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Wszyscy zainteresowani !!!

ODPOWIEDZ
na zapytania w sprawie SIWZ nr 1

Informujemy, iz w dniu 2020-10-29 wptyneta prosba o wyjasnienie zapisu specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia,
w postepowaniu prowadzonym na podstawie art. 38 ust. 2 przepisdw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamdwien
Publicznych (T.j. Dz.U. z 2019 r., poz. 1843) w trybie przetarg nieograniczony, na:

Dostawy odziezy ochronnej ujete w trzech zadaniach asortymentowych dla zaopatrzenia Szpitala Powiatowego
w Limanowej;

Zadanie 1, poz. 3 Czy zamawiajacy wydzieli poz. 3 do osobnego pakietu, takie rozwigzanie pozwoli na ztozenie konkurencyjnej
oferty. Racjonalne wydatkowanie publicznych pieniedzy jest dla Zamawiajacego priorytetem, a podziat pakietu to umozliwia.
Ztozenie ofert przez rézne firmy pozwoli Zamawiajgcemu na dokonanie wyboru oferty zgodnej z zapisami SIWZ oraz zasadami
uczciwej konkurencji w mysl ustawy PZP, gdyz wieksza liczba oferentéw stwarza wieksze mozliwosci wyboru.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
Czy zamawiajgcy wymaga fartuch widkninowy, j.u., gramaturze minimum 25 g/m2?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Czy zamawiajacy dopusci fartuch witokninowy z dtugim rekawem zakorniczonym lekka, elastyczna, nieuciskajacg gumka, bez

mankietu, wigzany z tytu w talii i przy szyi, niesterylny?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie wyceny za najmniejsze opakowanie handlowe 20 szt. z przeliczeniem ilosci z

zaokragleniem w gore do petnych opakowan.
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.
Czy zamawiajgcy wymaga fartuchy z certyfikatem STANDARD 100 OEKO-TEX%? Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Zadanie nr 3 prosimy o dopuszczenie kombinezondéw w roz. S-M, L-XL, 2XL-3XL.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Zad. 3 — Czy Zamawiajacy wymaga aby kombinezon byt wyposazony w gumke w tali, ktdéra zapewnia lepsze dopasowanie do
roznych sylwetek i swobode podczas pracy?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pakiet nr 1 poz. 3,4,5

Whioskujemy o dopuszczenie fartuchow, ktére sg srodkiem ochrony indywidualnej kat I. Oczekiwane przez
Panstwa fartuchy nie mieszczg sie w definicji wyrobu medycznego. Rozumiemy, Ze nie oczekujg Panstwo fartuchéw
zgodnych z normg EN 13795-1, czyli fartuchéw wykonanych minimum z SMS 35g. Wniosek motywujemy
aktualnymi wytycznymi Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych w URPLMIPB. Zgodnie z
ugruntowanym stanowiskiem URPLMiPB opierajgcym sie 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 sie 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 ktorego okreslono szczegdtowe warunki i miejsce jego
stosowania. To znaczy — w pomieszczeniach wymagdajacych zachowania szczegdlnej czystosci mikrobiologicznej —
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takich jak sale operacyjne, oddziaty intensywnej opieki medycznej, czy w opiece nad pacjentami o obnizonej
odpornosci. Ogdlnie rozumiana przestrzen szpitala jako miejsce przebywania pacjentoéw, personelu i 0sob
odwiedzajgcych wykracza daleko poza tak zakres$lony obszar. Dla wyrobdw medycznych niezbedne jest wykazanie
ich skutecznosci w przewidzianym zastosowaniu. Temu celowi stuzg m.in. normy zharmonizowane EN 13795-1 i
EN-13795-2 podajgce stosowne metodyki badawcze, ktdre w sposdb obiektywny pozwalajg ustali¢ skutecznosé
fartuchdw chirurgicznych i odziezy dla blokéw operacyjnych.

W celu zapobiezenia przeniesieniu na pacjenta patogendw z osoby noszacej fartuch chirurgiczny lub odziez dla
bloku operacyjnego niezbedne jest dostarczenie ich uzytkownikowi z 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 zalecang metode sterylizacji (pkt 6.2.2
normy EN 13795-1), albo dostarczona sterylna.

Podsumowujac aktualne wytyczne Urzedu Rejestracji (pomimo od lat funkcjonujgcych na rynku europejskim
fartuchdw medycznych, fartuchéw wizytacyjnych, fartuchéw izolacyjnych itp. jako wyroby medyczne) fartuchami,
ktére mozna uzna¢ za wyrdb medyczny sg fartuchy zgodne z normg EN 13795, sterylne lub przeznaczone do
sterylizacji, do stosowania wytacznie przez personel medyczny w pomieszczeniach wymagajacych zachowania
szczegolnej 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 funkcjonujgcych na polskim rynku fartuchdéw uznawanych za wyréb medyczny, iz w granicach
swoich kompetencji ogranicza wprowadzanie do obrotu produkty co do ktdérych istniejg watpliwosci, ze sg
wyrobami medycznymi, przyktadowo przez priorytetowe rozpatrywanie spraw zwigzanych z epidemig wirusa SARS-
CoV-2, w szczegodlnosci produktow bedacych Srodkami ochrony indywidualne;j.

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 érodek ochrony indywidulane;.

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

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pakiet nr 1 poz. 3 Czy Zamawiajgcy wyraz zgode na dopuszczenie fartuchdw w rozmiarze L i XL?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pakiet nr 1 poz. 3,4,5 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pakiet nr 1 poz. 3,4,5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode dopuszczenie fartuchdéw bez wzmocnienia nieprzemakalnego?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pakiet nr 3 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyraz zgode na dopuszczenie kombinezondw w rozmiarze L i XL?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pakiet nr 3 poz. 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dopuszczenie kombinezonu Jednoczesciowy kombinezon kapturem, zamkiem
btyskawicznym z przodu, zakrytym przylepng klapka, elastycznymi mankietami, kostkami i kapturem; klejone
szwy. Materiat: mikroporowaty polipropylen + folia polietylenowa 63 m2 (+/- 2 g/m2) Odziez do noszenia w celu
ochrony przed rozpyleniem, ciektym aerozolem, unoszgcymi sie w powietrzu czgstkami statymi, skazeniem
radioaktywnym i czynnikami zakaznymi.
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EN I1SO 13688:2013; EN 14605:2005+A1:2009; EN 13034:2005+A1:2009; EN I1SO 13982-1:2004+A1:2010; EN
1073-2:2002; EN 14126:2003+AC:2004; EN 1149-5:2008

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Zadanie 1, pozycja 1 — Czy Zamawiajgcy dopusci przedstawienie ceny za op. 2’100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilosci?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Zadanie 1, pozycja 3 — Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie fartuchéw tylko w rozmiarach L i XL?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Zadanie 1, pozycja 4 - Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie fartuchéw tylko w rozmiarach L i XL?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Zadanie 1, pozycja 5 — Czy Zamawiajacy dopusci jednorazowe, niejatowe, petnobarierowe fartuchy chirurgiczne wykonane z
podfoliowanej na catosci wtdkniny polipropylenowej o gramaturze 35 g/m2. Rekaw zakonczony elastycznym mankietem z dzianiny.
Tylne czesci fartucha zachodzg na siebie. Posiada 4 wszywane troki o dtugosci min.45 cm, 2 zewnetrzne troki umiejscowione w
specjalnym kartoniku umozliwiajgcym zawigzanie ich zgodnie z procedurami postepowania aseptycznego. Dodatkowo zapiecie w
okolicy karku na rzep o dtugosci 12,5 - 13 cm na jednej czesci farucha i 6,5 -7,5 cm na drugiej czesci fartucha. Szwy wykonane
technikg ultradzwiekowa. Oznaczenie rozmiaru poprzez wszywke przy laméwce. Opakowanie typu worek foliowy, pakowany po
10 sztuk. Spetnia wymagania aktualnej normy PN-EN 13795-1:2019 oraz EN 14126. Rozmiar: L, XL. Wyréb medyczny zgodny z
obowigzujaca dyrektywa 93/42/EWG?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Zadanie 2, pozycja 1 — Czy Zamawiajacy dopusci pokrowce na buty wykonane z polipropylenu / polietylenu o gramaturze
63g/m2, szwy poliestrowe dodatkowo zakryte tasma, wykonczone gumkg oraz dodatkowo wigzane, kolor biaty z niebieskg tasma
o wysokosci 48cm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Zadanie 2, pozycja 1 — Czy Zamawiajgcy odstgpi od normy PN-EN 14126 ?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Przedstawione stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajgcego w przedmiotowej kwestii, zgodnie z wymogiem art. 38 ust. 2
ustawy pzp, zostato umieszczone na stronie internetowej Zamawiajacego.
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