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DO UCZESTNIKOW POSTEPOWANIA

INFORMACJA NR 2

Dotyczy: odpowiedzi na pytania Wykonawcow zlozone do postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego pn.: ,,Dostawa wyrobow zabezpieczajgcych w tym: fartuchy ochronne,

rekawice, przylbice, maseczki chirurgiczne widkninowe —znak: ZP/PR/ 27/2020

Zamawiajacy, dziatajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamoéwien publicznych
(Dz. U. z 2019 r. poz. 1843) — dalej: uPzp — przekazuje tres¢ zapytan dotyczacych wyjasnienia tresci

specyfikacji istotnych warunkow zamoéwienia wraz z wyjasnieniami:

Pytanie 1 - Cz¢$¢ nr IV poz.1

Whioskujemy o dopuszczenie fartuchow, ktére sg srodkiem ochrony indywidualnej kat L.
Uzasadnienie: Oczekiwane przez Panstwa fartuchy nie mieszczqg sig w definicji wyrobu medycznego.
Rozumiemy, ze nie oczekujg Parnstwo fartuchow zgodnych z normg EN 13795-1, czyli fartuchow
wykonanych minimum z SMS 35g. Wniosek motywujemy aktualnymi wytycznymi Departamentu
Nadzoru i Badar Klinicznych Wyrobow Medycznych w URPLMiPB. Zgodnie z ugruntowanym
stanowiskiem URPLMiPB opierajgcym sig na wykiadni 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 sig w definicji
wyrobu medycznego. Ww. poradnik wyraznie wskazuje, ze ochrona pacjenta przed potencjalnie

zakaznymi czynnikami moze by¢ rozwazana Jjako przewidziane zastosowanie jedynie dla takiego wyrobu
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medycznego, dla ktdrego okreslono Szczegolowe warunki i miejsce jego stosowania. To ZRaczy — w

pomieszczeniach wymagajqcych zachowanig szczegdlnej czystosci mikrobiologicznej —takich Jak sale

wysterylizowana przed uzyciem, Prey czym wytworca powinien okreslié w oznakowaniu lub instrukcji
uzywania zalecang metode sterylizacji (pkt 6.2.2 normy EN 13795-1), albo dostarczona steryina,
Podsumowujge aktualne wytyezne Urzedu Rejestracji (pomimo od lat Junkcjonujgcych na rynku
europejskim fartuchéw medycznych, fartuchdéw wizytacyjnych, fartuchdw izolacyjnych itp. jako wyroby
medyczne) fartuchami, kidre mozna uznaé za wyréh medyczny sq Jartuchy zgodne z normg EN 13795,
sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, do stosowania wylgeznie przez personel medyczny w
pomieszczeniach wymagajgcych zachowania szezegdlnej czystosci mikrobiologicznej — takich Jak sale
operacyjne, oddzialy intensywnej opieki medycznej, czy w opiece nad pacjentami o obnizonej
odpornosci. Dodatkowo Urzgd Rejestracji wydal komunikat, kicry mosze dotyczyé takze od lat
Junkcjonujgeych na polskim rynku fartuchéw uznawanych za wyréb medyczny, iz w granicach swoich
kompetencji ogranicza wprowadzanie do obroty produkty co do kidrych istniejq watpliwosci, ze sg
wyrobami medycznymi, przyktadowo przez DPriorytetowe rozpatrywanie spraw zwigzanych z epidemiq
wirusa SARS-CoV-2, w szczegolnosci produktéw bedqcych srodkami ochrony indywidualnej.
Komunikat urzedu:

http.//www.urpl. gov. plipl/komunikat-prezesa-urz%C4 %699du-z-dnia-2-wrze% C5% 9Bnia-2020-p-w-
sprawie—statusu—wyrob%C3%B3w-dla—kt%C3%B3rych-dokonano

Dodatkowo Swiatowa Organizacja Zdrowia traktuje fartuchy jako srodek ochrony indywidulanej,
https:/fwww.mp.pl/covid] 9/ochrona/230881, wskazowki-swiatowej-or ganizacji-zdrowia-dotyczace-
racjonalnego—uzywania—srodkow—ochrony-indwidua[nej—przed-covz‘d—] 9

Odpowiedz: Zamawiajacy nie oczeku je zaoferowania fartuchéw jalowych, stosowanych na
szpitalnych oddzialach ratunkowych czy salach operacyjnych, natomiast dopuszcza zaoferowanie
fartucha o wyzszych parametrach niz okre$lono w Formularzn wyceny dla Czesci IV.
Jednoczesnie Zamawiajgcy dokonuje wykreslenia z Opisu przedmiotu zaméwienia dla Czesei IV

— Fartuchy zostaje usuniety zapis:
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* Norma EN 13795-1:2019 - Odzie; i oblozenia chirurgiczne — Wymagania i metody badar — Czesé
1: Obloienia chirurgiczne i Jartuchy chirurgiczne zgodny z Dyrektywg medyczng  93/42/EWG i
Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

Poprawiony Formularz wyceny dla Czeéci IV stanowi zalaeznik do niniejszej Informacji.

Pytanie 2 - Czesé nr IV
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie fartucha z widkniny polipropylenowej bez laminowane;j folii.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyisze.

Pytanie 3 - Czesé nr IV
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w/w fartuchéw z gumkami przy rekawach.
Odpowiedz: W zwigzku z nie dopuszezeniem fartuchéw bez laminowanej folii Zamawiajgcy

podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 4 - Czesé¢ nr IV

Prosimy o informacje, czy tak duzg ilosé fartuchow petnobarierowych Zamawiajacy ma zamiar zakupié
w catosci w przeciagu 30 dni? Jesli tak — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na podzielenie zamodwienia na
dostawy czesciowe przez okres min. 6 miesiecy? Obecna sytuacja na rynku medycznym powoduje, iz
dostgpnos¢ opisanego w czesci IV wyrobu jest mocno ograniczona, a dostarczenie ponad 92 tysiecy
fartuchéw w tak krétkim czasie niemozliwe.

Odpowiedz: Brak jest mozliwosci rozlozenia dostawy w zaproponowanym przez Wykonawce

terminie. Dostawa musi zosta¢ dokonana naj pozniej do 15,12.2020 r.

Pytanie 5 - Czeéé nr IV

Zwracamy sie z wnioskiem o potwierdzenie, iz Zamawiajgcy ma na mysli fartuchy petobarierowe, z
widkniny typu SMMMS, niejatowy, pakowany a’10 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszeza fartuchy petnobarierowe, z wiékniny typu SMMMS,

niejalowe, pakowne a’10 szt.

Powyzsze zmiany sq integraing czescig specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia i dotyczqg
wszystkich Wykonawcéw, biorgeych udzial w wihv postgpowaniu Wykonawca zobowigzany jest zlozyé

oferte z uwzglednieniem powyzszego.

DYREKTOR
Pogotowia Rafinkowego
we Wrottawiu

ew Migdzki

wykonano w | egz,
sporzadzila: Marzena Paszulewicz lek. med. Zbi
tel. 717773 1563

do wiadomosci: wszyscy uczestnicy postepowania






CZESCNR IV - Fartuchy

Zatgeznik nr 3.4 do SIWz

Opis asortymentu

wartos¢ jedn.

J-m. ok netto [PLN]

wartosc netto

[PLN]
(kal. bxc)

VAT
w%

Podatek VAT

[PLN]
(kol. dx e)

wartosc brutto
[PLN]
{kol. d +1)

Numer katalogowy/
nazwa handiowa,
producent

b c

d

f

g

h

NIEJALOWY, OCHRONNY FARTUCH MEDYCZNY, JEDNORAZOWEGO
UZYTKU

Widknina polipropylenowa, laminowana folig o wiasciwosciach barierowych

* Gramatura min. 30gr/m2

* Elastyczne mankiety rekawow

* Fartuch zapinany na 2 trokj ( pas oraz szyja )
* Rozmiar XL, dlugos¢ catkowita 125-130 cm

* Kolor niebieski lub zielony

szt. 92832

RAZEM cena oferty na czesé IV







