Samodzielny Zespdt @9
Publicznych Zakfadow Lecznictwa Otwartego G
Warszawa-Wawer

Warszawa, dnia 15 pazdziernika 2020 r.
ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ,Dostawe
jednorazowych wyrobow medycznych w podziale na zadania” - sprawa nr SZPZLO/Z-
35/2020

Zamawiajgcy, Samodzielny Zespdt Publicznych Zaktadéw Lecznictwa Otwartego Warszawa -
Wawer dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1843 z pdzn. zm.) zwanej dalej ustawg informuje,
ze wplynety pytania od Wykonawcéw, na ktdre Zamawiajgcy udziela nastepujacych wyjasnien i
dokonuje zmian w tresci SIWZ:

Pytanie nr 1 - dotyczy zadania nr 3

Wykonawca zapytuje, czy Zamawiajgcy akceptuje kombinezon z innego materiatu niz spunbond.
Tj. 100% PES + PU membrana.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza proponowany material pod warunkiem speinienia
wszystkich pozostatych wymagan Zamawiajacego.

Pytanie nr 2 - dotyczy zadania nr 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie fartucha jednorazowego wykonanego z
witékniny polipropylenowej, spetniajacego pozostate wymagania zawarte w SIWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 3 - dotyczy Zadania nr 2 poz. 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie jednorazowej medycznej maski ochronnej z
gumkami typu KN95 bedgcej wyrobem medycznym (8% VAT), technicznie zgodnym z
wymaganiami Dyrektywy Rady o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG. Wyréb klasy I typu IIR
zgodnie z EN 14683 - posiada poziom filtracji BFE = 98% (testy zgodnie z EN149 z niezaleznego,
akredytowanego laboratorium badawczego potwierdzaja zgodnos$¢ z wymogami EN149 dla
masek FFP2, a nawet wykazaty zblizone wartosci przenikania materiatu filtracyjnego z
wymaganiami dla masek FFP3). Oznakowanie CE potwierdzone dokumentami.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 4 - dotyczy Zadanie nr 3
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanych kombinezonow?

Kombinezon ochrony chemicznej kategorii [1I w rozmiarze XL

Jednocze$ciowy kombinezon z kapturem, zamkiem btyskawicznym z przodu zakryty listwg z
tasma klejacg, elastycznymi mankietami w nadgarstkach, kostkach, kapturze oraz Sciggaczem w
talii; szwy zgrzewane, kolor biaty. bez ochraniaczy na obuwie. Zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 dot. Srodkéw
ochrony indywidualnej, w tym normy EN 14126:2003 dotyczacej odziezy, zapewniajacy ochrong
przed czynnikami infekcyjnymi, wedtug co najmniej wyszczegélnionych warunkow:

Poziomy
wydajnosci
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EN 14605 Typ 4 Dziatanie ochronne przed rozpyleniem

EN ISO 13982-1 Typ 5 Ochrona przed czastkami statymi unoszacymi
sie w powietrzu
EN 13034 Typ 6 Ograniczona ochrona przed niewielkim

rozpryskiem, ptynnym aerozolem lub niskim
ci$nieniem, rozpryskami o matej objetosci
Zgodny z normami: EN ISO 13688:2013, EN 14605:2005+A1:2009 , EN IS0 13982-
:2004+A1:2010, EN 13034:2005
+A1:2009, EN 1149-5:2008 EN 14325:2004. Pakowany pojedynczo.
OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga, jednoczesnie dokonuje modyfikacji
rozmiaru i ilo$ci. Zmodyfikowany zatgcznik nr 2 do SIWZ w zakresie zadania nr 3 stanowi
zatgcznik do niniejszego pisma.

Pytanie nr 5 - dotyczy zadania nr 1

Whnioskujemy o dopuszczenie fartuchéw, ktére sa Srodkiem ochrony indywidualnej kat I.
Oczekiwane przez Panstwa fartuchy nie mieszcza 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 opierajacym sie na wykladni 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 ktérego okreslono
szczegbtowe warunki i miejsce jego stosowania. To znaczy - w pomieszczeniach wymagajgcych
zachowania szczegdlnej czystosci mikrobiologicznej - takich jak sale operacyjne, oddzialy
intensywnej opieki medycznej, czy w opiece nad pacjentami o obnizonej odpornosci. Ogdlnie
rozumiana przestrzen szpitala jako miejsce przebywania pacjentéw, personelu i oséb
odwiedzajgcych wykracza daleko poza tak zakreslony obszar. Dla wyrobéw medycznych
niezbedne jest wykazanie ich skutecznogci w przewidzianym zastosowaniu. Temu celowi stuza
m.in. normy zharmonizowane EN 13795-1 i EN-13795-2 podajace stosowne metodyki
badawcze, ktére w sposéb obiektywny pozwalajg ustali¢ skuteczno$é fartuchéw 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 czysto$ci mikrobiologicznej. Zgodnie z ww. normami odzies taka
powinna by¢ albo wysterylizowana przed uzyciem, przy czym wytwoérca powinien okre$li¢ 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 funkcjonujacych na rynku
europejskim fartuchéw medycznych, fartuchéw wizytacyjnych, fartuchéw izolacyjnych itp. jako
wyroby medyczne) fartuchami, ktére mozna uznaé za wyréb medyczny s3 fartuchy zgodne z
norma EN 13795, sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, do stosowania wylacznie przez
personel medyczny w pomieszczeniach wymagajacych zachowania szczegélnej czystosci
mikrobiologicznej - takich jak sale operacyjne, oddziaty intensywnej opieki medycznej, czy w
opiece nad pacjentami o obnizonej odpornoéci. Dodatkowo Urzad Rejestracji wydat komunikat,
ktéry moze dotyczy¢ takze od lat funkcjonujacych na polskim rynku fartuchéw uznawanych za
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wyréb medyczny, iz w granicach swoich kompetencji ogranicza wprowadzanie do obrotu
produkty co do ktérych istniejg watpliwosci, Ze s3 wyrobami medycznymi, przyktadowo przez
priorytetowe rozpatrywanie spraw zwigzanych z epidemig wirusa SARS-CoV-2, w szczegdlnosci
produktéw bedgcych 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 s$rodek ochrony
indywidulanej.

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

Pytanie nr 6 - dotyczy Zadania nr 1

Czy Wykonawca dobrze rozumie ze Zamawiajacy wymaga fartuchéw, ktérych rekawy
zakonczone sg gumka?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga fartuchéw, ktérych rekawy zakonczone sa gumka.

Pytanie nr 7 - dotyczy Zadania nr 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w/w fartuchéw o gramaturze 20 g/m2.

Odpowiedz: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SIWZ. Jednoczesnie Zamawiajacy dokonuje
modyfikacji rozmiaru i ilo$ci. Zmodyfikowany zatacznik nr 2 do SIWZ w zakresie zadania
nr 1 stanowi zatacznik do niniejszego pisma.

Pytanie nr 8 - dotyczy Zadania nr 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie w/w kombinezonu wykonanego z polipropylenu/
polietylenu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza proponowany material pod warunkiem spelnienia
wszystkich pozostalych wymagan Zamawiajgcego.

Pytanie nr 9 - dotyczy Zadania nr 1
Czy Zamawiajgcy dopusci fartuch z rekawem zakonczonym gumka (bez mankietu)?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Zamawiajacy informuje, ze udzielone odpowiedzi sg integralng czescia Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamodwienia wraz z zatgcznikami dla przedmiotowego postepowania i s3 wigzgce dla
wszystkich Wykonawcéw od dnia przekazania.
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