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Wszyscy uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania pod hastem: ODZIEZ CHIRURGICZNA JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Szpital Specjalistyczny w Pile informuje, ze do wyzej wymienionego postepowania wptynety nastepujgce
pytania:

Pytanie 1

Pytanie dot. SWZ: Czy Zamawiajacy wyraza zgode na przedtozenie petnomocnictwa niezawierajgcego
wskazania postepowania o zamdwienie publiczne, ktérego dotyczy?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 2

Zadanie | poz. 1: Czy Zamawiajacy dopusci niejatowy komplet wykonany z miekkiej antystatycznej wtdkniny
polipropylenowej typu SMS o gramaturze 45g/m2; sktada sie z bluzy i spodni. Bluza z krétkim rekawem, pod
szyjg wykonczona w szpic. Bluza posiada 3 kieszenie. Na dole bluzy zaokraglone brzegi i rozciecia, dzieki
ktorym bluza nie krepuje ruchdw i dobrze dopasowuje sie do sylwetki. Spodnie luzne, krdj prosty bez
Sciggaczy i podszycia, z wdziang tasiemka do regulacji obwodu w pasie. Komplet w rozmiarach w XS-XXXL z
oznaczeniem rozmiaru na metce w bluzie i spodniach, zgodne z wymaganiami obowigzujgcego
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych (MDR) z pdZzniejszymi zmianami oraz normg PN-EN 13795-1:2019?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 3

Zadanie | poz. 2: Czy Zamawiajacy dopusci niejatowy fartuch chirurgiczny z widkniny typu SMS 35g/m2,
gramatura potwierdzona w niezaleznym laboratorium akredytowanym przez PCA. Rekawy proste
zakonczone niepylgcym poliestrowym mankietem o dtugosci min. 8cm, poty nachodzace na siebie. Wigzany
na 4 troki mocowane ultradzwiekowo, zewnetrzne w kartoniku. Troki o szer. 3cm, zewnetrzne dt. 70 i 54cm,
wewnetrzne df. 54cm. Szwy wykonane technika ultradzwiekowa, w czesci szyjnej zapiecie na rzep szer. 2cm,
dt. 13 i 5cm. Oznaczenie rozmiaru, rodzaju fartucha, poziomu zabezpieczenia oraz normy EN 13795 widoczne
przy ztozonym fartuchu. Biozgodny wg PN EN ISO 10993-1 i nie powodujacy draznienia i uczulenia wg PN EN
ISO 10993-10, datg waznosci, identyfikacjg wytwodrcy. Fartuch bez lateksu z potwierdzeniem na etykiecie.
Rozmiary M-115, L-125, XL-140, XXL-155 (+5cm). Termin waznosci 5 lat, zgodny z wymaganiami
obowigzujgcego Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych (MDR) z pdzniejszymi zmianami oraz normg PN-EN 13795-1:20197
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4



Zadanie | poz. 2: Czy Zamawiajacy dopusci niejatowy fartuch chirurgiczny z wtdkniny typu SMS 35g/m2,
gramatura potwierdzona w niezaleznym laboratorium akredytowanym przez PCA. Rekawy proste
zakonczone niepylgcym poliestrowym mankietem o dtugosci min. 8cm, poty nachodzace na siebie. Wigzany
na 4 troki mocowane ultradzwiekowo, zewnetrzne w kartoniku. Troki o szer. 3cm, zewnetrzne df. 70 i 54cm,
wewnetrzne dt. 54cm. Szwy wykonane technikg ultradZzwiekowg, w czesci szyjnej zapiecie na rzep szer. 2cm,
dt. 13 i 5cm. Oznaczenie rozmiaru, rodzaju fartucha, poziomu zabezpieczenia oraz normy EN 13795 widoczne
przy ztozonym fartuchu. Biozgodny wg PN EN ISO 10993-1 i nie powodujacy draznienia i uczulenia wg PN EN
ISO 10993-10, datg waznosci, identyfikacjg wytworcy. Fartuch bez lateksu z potwierdzeniem na etykiecie.
Rozmiary M-115, L-125, XL-140, XXL-155 (#5cm). Termin waznosci 5 lat, zgodny z wymaganiami
obowigzujgcego Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych (MDR) z pdzniejszymi zmianami oraz normg PN-EN 13795-1:2019°

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 5

Pytanie dot. projektu umowy:

1. Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 8 ust. 2 wzoru umowy wyrazenie ,,10% wartosci brutto umowy”
zostato zastgpione wyrazeniem ,,10% niezrealizowanej wartosci brutto umowy, ktérego odstgpienie
dotyczy”?

Uzasadnione jest aby kara umowna za odstgpienie od umowy byta naliczana od wartosci niezrealizowanej

czesci umowy, nie zas od wartosci catej umowy. W przeciwnym razie, zwtaszcza w przypadku odstgpienia
od umowy po zrealizowaniu jej znaczgcej czesci, kara umowna bytaby niewspdétmiernie wysoka w
stosunku do wartosci niezrealizowanej czesci umowy, a nawet mogtaby znacznie przewyzszaé wartosc
niezrealizowanej cze$ci umowy. Taka kara bytaby razgco wygérowana w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu
cywilnego i naruszataby zasade proporcjonalnosci wyrazong w art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien
publicznych.

Odpowiedz: : Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 6

Zadanie 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci bluze i spodnie zakoriczone niestrzepigcym sie cieciem laserowym?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7

Zadanie 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci 40 g.m2?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 8

Zadanie 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rozmiar ,S, M, L,XL,XXL, XXXL?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 9

Zadanie 1 poz. 2

Czy Zamawiajgcy dopusci fartuchy zarejestrowane jako wyréb medyczny?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 10



Zadanie 1 poz. 2
Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu EN ISO 11737-1 oraz PN-EN 13795 z uwagi na to, ze norma PN-EN
13795 systematyzuje i okresla jakie s3 wymagania wobec wyrobdw uzywanych w szpitalu, ze szczegélnym
uwzglednieniem wykorzystywanych w warunkach Sali operacyjnej. Zamawiajacy specyfikujgc produkty i
majgc na wzgledzie obowigzujace wytyczne, oraz bezpieczenstwo pacjenta wyspecyfikowat fartuchy
niesterylne, higieniczne stanowigce tyko warstwe spodnig, na ktérg zgodnie z normg PN-EN 13795 stosuje
wyroby medyczne z dtugimi rekawicami itd. lub jako ubrania dla innego personelu, nie bedgcego
bezposrednio na Sali operacyjne;.
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga fartuchy medyczne zgodne z norma PN- EN 13795-1:2019.
Pytanie 11
Zadanie 2
Czy Zamawiajacy dopusci gramature 35 g/m2?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
Pytanie 12
Zadanie 1 pozycja 1:
1. Prosze o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy oczekuje ubran spetfniajagcych norme EN 13795-2 tj. Scisle
przylegajace do szyi, posiadajace dtugi rekaw, rekawy i nogawki zakoczone sciggaczem, poniewaz tylko tak
skonstruowane ubrania sg zgodne normg EN 13795-2? Wedtug stanowiska URPLWMIiPB wydanego na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobéw
medycznych (MDR - Medical Device Regulation), w ktérym URPL stwierdza, ze wyrobami medycznymi sg
wytgcznie wyroby sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, spetniajgce norme EN 13795. Ponadto
doprecyzowane zostato, ze ubrania spetniajgce wspomniang norme muszg posiadac dtugi rekaw oraz nogawki
zakonczone sciggaczami, a takze okragte wyciecie na poziomie szyi. Brak tych elementéw powoduje, ze
pacjent nie jest nalezycie chroniony przed mikroorganizmami przenoszonymi na ztuszczonym naskorku
personelu medycznego.
Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga ubrania zgodnie z opisem przedmiotu zamdéwienia oraz norma PN-EN
13795-1:2019.
Pytanie 13
2. Jezeli Zamawiajgcy nie wymaga wyzej opisanych parametréw, to czy Wykonawca dobrze rozumie, ze
Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania ubran higienicznych o podanej przez Zamawiajgcego specyfikacji
Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga ubrania zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia oraz norma PN-EN
13795-1:2019.
Pytanie 14

3. W zwiazku z tym, Ze opis ubran wymaganych przez Zamawiajacego jest niezgodny z normg EN-

13795-2 wnioskujemy o odpuszczenie ubran zgodnych z normg EN -13795-2 lub modyfikacj¢ opisu
ubran.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga ubrania zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia oraz normg PN-EN
13795-1:2019.
Pytanie 15

4. Czy Zamawiajgcy wymaga ubran niezgodnych z normg EN-13795-27?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga ubrania zgodnie z opisem przedmiotu zamoéwienia oraz normg PN-EN
13795-1:2019.

Pytanie 16

Zadanie 1 pozycja 1:

Czy zamawiajacy dopusci ubranie chirurgiczne o gramaturze 40g/m2?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 17



Zadanie 1 pozycja 1:

Czy zamawiajgcy dopusci ubranie chirurgiczne z wycieciem pod szyjg w ksztatcie ,V”?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 18

Zadanie 1 pozycja 1:

Czy zamawiajacy dopusci ubranie chirurgiczne w rozmiarze S-XXL?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 19

Zadanie 1 pozycja 2:

1. W zwiagzku z wyrokiem KIO 1122/23 oraz aktualnym stanowiskiem URPLWMIiPB wydanym na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobdw
medycznych (MDR - Medical Device Regulation), z ktérych wynika, ze tylko fartuchy chirurgiczne
sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, do stosowania na bloku operacyjnym podczas operacji przez
personel medyczny, spetniajgce norme EN 13795-1 mogg by¢ wyrobami medycznymi, prosimy o
informacje czy Zamawiajgcy wymaga wyrobu medycznego?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza fartuchy medyczne zakoriczone nieprzylegajgcym mankietem oraz
potami zachodzacymi na siebie zgodne z normg PN-EN 13795-1:2019 z przeznaczeniem na sale zabiegowe.
Pytanie 20

2. Jezeli Zamawiajacy nie oczekuje fartuchéw chirurgicznych przeznaczonych do stosowania na bloku
operacyjnym podczas operacji przez personel medyczny spetniajgcych norme EN 13795-1, to czy
dobrze rozumiemy, ze Zamawiajacy oczekuje fartuchdéw bedacych Srodkiem Ochrony Indywidualnej

kat. I?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza fartuchy medyczne zakoriczone nieprzylegajgcym mankietem oraz
potami zachodzgcymi na siebie zgodne z norma PN-EN 13795-1:2019 z przeznaczeniem na sale zabiegowe.

Pytanie 21

3. Przez kogo i do czego bedg uzywane fartuchy w pakiecie 1. Poz. 2?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza fartuchy medyczne zakoriczone nieprzylegajgcym mankietem oraz
potami zachodzgcymi na siebie zgodne z norma PN-EN 13795-1:2019 z przeznaczeniem na sale zabiegowe.
Pytanie 22

Zadanie 1 pozycja 2:

Czy zamawiajacy dopusci zakoriczone mankietem?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 23

Zadanie 1 pozycja 2:

Czy zamawiajgcy dopusci fartuch medyczny wykonany z wtékniny SMMS?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 24

Zadanie 2:

Czy zamawiajgcy dopusci pokrowiec na obuwie bez wzmocnienia antyposlizgowego?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 25

Zadanie 2:

Czy zamawiajgcy dopusci pokrowce na obuwie:

Gramatura 55gr/m2
Wysokos¢ min 48 cm
Rozmiar uniwersalny
Wykonanie Wtdknina PP / Laminat PE



Ochraniacze wykonczone elastyczng gumkg oraz trokami do zawigzywania

Podeszwa antyposlizgowa

Dtugos¢ podeszwy 31 cm

Zgodnie z normg 14126

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 26

Zadanie nr 1, poz. 1 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie ubrania chirurgicznego w ktoérych
bluza posiada krétki rekaw ciety- nie obszyty oraz nogawka w spodniach rowniez jest cieta- nie obszyta,
pozostate zapisy zgodne z SWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza niestrzepigce sie zakoniczenie rekawéw oraz spodni.

Pytanie 27

Zadanie nr 1, poz. 2 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie fartucha o gramaturze 25g/m2?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 28

Zadanie nr 1, poz. 2 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie fartucha o gramaturze 30g/m2?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 29

Zadanie nr 1, poz. 2 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie fartucha o gramaturze 40g/m2?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 30

Zadanie nr 1, poz. 2 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie fartucha wigzanego na troki z potami
zachodzgcymi na siebie?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 31

Zadanie nr 1, poz. 2 — Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu normy EN 1SO 11737-17

Odpowiedz: Zamawiajacy nie odstapi.

Pytanie 32

Zadanie nr 1, poz. 2 — Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu normy PN-EN 137957

Odpowiedz: Zamawiajacy nie odstgpi.

Pytanie 33

Zadanie nr 2, poz. 1 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie ochraniaczy o ponizszym opisie?
Ochraniacze na buty wykonane z mocnej i wytrzymatej wtdkniny polipropylenowej 40 g/m? z warstwa
antyposlizgowa, sciggane podwdjng gumka obszytg ultradzwiekowo. Wymiary 38cm x 17cm. Kolor niebieski.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 34

Zadanie nr 2, poz. 1 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie ochraniaczy o ponizszym opisie?
Ochraniacze na buty wykonane z mocnej i wytrzymatej folii polietylenowej o grubosci 18 um, sciggane
podwdjng gumka obszytg ultradzwiekowo. Wymiary 41 cm x 15cm. Kolor niebieski.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 35

Zadanie nr 2, poz. 1 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wycene za opakowanie a’100szt. z odpowiednim
przeliczeniem zamawianych ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 36

Zadanie |, poz. 1 Czy zamawiajacy dopusci wyciecie pétokrggte POD SZYJA?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 37

Zadanie |, Poz. 2 » CZY ZAMAWIAJACY DOPUSCI GRAMATURE MIN. 20 G/M2?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 38



* Czy zamawiajgcy dopusci rekaw zakonczony mankietem z elastycznym Sciggaczem?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza rekaw zakonczony mankietem nieprzylegajacym.

Pytanie 39

e Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie wyceny za najmniejsze opakowanie handlowe 10 szt. z
przeliczeniem

ilosci z zaokragleniem w gére do petnych opakowan.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza wyceny za opakowanie.

Pytanie 40

Zadanie ll, poz.1 Czy zamawiajgcy dopusci gramature ok. 40 g/m2?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza .

Pytanie 41

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie wyceny za najmniejsze opakowanie handlowe 100 szt. z
przeliczeniem ilosci z zaokragleniem w goére do petnych opakowan.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza wyceny za opakowanie.



