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Wszyscy uczestnicy postepowania
dotyczy: postepowania pod nazwa: ,,ODZIEZ | BIELIZNA J.U. II”
Szpital Specjalistyczny w Pile informuje, ze do wyzej wymienionego przetargu wptynety nastepujgce pytania:
Pytanie nr 1.
Zadanie nr 1, poz. 1 — Czy w miejsce opisanego ubrania Zamawiajacy dopusci ubranie o ponizszym opisie?
Ubranie wykonane z wtékniny SMS gr. 35g, nieprzeswitujgce, antystatyczne, oddychajgce. Bluza z krétkim rekawem,
posiada wyciecie "V" zakoriczone obszyciem w kolorze ubrania, 3 kieszenie (2 w dolnej czesci oraz jedna mniejsza w
czesci gornej). Spodnie z trokami w pasie. Dostepne w kolorze niebieskim. Zgodne z EN 13795-2:2019 Odziez i obtozenia
chirurgiczne Wymagania i metody badan Czes$¢ 2: Odziez dla blokéw operacyjnych (przenikanie bakterii na sucho
maksymalnie 37 CFU zgodnie z EN ISO 22612, pylenie 1,15 log 10 zgodnie z EN ISO 9073-10, wypychanie na sucho 48
kPA zgodnie z EN ISO 13938-1 sita zrywajgca 43,7N kierunek wzdtuzny/66,3N kierunek poprzeczny zgodnie z EN 29073-
3 Wyniki potwierdzone zatgczeniem raportu z badan wykonananych na gotowym wyrobie (ubraniu operacyjnym)
wykonanych w niezaleznym laboratorium?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 2.
Zadanie nr 1, poz. 1 — Czy Zamawiajacy dopusci ubranie w rozmiarze S-XXL?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 3.
Zadanie nr 1, poz. 2 — Czy Zamawiajgcy dopusci fartuch wykonany z wtékniny polipropylenowej o gramaturze 20g/m2?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza
Pytanie nr 4.
Zadanie nr 1, poz. 2 — Czy Zamawiajgcy dopusci fartuch wykonany z wtékniny polipropylenowej o gramaturze 25g/m2?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 5.
Zadanie nr 1, poz. 2 — Czy Zamawiajacy dopusci fartuch tylko w rozmiarze Li XL?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 6.
Zadanie nr 1, poz. 2 — Czy Zamawiajacy dopusci fartuch tylko w kolorze zielonym?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 7.
Zadanie nr 1, poz. 2 — Czy Zamawiajacy odstgpi od normy PN-EN 13795?
Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje, wymaga wyrobu bedacy srodkiem ochrony indywidualne;j
Pytanie nr 8.
Zadanie nr 1, poz. 2 — Czy Zamawiajacy dopusci wycene za opakowanie a’10szt. z odpowiednim przeliczeniem ilosci?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 9.
Zamawiajgcy zezwoli na ztozenie oferty na odziez operacyjng w rozmiarach od S do 2XL?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza odziezy w rozmiarach od S do 2XL
Pytanie nr 10.
Czy Zamawiajacy zezwoli na ztozenie oferty na fartuch jednorazowego uzytku bedacy srodkiem ochrony indywidualnej?
Opisany przez Zamawiajgcego fartuch jako produkt niesterylny nie jest w rozumieniu Rozporzadzenia PARLAMENTU



EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw 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 wyrobem medycznym. Zgodnie z komunikatem PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH z dnia 24 maja 2024 r. w sprawie zasad okreslania
statusu regulacyjnego odziezy medycznej fartuch medyczny powinien by¢ sterylny. Petna tres¢ komunikatu w zatgczeniu.
Odpowiedz: Tak, pozostate wymagania zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia (zatacznik nr 2)
Pytanie nr 11.
Pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci ubrania o gramaturze min. 40 g/m2?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza
Pytanie nr 12.
Pozycja 2 Czy Zamawiajacy dopusci fartuchy wykonane z wtékniny polipropylenowej o gramaturze min. 20 g/m2?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza
Pytanie nr 13.
Pozycja 2 Czy Zamawiajgcy dopusci fartuchy wykonane z wtékniny polipropylenowej o gramaturze min. 30 g/m2?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 14.
Pozycja 2 Czy Zamawiajgcy dopusci fartuchy w dwéch rozmiarach Li XL?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 15.
Pozycja 2 Czy Zamawiajgcy dopusci fartuchy w rozmiarze uniwersalnym?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 16.
Pozycja 2 Czy Zamawiajgcy dopusci fartuchy tylko w kolorze niebieskim?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 17.
Pozycja 2 Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu zgodnosci z PN-EN 13795?
Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje, wymaga wyrobu bedacy srodkiem ochrony indywidualne;j
Pytanie nr 18.
Pozycja 2 Czy Zamawiajgcy dopusci fartuchy sterylne wykonane z wtékniny SMMMS o gramaturze 35 g/m2, zakoriczone
mankietem, tylko w kolorze niebieskim, wyréb medyczny klasa Is, zgodny z PN-EN137957?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 19.
Dotyczy Zadanie |, pozycja 2 Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o odstgpienie od normy PN-EN 13795, gdyz odnosi
sie ona do obfozen i odziezy chirurgicznej? Pozostate wymagania zgodne z SWZ
Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od normy PN-EN 13795 w danej pozycji, wymaga wyrobu bedacy srodkiem
ochrony indywidualnej
Pytanie nr 20.
Zatacznik nr 2, poz. 1 Prosze o dopuszczenie ubrania jednorazowego uzytku (bluza + spodnie) z wtdkniny
polipropylenowej SMS o gramaturze 35g/m2
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 21.
Zatgcznik nr 2, poz. 1 Prosze o dopuszczenie ubrania jednorazowego uzytku (bluza + spodnie) z widkniny
polipropylenowej SMS o gramaturze 40g/m?2
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza
Pytanie nr 22.
Zatgcznik nr 2, poz. 1 Prosze o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy oczekuje ubran spetniajgcych norme EN 13795-2 tj.
Scisle przylegajace do szyi, posiadajgce dtugi rekaw, rekawy i nogawki zakoriczone 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. URPL podkresla, ze ubrania spetniajgce wspomniang norme muszg posiadac



dtugi rekaw oraz nogawki zakonczone $ciggaczami, a takze okragte wyciecie na poziomie szyi. Brak tych elementéw
powoduje, ze pacjent nie jest nalezycie chroniony przed mikroorganizmami przenoszonymi na ztuszczonym naskdrku
personelu medycznego.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie oczekuje powyzszych ubran
Pytanie nr 23.
Zatgcznik nr 2, poz. 1 Zgodnie z normg EN 13795-2 ubrania takie jak opisane przez Zamawiajgcego, a wiec z krétkimi
rekawami i spodniami bez Sciggaczy to jedynie ,roboczy wyrdb odziezowy dla personelu Sali operacyjnej, co do ktérego
nie ma koniecznosci spetnienia wymagan dotyczacych odziezy dla blokéw operacyjnych. Kitel [ang. - Srub Suit, ktéry
pojawia sie w deklaracjach oraz na opakowaniach ubran wykonawcdéw] nie jest zasadniczo przeznaczony do
zapobiegania rozprzestrzenianiu sie czegokolwiek drogg powietrzng od personelu medycznego”
Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania ubran higienicznych z bluzg z krétkimi rekawami, oraz spodniami bez sciggaczy?
Odpowiedz: Nie
Pytanie nr 24.
Zatgcznik nr 2, poz. 1 Czy w zwigzku z Wigzacymi Informacjami Stawkowymi nr WIS 0115-KDST2-
1.450.1201.2020.18.AW, oraz WIS 0115-KDST2-1.450.1205.2020.23.MDO ktdre wprost mowia, ze ubrania takie jak
opisane przez Zamawiajgcego sg objete 23% stawkg VAT, nie mogg by¢ wiec wyrobem medycznym, Zamawiajacy
wymaga ubran objetych 23% stawka VAT ?
Odpowiedz: Nie
Pytanie nr 25.
Zatacznik nr 2, poz. 2 Prosze o dopuszczenie fartuch jednorazowego uzytku wykonanego wiékniny z polipropylenowej
o gramaturze 20g/m2
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza
Pytanie nr 26.
Zatacznik nr 2, poz. 2 Prosze o dopuszczenie fartuch jednorazowego uzytku z mankietem.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 27.
Zatgcznik nr 2, poz. 2 Prosze o dopuszczenie fartuch jednorazowego uzytku tylko w kolorze niebieskim.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie nr 28.
Zatgcznik nr 2, poz. 2 Czy w zwigzku z Wigzaca Informacjg Stawkowg nr WIS 0115-KDST2-1.450.1204.2020.1.AW ktdra
wprost moéwi, ze fartuchy takie jak opisane przez Zamawiajacego sg objete 23% stawka VAT, a wiec s Srodkiem Ochrony
Indywidualnej, Zamawiajacy wymaga fartuchéw bedacych SOI ?
Odpowiedz: Tak
Pytanie nr 29.
Zatacznik nr 2, poz. 2 W zwigzku z wyrokiem KIO 1122/23 oraz aktualnym stanowiskiem URPLWMIiPB wydanym na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobow medycznych (MDR -
Medical Device Regulation), z ktérych wynika, ze wyrobami medycznymi (objetych stawka VAT 8%) s3 tylko fartuchy
chirurgiczne sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, do stosowania na bloku operacyjnym podczas operacji przez
personel medyczny, spetniajgce norme EN 13795-1, prosimy o informacje czy Zamawiajgcy wymaga wyrobu
medycznego?
Odpowiedz: Nie
Pytanie nr 30.
Zatgcznik nr 2, poz. 2 Jezeli Zamawiajgcy nie oczekuje fartuchdw chirurgicznych opisanych wyzej, to czy dobrze
rozumiemy, ze Zamawiajacy oczekuje fartuchéw bedacych Srodkiem Ochrony Indywidualnej kat. 1?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga wyrobu bedacego srodkiem ochrony indywidualne;j
Pytanie nr 31.
Zatgcznik nr 2, poz. 2 Przez kogo i do czego beda uzywane opisane fartuchy?
Odpowiedz: Personel medyczny na oddziatach i salach zabiegowych szpitala



