pojemnik 10 | 260 (+/- 2 cm) do 300 mm.

3. Czy zamawiajacy dopusci w pakiecie 4-5 pojemniki z pokrywg?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci pojemnik 60 | z pokrywa wykonany z polipropylenu.

4. Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (Medical Devices
Regulation) MDR, art. 14, pkt 3 Zamawiajacy wymaga aby dostawy do jego jednostki byty
realizowane zgodnie z warunkami okreslonymi przez producenta?

Odpowiedz: Dostarczony towar ma by¢ przewozony zgodnie z wymogami producenta do
warunkéw transportu towaru i obowigzujgcymi przepisami.

5. Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27
pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, § 13.1 pkt. g,
Zamawiajgcy kontroluje warunki, w jakich odbywat sie transport wyrobéw medycznych, tj.
sprawdza m.in. temperature przestrzeni fadunkowej pojazdu, ktérym wykonano dostawe?
W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o wyjasnienie dlaczego Zamawiajacy nie
stosuje sie do obowigzujgcych przepiséw prawa.

Odpowiedz: Srodki transportu oraz temperatura przestrzeni tadunkowej ma by¢
dostosowana do wymogow producenta oferowanych pojemnikow.
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6. Prosimy o wyjasnienie, czy w Swietle obowigzujacych przepiséw prawa, tj. Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych (Medical Devices Regulation) MDR oraz Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki, Zamawiajgcy wymaga realizacji dostaw wytgcznie srodkami transportu posiadajgcymi
mozliwos$¢ dokumentacji temperatury z przestrzeni tadunkowej ?

Odpowiedz: Dostawa pojemnikdw ma sie odbywac zgodnie z wymogami producenta co do
warunkéw transportu towaru i temperatury oraz obowigzujgcymi przepisami.

7. Pakiet1l
Pozycja 1.3 Czy Zamawiajacy dopusci pojemnik 10l firmy Plaspol jak dotychczas dostarczane
do Panstwa Szpitala o wysokosci 245mm (+/- 1 cm)?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga wyzszych pojemnikow.
Zamawiajacy dopusci pojemnik 10 | - 260mm (+/- 2 cm) do 300 mm.

8. Pakiet1
Pozycja 1.5 Czy Zamawiajgcy dopusci pojemnik 60l wykonany z polietylenu bez otworu
wrzutowego?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci pojemnik 60 | z pokrywa bez otworu wrzutowego
wykonany z polipropylenu.

9. Pytanie, dotyczy wymogéw SWZ- opisu przedmiotu zamdwienia

W zwigzku z wymogiem spetniania normy PN-EN ISO 175, prosimy Zamawiajacego
o potwierdzenie, ze za wystarczajgce uzna oswiadczenie producenta o odpornosci
pojemnikéw na odpady, na zanurzenie w ciektych chemikaliach?

Zgodnie bowiem z wymaganiami, dotyczacymi pojemnikéw na odpady medyczne, zawartymi
w § 3 ust. 3 i 5 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5.10.2017 r. w sprawie szczegétowego
sposobu postepowania z odpadami medycznymi (Dz.U 2017 poz. 1975), pojemniki majg by¢
wytrzymate, odporne na dziatanie wilgoci i srodkdw chemicznych. Pojemnikéw na odpady
ostre dotyczy norma PN-EN ISO 23907-1 — Ochrona przed zranieniami. Wymagania i metody
badanin. Natomiast nie dokonuje sie badan na zgodnosc¢ tej kategorii produktéw, z innymi
normami.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga spetnienia normy PN-EN ISO 175. Zamawiajacy
wymaga odpornos¢ pojemnikdw na dziatanie wilgoci (chemikalia). Informacje te powinny
zawiera¢ — Materialy informacyjne na temat przedmiotu oferty uwzgledniajace wszystkie
wymagane parametry (prospekty, broszury, dane techniczne itp. — w jezyku polskim)
w ktdrych nalezy zaznaczy¢ wymagane przez Zamawiajgcego parametry z pozycji
z formularza cenowego.

Zamawiajgcy zmienia tres¢ zatgcznika nr 2 do SWZ - Formularza asortymentowo- cenowego.

W zwigzku z powyzszym na podstawie art. 286 ust. 1 ustawy Pzp Zamawiajacy modyfikuje
zapisy Specyfikacji Warunkéw Zamowienia w zakresie zatgcznika 2 do SWZ oraz wyznacza nowy
termin skfadania ofert tj. 14 maja 2024 r. godz. 08:00, termin otwarcia ofert 14 maja 2024 r.
godz. 09:00 oraz zmienia termin zwigzania z ofertg tj. do dnia 12 czerwca 2024 r. Odpowiednio
na podstawie art. 286 ust. 9 ustawy Pzp zmianie ulega Ogtoszenie o zamdwieniu.

Powyzsze odpowiedzi i modyfikacje sg wigzgce dla wszystkich uczestnikdw postepowania
i nalezy je uwzgledni¢ w sktadanej ofercie. Pozostate zapisy SWZ pozostajg bez zmian.
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W zatgczeniu do niniejszego pisma aktualny zatgcznik nr 2 do SWZ - Formularz
asortymentowo- cenowy.

Z powazaniem

Kierownik Dziatu Zamodwien Publicznych
Mariusz Klimczak
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