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Stupsk, dnia 02.12.2020 r.

Dotyezy: przetargu nieograniczonego pn.: ,,Dostawa wyrobéw medycznych jednorazowego
uzytku” - nr sprawy 104/PN/2020

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych Zamawiajacy przekazuje tres¢
zapytan dotyczacych zapiséw specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia wraz z wyjasnieniami. W
przedmiotowym postepowaniu wplynely nastgpujace zapytania:

Pytanie nr 1:

»Czesé 7

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie ubraii z dekoltem V, wykonanych z widkniny typu
SMS o gramaturze min. 40 g/m3?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 2:

»Pakiet nr 1 oraz 2 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszezenia masek z trokami o dlugosci ok 43¢cm?”
Odp. Zamawiajgcego:

W czesci nr 1 Zamawiajgcy dopuszeza,

W cze$ei nr 2 Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 3:

»Pakiet nr 1 oraz 2 poz. 1

CZY ZAMAWIJACY WYMAGA MASEK MEDYCZNYCH TYPU ii WEDLUG AKTUALNE/
NORM PN EN 14683:2019 ZGODNIE Z WYTYCZNYMI KRAJOWEGO KONSULTANTA W
DZIEDZINIE CHOROB ZAKAZNYCH UMIESZCZONYMI NA STRONIE MINISTERTWA
ZDROWIA?”

Odp. Zamawiajqcego:

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 4:

»Pakiet nr 1 oraz 2 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie maski z ci$nieniem réznicowym < 40 Pa?”
Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5:

»Pakiet nr 8 poz. 1

Czy Zamawiajacy wymaga fartucha o widkninie 20g?%
Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszeza.
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Pytanie nr 6:
»Pakiet nr 8 poz. 1

Czy Zamawiajacy wymaga fartucha w kolorze niebieskim?”
Odp. Zamawiajgcego:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pvtanie nr 7:

»Pakiet nr § poz. 1

Czy Zamawiajgcy wymaga fartucha wiazanego na troki przy szyi i w talii z re¢kawami zakoriczonymi
gumka?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 8:
,»Pakiet nr 8 poz. 1

Wrnioskujemy o dopuszczenie fartuchéw, ktdre sa srodkiem ochrony indywidualnej kat I. Oczekiwane
przez Panstwa fartuchy nie mieszcza si¢ w definicji wyrobu medycznego. Rozumiemy, Ze nie
oczekuja Pafistwo fartuchéw zgodnych z normg EN 13795-1, czyli fartuchéw wykonanych minimum
z SMS 35g. Whniosek motywujemy aktualnymi wytycznymi Departamentu Nadzoru i Badan
Klinicznych Wyrobéw Medycznych w URPLMIPB. Zgodnie z ugruntowanym stanowiskiem
URPLMiPB opierajgcym si¢ na wykladni poradnika zamieszczonego na stronach Komisji
Europejskiejy 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 sig 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 szczegélowe warunki i miejsce jego stosowania.
To znaczy — w pomieszczeniach wymagajacych zachowania szczegélnej czystosci mikrobiologiczne;
—takich jak sale operacyjne, oddzialy intensywnej opieki medycznej, czy w opiece nad pacjentami o
obnizonej odpornosci. Ogolnie rozumiana przestrzen szpitala jako miejsce przebywania pacjentow,
personelu i oséb odwiedzajacych wykracza daleko poza tak zakreslony obszar. Dla wyrobow
medycznych niezbgdne jest wykazanie ich skutecznosci w przewidzianym zastosowaniu. Temu celowi
sluza m.in. normy zharmonizowane EN 13795-1 i EN-13795-2 podajgce stosowne metodyki
badawcze, ktére w sposéb obiektywny pozwalaja ustali¢ skuteczno§é fartuchéw chirurgicznych i
odziezy dla blokdéw operacyjnych.

W celu zapobiezenia przeniesieniu na pacjenta patogenow z osoby noszgcej 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 wytwdrca 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 funkcjonujacych na rynku
europejskim fartuchéw medycznych, fartuchéw wizytacyjnych, fartuchéw izolacyjnych itp. jako
wyroby medyczne) fartuchami, ktdre mozna uzna¢ za wyrob medyczny sg fartuchy zgodne z norma
EN 13795, sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, do stosowania wylgcznie przez personel
medyczny w pomieszczeniach wymagajacych zachowania szczegélnej czystosci mikrobiologicznej —
takich jak sale operacyjne, oddzialy intensywnej opieki medycznej, czy w opiece nad pacjentami o
obnizonej odpornoéci. Dodatkowo Urzad Rejestracji wydat komunikat, ktory moze dotyczy¢ takze od
lat funkcjonujacych na polskim rynku fartuchéw uznawanych za wyréb medyczny, iz w granicach
swoich kompetencji ogranicza wprowadzanie do obrotu produkty co do ktorych istniejg watpliwosci,
7e sa wyrobami medycznymi, przyktadowo przez priorytetowe rozpatrywanie spraw zwigzanych z
epidemia wirusa SARS-CoV-2, w szczegélnosci produktéw 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 indywidulanej.

https://www.mp.pl/covid19/ochrona/23088 1. wskazowki-swiatowej-organizacji-zdrowia-dotyczace-
racjonalnego-uzywania-srodkow-ochrony-indywidualnej-przed-covid-19”

Odp. Zamawiajgcego:
Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 9:

»Czesé 1, poz. 1

Czy zamawiajacy dopusci maske medyczng wigzana na troki, wykonana z trzech warstw niepylacej
widkniny o dlugosci trokéw 40 cm. Diugosé sztywnika do formowania maski na nosie 10,5cm .
Zgodna z normg PN-EN 14683:2019 + AC:2019 typ II- poziom filtracji bakterii BFE 98,24%,
ci$nienie réznicowe 34,67 Pa/cm? , czysto$¢ mikrobiologiczna 1,11 cfu/g ( potwierdzone raportem z
jednostki niezaleznej posiadajacej akredytacje na badania na zgodnos¢ z norma 14683)?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszeza.

Pytanie nr 10:

»Czes¢ 2, pozyeja 1

Czy Zamawiajacy dopusci maske medyczng mocowang na gumki, wykonana z trzech warstw
niepylacej widkniny. Wymiary gumek 16,5cm. Diugosé sztywnika do formowania maski na nosie
10,5cm. Zgodna z normg PN-EN 14683:2019 + AC:2019 typ II- poziom filtracji bakterii BFE
98,24%, cis$nienie réznicowe 34,67 Pa/cm? , czystos¢ mikrobiologiczna 1,11 cfu/g g ( potwierdzone
raportem z jednostki niezaleznej posiadajgcej akredytacje na badania na zgodno$¢ z normg 14683)?”
Odp. Zamawiajqcego:

Zamawiajacy dopuszeza.

Pytanie nr 11:

»Czes¢ 1, poz. 1, Czesé 2 poz, 1

W zwigzku z pojawieniem sie na rynku masek, ktore nie spetniajg standardéw medycznych prosimy o
potwierdzenie czy Zamawiajgcy wymaga zalaczenia do oferty przetargowej raportu z badan na
zgodno$é normg PN- EN 14683:2019 + AC:2019 Maski medyczne. Wymagania i metody badan,
przeprowadzonych przez jednostke niezalezng posiadajacej akredytacje na badania na zgodnos¢ z tg
normg? Zadanie potwierdzenia zgodnosci z normag PN-EN14683:2019 +AC:2019 gwarantuje
Zamawiajgcemu otrzymanie rozwigzania, ktére w sposob odpowiedni zapewnig dbalos¢ o
ograniczenie przenoszenia czynnikow zakaznych z personelu na pacjentéw podczas zabiegow
chirurgicznych oraz w innych sytuacjach medycznych. Chcemy wyjasnié, iz wskazana norma wprost
wskazujac typy masek oraz definiuje m.in. taki parametr jak BFE tj. skuteczno$¢ filtracji bakteryjnej w
%. Jest to jeden z elementéw decydujacy o typie a co z tym zwigzane obszarze stosowania produktu.
Zgodnie z zapisami normy w obszarze bloku operacyjnego oraz obszaréw o podobnych wymaganiach
stosowane powinny by¢ maski typu II lub IIR. W zwigzku z powyzszym w trosce o profesjonalng
ochrone pacjentdw i personelu Zamawiajacy winien nabyé rozwigzania spelniajagce wymagania
normatywne.”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza.



Pytanie nr 12:

»Czesé 3, poz. 1-3

Czy Zamawiajacy dopusci wycene za opakowanie handlowe a’100szt z przeliczeniem podanych
ilosci?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 13:

»Czes¢ 3, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci czepek gleboki w formie furazerki z trokami do umocowania.
Wykonany w catosci z perforowanej widkniny wiskozowej o gramaturze 25g/m2
zapewniajacej doskonata oddychalno$é i komfort noszenia, wysoko$¢ czepka z przodu
20,5 cm +/- lem. Wysokos¢ czeéci przedniej umozliwiajagca wywinigeie i utworzenie
dodatkowej warstwy stanowiacej zabezpieczenie przed potem.. Opakowanie a'100 szt. w
formie kartonika umozliwiajgcego wyjmowanie pojedynczych sztuk.”

Odp. Zamawiajqgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 14:

»Czesé 3, poz. 1

Czy Zamawiajacy, w przypadku udzielenia negatywnej odpowiedzi na powyzsze pytanie, zgodzi sig
na wydzielenie pozycji nr 1 do osobnego zadania? Pafistwa zgoda zwigkszy konkurencyjnos¢
postepowania umozliwiajac ztozenie ofert wigkszej liczbie wykonawcow.”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie wydzieli pozycji nr 1 do osobnego zadania.

Pytanie nr 15:

»Czesé 3, poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci czepek w formie furazerki z tylu sciagany gumka. Wykonany w czesci
bocznej z widkniny Spunlace 45 g/m2 oraz z wiokniny polipropylenowej 25g/m2 w czesci gornej.
Material chlonny i przyjemny w dotyku zwigkszajacy odczuwalny komfort pracy. Kolor niebieski,
denko w kolorze biatym. Opakowanie a'100 szt. w formie kartonika umozliwiajacego wyjmowanie
pojedynczych sztuk?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 16:

»Czesé 3, poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci czepek w formie furazerki z tylu $ciggany gumka. Wykonany w catosci z
perforowanej widkniny wiskozowej o gramaturze 25g/m2 zapewniajacej doskonaty oddychalnos¢ i
komfort noszenia. Po wywinieciu czgéé przednia utworzy warstwe stanowigcg zabezpieczenie przed
potem. Szyty technika owerlok. Opakowanie a'l100 szt. w formie kartonika umozliwiajgcego
wyjmowanie pojedynczych sztuk.”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie nr 17:

»Czesc 5, poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice diagnostyczne o zawartosci protein <50ug/g, sile zrywu przed
starzeniem min. 6N, grubosci na palcu 0,11+0,02 mm, przebadane na min. 5 substancji chemicznych,
w tym formaldehyd (3 poziom odpornosci), spetniajace pozostate wymogi SIWZ?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie nr 18:

»Czesé 6, poz, 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, wewngtrznie chlorowane, teksturowane na palcach,
sifa zrywu przed starzeniem min. 9N, grubo$é¢ na palcu 0,16+0,02 mm, AQL=1.5, przebadane na
przenikalno$¢ min. 12 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978, w tym Karmustyna, Cisplatyna,
Cyklofosfamid, Dakarbazyna, Chlorowodorek doksorubicyny, Etopozyd, Fluorouracyl, Metotreksat,
Mitomycyna, Paklitaksel, Tiotepa, Siarczan winkrystyny oraz min. 5 substancji chemicznych zgodnie
z EN374-3, w tym formaldehyd, pozostate wymogi zgodnie z SIWZ?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 19:

»Czesé 6, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, wewngtrznie chlorowane, niepolimeryzowane,
teksturowane na koncach palcéw, mediana sily zrywu przed starzeniem min. 7N, grubosé¢ na palcu
0,08+0,01 mm, przebadane na przenikalnos¢ min. 12 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978, w tym
Karmustyna, Cisplatyna, Cyklofosfamid, Dakarbazyna, Chlorowodorek doksorubicyny, Etopozyd,
Fluorouracyl, Metotreksat, Mitomycyna, Paklitaksel, Tiotepa, Siarczan winkrystyny oraz min. 5
substancji chemicznych zgodnie z EN16523-1, w tym formaldehyd na 6 poziomie odpornosci,
pozostale wymogi zgodnie z SIWZ?”

Qdp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 20:

»CZeS¢E 6, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice pakowane a’200szt z przeliczeniem zamawianych ilosci?”
Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 21:

»Czesé 6, poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice teksturowane na powierzchni zewnetrznej, o zawartosci protein
ponizej 83pg/g. grubosci na palcu 0,11+0,02 mm, pozostate wymagania zgodnie z SIWZ?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 22:

»Czes¢ 7, poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci  ubranie wykonane z wiokniny SMS o gramaturze 35g/m2,
nieprze$witujace, antystatyczne, oddychajgce. Bluza z krétkim rgkawem, posiada wycigcie "V
zakonczone obszyciem w kolorze ubrania, pozostate wymagania zgodnie z SIWZ?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 23:

»Czesé 8, poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci wyceng za opakowanie handlowe a’10szt z przeliczeniem podanych
ilosci?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie nr 24:
»Pytanie nr 1 — dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode zaoferowanie maski trojwarstwowej typu IIR o parametrach
zgodnych z norma EN 14683:2019+AC. Dtugos¢ gumek — 175mm (+/- Smm).”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 25:
»Pytanie nr 3 — dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby na opakowaniu, zgodnie z najnowszymi wytycznymi rozporzadzenia
UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, znajdowat si¢ zna CE i MD?”

Odp. Zamawiajqcego:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga,

Pytanie nr 26:

»Pytanie nr 4 — dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy wymaga potwierdzenia parametrow zaoferowanych masek poprzed przedstawienie
wynikéw badan z niezaleznogo laboratorium?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 27:
»Pytanie nr 5 — dotyczy Pakietu nr 8

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode zaoferowanie fartucha jednorazowego uzytku wykonanego z
widkniny polipropylenowej w opakowaniu a’ 10 sztuk — ilos¢ oferowanych opakowati —2700.”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 28:

wzadanie 3, poz. 1

czy zamawiajacy dopusci czepek z wiokniny polipropylenowsj, standardowej, przewiewnej, typu
furazerka, wigzany na troki?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pvtanie nr 29:

wZadanie 3, poz.3

czy zamawiajacy dopusci czepki jednorazowe, chirurgiczne o kroju furazerki, w czg¢sci przedniej i
bocznej wykonane z widkniny pochlaniajgcej pot, w czesci gornej z widkniny polipropylenowe;j,
lekkiej i przewiewnej, wigzane na troki z tylu, sposob pakowania w opakowanic foliowe z
mozliwoscia higienicznego pojedynczego wyjmowania?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza,

Pytanie nr 30:
wZadanie 3,poz. 1-3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wyceny za najmniejsze opakowanie handlowe 100 szt. z
przeliczeniem ilosci z zaokragleniem w gore do petnych opakowan.”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie nr 31:

»Czes¢ 8

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie wyceny za najmniejsze opakowanie handlowe po 20 lub 10
szt. z przeliczeniem ilosci z zaokragleniem w goérg do petnych opakowan.”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 32:

»CZESC NR 7 Poz. nr 1 — czy Zamawiajacy dopusci mozliwosé zaoferowania ubran chirurgicznych
wykonanych z widkniny SMS? Pozostale parametry ubran bez zmian.”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 33:

»Czesé nr 1

Czy Zamawiajgcy dopusci maski chirurgiczne z elastycznymi tasiemkami o dlugosci 17 cm +/-1 cm
zamiast trokow? Pozostate zgodnie z SIWZ.”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 34:

»CZes¢ nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci maski chirurgiczne z elastycznymi tasiemkami o dhugosci 17 cm +/-1 cm
zamiast gumek? Pozostale zgodnie z SIWZ.”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3S:

»Czesénr 1,2

Czy na potwierdzenie spetniania w pelnym zakresie normy PN EN 14683 typ II Zamawiajgcy
oczekuje dofgczenia do oferty wynikéw badan przeprowadzonych przez Pafstwowy Instytut
Badawczy, czyli Centralny Instytut Ochrony Pracy?”

Odp. Zamawiajqcego:

Nie.

Pytanie nr 36:

»Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 7 ust. 2, 3 i 4 wzoru umowy kara umowna wynosita 0,1%
warto$ci zamowionej partii?”

Odp. Zamawiajqcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 37;

sDotyczy czesé 5

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawicy o zawartosci protein nie wigkszej niz 35pg/g.”
Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 38:

sDotyezy czesé 5

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawicy o sile zrywania zgodnej z normg EN 455-2> 6 N.”
Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie nr 39:

sDotyczy czgsc 5

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawicy o grubosci na palcu min. 0,11 mm.”
Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 40:

»sDotyczy czgsc 5

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, czy w zwiazku z sytuacja COVID-19 oczekuje, aby rekawice
dla wickszej ochrony przed kontaminacjg posiadaly dodatkowe wewngtrzne opakowanie foliowe w
dyspenserze tekturowym wraz z foliowym zabezpieczeniem otworu dozujacego pozwalajagcym na
wydobywanie pojedynczych rekawic bez kontaktu z pozostalg zawartoscig?”’

Odp. Zamawiajqcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 41:

wDotyczy czes$é 6

W zwigzku z obiektywnymi trudnosciami w pozyskaniu produktéow SO0 w zwiazku z COVID 19
prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w poz. 1 rekawic nitrylowych diagnostycznych o
standardowe] dlugosci min. 240 mm jak dla poz. 21 3.”

Odp. Zamawiajqgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pvtanie nr 42:

sDotyczy czgscé 6

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie w poz. 1 1 2 rgkawic o sile zrywania zgodnej z normg EN
455-2> 6 N”

Odp. Zamawiajqcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 43:

sDotyczy czese 6

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w poz. 1 i1 2 regkawic przebadanych na penetracjg
cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 dla min. 14 lekow.”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pvtanie nr 44:

»Dotyczy czesc 6

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie w poz. 1 i 2 rekawic o grubosci na palcu min. 0,08 mm.”
Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pvtanie nr 45:

»Dotyczy czesé 6

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy rekawice w poz.1 i 2 w zwigzku z sytuacjg COVID-19
majg posiada¢ dodatkowe, wewnetrzne , foliowe zabezpieczenie dyspensera przed kontaminacjg
zawartosci podczas wydobywania pojedynczej rekawicy?”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.



Pytanie nr 46:

»Dotyczy czesé 7

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie ubran wykonanych z wielowarstwowej wlokniny SMS o
gramaturze 35 g/m?, z koszulkg z wcigciem w ksztalcie litery V oraz spodniami posiadajacymi taSme

do regulacji rozmiaru w pasie. Zestaw jak na rycinie.
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Odp. Zamawiajgcego:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 47:

sDotyczy czes$c 9

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jednorazowych ochraniaczy na obuwie z widkniny typu
spunbond o gramaturze 30 g/m*”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza.

Pvtanie nr 48:

»Czesé 5, Czesé 6, poz. 1,2,3

W zwigzku ze zmiang stanu prawnego dotyczacego SOI, wejsciem w zycie rozporzadzenia unijnego
PPER 2016/425/UE zastepujgcego dyrektywe 89/686/EWG oraz ustaleniem okresu przejsciowego,
prosimy o potwierdzenie mozliwosci zaoferowania rekawic spetniajacych normy EN 374 — 1 (z wyl.
pkt. 5.3.2), 2, 3 (zgodnie z dyrektywg) lub normy EN ISO 374-1, 2, 4, 5 i EN ISO 16523-1 (zgodnie z
rozporzadzeniem).”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 49:

»Czesé 6, poz. 1

Zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie regkawicy o ponizszych parametrach:

- mikrotekstura z dodatkowg teksturg na koncach palcdéw

- kolor niebieski

- XS-XL.

-AQL 1.0

- brak protein

- sita zrywu przed starzeniem min. 9N

- grubo$¢ rekawicy — srodkowy palec — pojedyncza warstwa — 0,12mm

- dtugosé min. 240mm

- zgodnosé z EN 455-1-2-3 EN ISO 374-1, 2,4, 51 EN ISO 16523-1, EN 420

- zgodnos$é z ASTM F 1671

- wolne od akceleratoréw w tym MBT, tiomoczniki, tiazole

- przenikalno$¢ cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 — 15 substancji, w tym: Carmustine, Cisplatin,
Cyclophosphamide (Cytoxan), Cytarabine, Dacarbazine (DTIC), Doxorubicin Hydrochloride,



Etoposide (Toposar), Fluorouracil, Ifosfamide, Methotrexate, Mitomycin C, Mitoxantrone, Paclitaxel
(Taxol), Thiotepa, Vincristine Sulfate

- Przenikalnoéé zwigzkow chemicznych z EN 374-3 - min. 14 substancji chemicznych, w tym 10
substancji na najwyZszym 6 poziomie ochrony oraz formaldehyd na 3 poziomie ochrony oraz 4
preparaty dezynfekcyjne na bazie alkoholu”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 50:

»CZ€s¢ 6 poz. 2

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rgkawic przebadanych na przenikanie min. 14
substancji chemicznych, w. tym 10 substancji na najwyzszym 6 poziomie ochrony oraz formaldehyd
na 3 poziomie ochrony.”

Odp. Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 51:

»Wnosimy o modyfikacje § 3 projektu umowy poprzez dodanie do niego ust. 9 o tresci: ,,Zamawiajgcy
zobowigzuje si¢ do zamawiania kazdomiesigcznie nie wigcej towaru anizeli iloraz jego ilosci
wynikajacej z umowy i sumy miesiecy na jaki zostata ona zawarta.” UZASADNIENIE: Pandemia
COVID-19 - w zrozumialy sposob - doprowadzita do nadzwyczajnego, skokowego wzrostu popytu na
wyroby medyczne stuzace jej zwalczaniu, w krétkim czasie prowadzac do wyczerpania — nie tylko
posiadanych przez producentow zapasow tychze, lecz réwniez zmniejszenia podazy materiatdw
niezbednych do ich dalszej produkeji. Zjawiskom tym towarzyszyly réwnoczeénie, wprowadzane
przez kolejne pafistwa - ograniczenia w przemieszczaniu si¢ i pracy oraz obostrzenia eksportowe
dotykajace szerokiego asortymentu wyrobow, komponentéw lub materiatow do ich wytwarzania -
majgce bezposrednie 1 niebagatelne przelozenie na zdolnosci produkcyjne dotychczasowych
dostawcow wyrobow medycznych, a takze trudno$ci w realizacji ustug transportowych. W rezultacie,
tj. z powodu niedajgcych si¢ przewidzie¢, zapobiec, ani przezwycigzy¢ przyczyn - dostgpnosc
wyrobéw medycznych na $wiatowych rynkach ulegla radykalnemu ograniczeniu. Co istotne - z
powodu dynamicznego charakteru pandemii, a takze jej mozliwych nawrotéw, nie jest w tym
momencie oszacowanie — na jak dtugo. W kontekscie powyzszego wprowadzenie do umowy wyzej
wskazanego ograniczenia jest niezbedne dla zagwarantowania wszystkim jednostkom
odpowiedzialnym za ochrone zdrowia na terytorium RP - odpowiedniego dostepu do niezbgdnych
wyrobdw medycznych."”

2) Wnosimy o wykreslenie § 8 ust. 1 projektu umowy. UZASADNIENIE: Kwestia cesji
wierzytelnosci wzgledem samodzielnego powszechnego zakiadu opieki zdrowotnej zostala juz
uregulowana trescig powszechnie obowigzujgcego prawa, tj. w tresci art. 54 ust 5 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. 2018 poz. 2190, ze zm.), w brzmieniu: ,,Czynnos¢
prawna majgca na celu zmiang wierzyciela samodzielnego publicznego zakladu opieki zdrowotnej
moze nastgpi¢ po wyrazeniu zgody przez podmiot tworzacy. Podmiot tworzacy wydaje zgodg albo
odmawia jej wydania, bioragc pod uwage koniecznos¢ zapewnienia ciggtosci udzielania $wiadczen
zdrowotnych oraz w oparciu o analize sytuacji finansowej i wynik finansowy samodzielnego
publicznego zakladu opieki zdrowotnej za rok poprzedni. Zgode wydaje si¢ po zasiggnigciu opinii
kierownika samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotne;j.”

3) Wnosimy o modyfikacje § 8 ust. 2 projektu umowy poprzez dodanie do jego tresci in fine: ,,z
zastrzezeniem wyjatkéw umows przewidzianych.”

4) Wnosimy o modyfikacje § 8 ust. 3 pkt 2) projektu umowy poprzez dodanie do jego tresci in fine:
,,Zmiana tak anastgpuje automatycznie i dla swojej waznosci nie wymaga zawarcia aneksu w formie
pisemnej.”

5) Wnosimy o modyfikacj¢ § 8 projektu umowy poprzez dodanie do niego ust. 11 o tresci:
»Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w
przypadku zmiany w czasie trwania umowy kursu dolara amerykanskiego w stosunku do ztotego o co
najmniej 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastapi w formie aneksu.” UZASADNIENIE:
Zmiana zaproponowana przez Wykonawce jest odpowiedzig na czynniki niezalezne od Wykonawcy, a
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majace realny wplyw na cene wyrobow dostarczanych w ramach umowy przetargowej. Nalezy
podkreslié¢, ze Wykonawca nie powinien byé w catosci i samodzielnie obcigzany ryzykiem zmiany
stosunkéw gospodarczych, a tym samym zobowiazany do realizowania umowy po razaco niskich
cenach.”

Odp. Zamawiajqcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 52:

,Uprzejmie prosimy o wyjasnienie, czy postanowienia zawarte w § 7 ust. 9 -13 projektu umowy
stanowigcej integralng cze$¢ SIWZ dotyczace okolicznosci wystapienia Sity Wyzszej dotyczg takze
wylgczenia odpowiedzialnosci Wykonawcy za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie umowy
w zakresie ponoszenia kosztow zakupow zastepczych dokonywanych przez Zamawiajacego na
podstawie § 3 ust. 6-7 projektu umowy? Prosimy o ewentualne doprecyzowanie w projekcie umowy
poprzez dodanie do § 3 ust. 6 i 7 postanowien, ze Zamawiajacy nie obcigzy Wykonawcy kosztami
zakupéw zastgpczych wskazanych w niniejszym paragrafie w sytuacji wystapienia po stronie
Wykonawcy Sity Wyzszej, o ktorej mowa w § 7 ust. 9 -13 umowy. Z uwagi na dynamicznie
zmieniajaca si¢ sytuacje na rynku wyrobow medycznych w zwigzku z pandemig COVID - 19
niezasadne byloby obcigzanie Wykonawcow kosztami zakupdw zastepczych w przypadku braku
mozliwo$ci wykonania umowy, gdy po stronie wykonawey zachodza okolicznosci wystgpienia stanu
Sity Wyzszej z uwagi na brak mozliwosci przypisania Wykonawcy winy. Nadto, w przypadku braku
mozliwosci realizacji zamdwienia przez Wykonawce z uwagi na wystapienie sily wyzszej
Zamawiajacy ma mozliwos¢ dokonania zakupu w oparciu o art. 46¢ ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaZnych u ludzi.”

Odp. Zamawiajqcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Powyisza informacja zostala zamieszczona na stronie internetowej Zamawiajgcego
w dniu 02.12.2020 r.

11



