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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe $rodkdw ochrony indywidualnej

Elblag, dnia 24.04.2023r.

Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie zamowienia publicznego

Dotyczy: Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe srodkow

ochrony indywidualnej, Nr sprawy ZP/18/2023,

Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu, ul. Komenskiego 35 informuje, ze zgodnie z art. 284 ust.1 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. ustawy Pzp udziela wyjasnien na pytania, ktdre wptynety pytania od Wykonawcdw zgodnie z art. 284
ust. 1 i 2 ustawy Pzp o ponizszej tresci:

Pytanie 1- dot. Pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawiczke :

Rekawice diagnostyczne, ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, mankiet rolowany, ,wewnetrznie chlorowane,
mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow.

AQL: 1,5;

Dlugos$¢ min. 240 mm;

Grubosc palca max. 0,12 mm

Grubosc dtoni max: 0,10 mm

Rekawice bedace zaréwno wyrobem medycznym klasy I jak i Srodkiem ochrony indywidualnej kategorii III typ B, zgodne
z normami: EN 15223-1, EN 1041, EN 455(1-4), EN 374-1,2 EN ISO 374-5, ASTM F1671 lub EN ISO 374-5 VIRUS, EN
16523-1i EN 374-4, EN 16523-1,

Rozmiary od XS do XL

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 2- dot. Pakietu nr 2

Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe, o grubszych Sciankach,

do procedur wysokiego ryzyka, mankiet rolowany, wewnetrznie chlorowane, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na
koncach palcéw

Dtugosc: 290mm-+/-10mm

Grubo$c na palcu 0,14mm+/-0,02mm

Grubos$¢ na dtoni 0,09mm-+/-0,02mm

AQL = 1,0

Rekawice bedace zardwno wyrobem medycznym klasy I jak i srodkiem ochrony indywidualnej kategorii III typ B zgodne
z normami: EN 15223-1, EN 1041, EN 455(1-4), EN ISO 21420, EN 374-1,2, EN ISO 374-5, ASTM F1671 lub EN ISO 374-
5 VIRUS, EN 16523-1iEN 374-4

Rozmiary od XS do XL

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 3- dot. Pakietu nr 1

Czy zamawiajgcy dopusci rekawice wewnetrznie chlorowane bez obustronnej warstwy polimerowej o powierzchni
gtadkiej z tekturg na czubkach palcéw, przy spetnionych pozostatych wymaganiach?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 4- dot. Pakietu nr 2

Czy zamawiajgcy dopusci rekawice wewnetrznie chlorowane bez obustronnej warstwy polimerowej o powierzchni
gtadkiej z tekturg na czubkach palcéw, przy spetnionych pozostatych wymaganiach?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
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Pytanie 5- dot. Pakietu nr 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o nieznacznych réznicach w maksymalnej grubosci rekawicy
palec - max. 0.13mm, dton - max. 0.11mm o pozostatych parametrach zgodnych z SWz?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 6- dot. Pakietu nr 2

Zwracamy sie do Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o grubosciach minimalnych: palec - min. 0,14mm, dfon min.
0,09mm, dtugosci minimalnej min. 295mm, AQL <= 1.5 o pozostatych parametrach zgodnych z SWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 7- dot. Pakietu nr 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania ceny jednostkowej rekawicy za szt. do 4
miejsc po przecinku, badzZ za opakowanie handlowe 100szt dla wszystkich rozmiaréw jak ma to miejsce w pakiecie nr 2.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na podanie ceny za opakowanie handlowe z odpowiednim
przeliczeniem ilosci.

Pytanie 8- dot. Pakietu nr 1
Czy Zamawiajgcy dopusci wycene rekawic za opakowanie a’100 szt. z odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej ilosci?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 9- dot. Pakietu nr 1
Czy Zamawiajgcy dopusci wycene rekawic za opakowanie a’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej ilosci?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 10- dot. Pakietu nr 2
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,16mm+/-0,02, na dtoni 0,09mm+/-0,02?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 11- dot. Pakietu nr 2
Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,17mm-+/-0,02, na dtoni 0,14mm+/-0,02?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem zachowania pozostatych parametrow.

Pytanie 12- dot. Pakietu nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice nie posiadajgce obustronnej polimeryzacji chlorowane od wewnatrz, z teksturg na
palcach, AQL 1,5, w rozmiarach S-XL?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na rekawice nie posiadajace obustronnej polimeryzacji
chlorowane od wewnatrz, z teksturg na palcach, AQL 1,5, jednakze wymaga rozmiarow od XS do XL.

Pytanie 13- dot. Pakietu nr 4

W formularzu ofertowym, w pakiecie nr 4, w poz. nr 1. i 2. jest taki sam opis. Za$ stwierdzenie "(...) stezenie fazy
rozproszonej nie przekracza 30 x NDS" dotyczy pétmasek FFP3. Jakie maski zatem powinny by¢ w pkt. 2.? Zakladam, ze
FFP2, ale opis temu nie odpowiada.

Odpowiedz: W pozycji nr 1 Zamawiajacy wymaga skutecznosci filtracji na poziomie 99%, zas w punkcie
nr 2 — 95%. Zamawiajacy zgodnie z opisem wymaga w punkcie nr 2 maski FFP2.

Pytanie 14- dot. Pakietu nr 4 poz. 1

Prosze o dopuszczenie maski o parametrach:

Potmaska filtrujgca FFP3 certyfikowana, jako $rodek ochrony indywidualnej, do ochrony drédg oddechowych. Maska 5-
warstwowa, sktadana na ptasko o wymiarach 160 mm x 105 mm lub min. 190 mm x 85 mm, mocowana na elastyczne
gumki, z usztywnieniem w okolicy nosa, miekka wkfadka 3D chronigca nos, bez zaworu wydechowego. Klasyfikacja:
klasa ochrony FFP3 wg EN 149:2001+A1:2009 (skutecznos¢ filtracji min. 98 %, czasteczek o wielkosci 0,6 um), $rodek
ochrony osobistej - kategoria III wg Reg. 2016/425. Pakowana indywidualnie w opakowanie foliowez z nadrukowang
graficzng i opisowg instrukcjg zaktadania w jezyku polskim, zbiorczo w opakowanie po max 50 szt.

Zgodna z normami:

EN 149:2001 + A1:2009 (na masce powinny by¢ nastepujace informacje: znak CE z numerem, normy:
EN149:2001+A1:2009, EN 14683:2019, nazwa producenta, model maski)

EN 14683:2019 (TYP IIR)
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Maska zarejestrowana jako Wyrdb Medyczny oraz Srodek Ochrony Indywidualnej.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy wymaga masek z zaworem.

Pytanie 15- dot. Pakietu nr 4 poz. 2

Prosze o dopuszczenie maski o parametrach:

- Potmaska filtrujgca FFP2 z warstwg bakteriobdjczg, certyfikowana jako Srodek ochrony indywidualnej, do ochrony drég
oddechowych przed pytami, bakteriami i wirusami, niwelujgca ucigzliwe zapachy. Maska 5-warstwowa, mocowana na
elastyczne gumki , z usztywnieniem w okolicy nosa, bez zaworu wydechowego, wolna od lateksu, silikonu i PVC.
Klasyfikacja: klasa ochrony FFP2 wg EN 149:2001+A1:2009 (skutecznos¢ filtracji = 94%, czasteczek o wielkosci 0,6 um),
$rodek ochrony osobistej - kategoria III wg Reg. 2016/425. Pakowana indywidualnie w opakowanie foliowe z z
nadrukowang graficzng i opisowgq instrukcjg zaktadania w jezyku polskim, zbiorczo w opakowanie 25 szt.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy wymaga masek z zaworem.

Pytanie 16- dot. Pakietu nr 4 poz. 3

Prosze o dopuszczenie maski o parametrach:

- jednorazowego uzytku

- hypoalergiczna (nie powodujaca uczulen i podraznien ), nie zawiera widkien szklanych oraz metali ciezkich

- wykonana z trzech warstw wtokniny (odporna na przesiagkanie), 25 g/m2 +25 g/m2 +25 g/m2

- petnobarierowa, skutecznosc filtracji bakterii: BFE >98% zgodnie z EN 14683 (TYPE II) ci$nienie rdznicowe
Pa/cm2 < 40 Pa/cm?2

- oddychalnos¢ dla masek typu II zgodnie z EN 14683 (TYPE II)

- z wktadkg modelujgca na nos, posiada w czesci srodkowej zaktadke umozliwiajgcg dopasowanie do twarzy

- bezzapachowa

- wyprodukowana z zachowaniem czystosci bakteryjnej, zgodnie z normg EN 14683:2019+ AC:2019 Annex D I
EN ISO 11737-1:2018

- zaktadana na gumke

- wymiary 17,5 cm x 9,5 cm

- dostepna w kolorach: niebieski

- pakowana w kartonik w formie podajnika

- opakowanie 50 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 17- dot. Pakietu nr 4 poz. 1i 2

Czy Zamawiajgcy dopuséci w p. 4 poz. 1 i 2 maski mocowane na gumki przytwierdzone do maski zgrzewem
ultradzwiekowym ?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 18- dot. Pakietu nr 4 poz. 3
Czy Zamawiajgcy dopusci w p. 4 poz. 3 maski mocowane na gumki przytwierdzone do maski zgrzewem ultradzwiekowym
?

6dpowiedi: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 19- dot. Pakietu nr 4 poz. 1i 2
Czy Zamawiajgcy dopusci w p. 4 poz. 1 i 2 maski czaszowe ptaskosktadane ?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 20- dot. Pakietu nr 4 poz. 1i 2
Czy Zamawiajacy w p. 4 poz. 1 i 2 wymaga masek z zaworem ?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga masek z zaworem.

Pytanie 21- dot. Pakietu nr 4 poz. 3
Czy zamawiajacy wydzieli poz.3 do osobnego pakietu, takie rozwigzanie pozwoli na ztozenie konkurencyjnej oferty.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 22- dot. Pakietu nr 4 poz. 3
Czy zamawiajacy dopuszcza i wymaga maske chirurgiczng spetniajgcg norme PNEN 14683 — TYP II w zakresie filtracji
BFE 99,5% aerozoli biologicznych?
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Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 23 - dot. Pakietu nr 4 poz. 3

Czy zamawiajacy dopusci maseczki wykonane z trzech warstw : 2 warstwy zewnetrzne z widkniny polipropylenowej oraz
warstwa wewnetrzna typu Meltblown, kazda o gramaturze ok. 25 g/m2?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 24 - dot. Pakietu nr 4 poz. 3
Czy zamawiajacy dopusci jeden kolor masek — niebieskie?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem zachowania pozostatych parametréow

Pytanie 25 - dot. Pakietu nr 1

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic tylko wewnetrznie chlorowanych, bez obustronnego polimeryzowania
oraz o gtadkiej powierzchni z teksturg na koncach palcdw w miejsce ,mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na
koncach palcow”, pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 26 — dot. SWZ

Zwracamy uwage, iz nie wszystkie produkty w niniejszym postepowaniu zostaty zakwalifikowane przez producentéw jako
wyroby medyczne, w zwigzku z czym prosimy o dodanie do ponizszego zapisu sformutowania: ,dotyczy wyrobow
medycznych”.

W celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami okreslonymi w opisie przedmiotu zamdwienia,
zamawiajacy zada ztozenia wraz z oferta:

1) Aktualne dokumenty dopuszczajgce oferowane wyroby do uzywania i obrotu na terenie RP, tj.

a) Deklaracje Zgodnosci zgodnie z Ustawg o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2022, poz. 974.),

b) Certyfikaty CE,

c) potwierdzenie wpisu do rejestru, wydane przez Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

2) Oswiadczenie Wykonawcy (Zatacznik nr 6 do SWZ) potwierdzajgce, ze oferowane produkty sg zgodne z:

a) Ustawa z dnia 07.04.2022. o wyrobach medycznych ( Dz. U. z 2022, poz. 974);

b) Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178

Odpowiedz: W przypadku, gdy produkt nie jest zakwalifikowany jak wyrob medyczny, Zamawiajacy
wymaga dotaczenia do oferty oswiadczenia, ze zaproponowany produkt nie jest wyrobem medycznym
zgodnie z ustawa z dnia 07.04.2022r.

Pytanie 27

Celem usprawnienia procesu realizacji umowy zwracamy sie do Zamawiajgcego czy przewiduje takg mozliwos¢, aby po
podpisaniu umowy zobowigzat sie do przekazywania opiekunowi handlowemu/wykonawcy przewidywalnego -
orientacyjnego w okresie kwartalnym/miesiecznym harmonogramu oczekiwanych dostaw/zamoéwien? Pozwoli to
Wykonawcy w odpowiednim czasie zarezerwowa¢ wymagany dostawg towar dla Zamawiajacego.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 28

Czy Zamawiajgcy moze zagwarantowac realizacje przedmiotu zamdwienia na poziomie nie mniejszym niz 80% iloSci
wyszczegdlnionych w ofercie? Pozytywna odpowiedz na powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej
kalkulacji oferowanej ceny.

Odpowiedz: Zamawiajacy zrealizuje 100% przedmiotu zamowienia, jednoczesnie wykresla z umowy §7
ust. 6. Poprawiony projekt umowy w zalaczeniu.

Pytanie 29 — dot. wzoru umowy

Zwazywszy na donioste i nieodwracalne skutki prawne rozwigzania umowy, celowe jest, aby przed rozwigzaniem umowy
przez Zamawiajagcego wykonawca zostat wezwany do nalezytego wykonywania umowy. Takie wezwanie
najprawdopodobniej wystarczajgco zmobilizuje wykonawce do nalezytego wykonywania umowy i pozwoli unikngc
rozwigzania umowy, a tym samym unikng¢ skutkéw rozwigzania umowy, ktére sg niekorzystne dla obu stron. W zwigzku

EILJI pg ;;jzsi e Rzeczpospolita /\/\7 Umzuil;erj?kFFeuﬁtsaz
Infrastruktura i Srodowisko - Polska Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemig COVID-19

Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP IT w Elblagu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornosci systemu ochrony zdrowia o$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020


https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag
mailto:zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl

Szpital Miejski $w. Jana Pawtla II w Elblagu

ul. Komenskiego 35 ; 82—-300 Elblag Nr sprawy:

tel. 55 230-41-84 , fax. 55 230-41-50
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag www.szpitalspecjalistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl Zp/18/2023

Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe $rodkdw ochrony indywidualnej

Z powyzszym zwracamy sie o wprowadzenie dodatkowego zapisu w umowie uwzgledniajgcego wczesniejsze wezwanie
Wykonawcy do nalezytego wykonania umowy.

Odpowiedz: Wedlug opinii Zamawiajacego, zapisy zawarte w umowie s3 wystarczajagce by zawarta
umowa z Wykonawca byta realizowana nalezycie.

Pytanie 30 — dot. wzoru umowy

Prosimy o modyfikacje zapisdw § 6 w taki sposdb, aby wysokos$¢ kary umownej naliczana byta od wartosci netto a nie
brutto. VAT jest naleznoscig publicznoprawna, ktorg wykonawca jest zobowigzany odprowadzi¢ do urzedu skarbowego.
Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty nie ma wptywu na korzysci ekonomiczne osiggane przez
wykonawce z tytutu wykonania zamdwienia.

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez zmian.

Pytanie 31 — dot. wzoru umowy

W zwigzku z tym iz zgodnie art. 431 ustawy PZP zaréwno wykonawca jak i Zamawiajgcy obowigzani sy wspotdziatac
przy wykonywaniu umowy w celu nalezytej realizacji zamodwienia Wykonawca zwraca sie z wnioskiem do
Zamawiajgcego o dodanie zapisdw projektu umowy w § 6, majac na wzgledzie zgodng z prawem i réwnorzedng relacje
faczaca Zamawiajacego z Wykonawca o ponizszej tresci:

Zamawiajacy zaptaci Wykonawcy kary umowne za: odstgpienie od umowy lub jej rozwigzanie z powodu okolicznosci, za
ktére odpowiada Zamawiajacy, w wysokosci 5 % niezrealizowanej wartosci netto umowy.

Wskazany zapis jest istotny dla nalezytej realizacji zamdwienia publicznego oraz wspotpracy pomiedzy Zamawiajacy a
Wykonawcg. W stosunkach cywilnoprawnych bardzo wazna jest rownowaga pomiedzy obiema stronami umowy oraz
wzajemne ksztattowanie jej postanowien w granicach zasady swobody uméw (art. 3531 KC), pozwalajgce na uznanie
wykonawcy za partnera, szanujgce jego podstawowe prawa i pozwalajgce na zrownowazone i partnerskie relacje miedzy
zamawiajgcym i wykonawca.

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez zmian.

Pytanie 32 — dot. wzoru umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do wzoru umowy klauzuli wytgczajacej odpowiedzialno$¢ Stron na wypadek
wystgpienia tzw. sity wyzszej?

Wykonawca proponuje nastepujaca treé¢ ww. klauzuli: ,Zadna ze Stron nie ponosi odpowiedzialnoéci za nienalezyte
wykonanie lub niewykonanie Umowy w takim zakresie, w jakim zostato to spowodowane dziataniem sity wyzszej. Przez
site wyzszg rozumie sie zdarzenia zewnetrzne, niezalezne od Stron i niemozliwe do przewidzenia, takie jak w
szczegolnosci: kataklizmy lub analogiczne zdarzenia wywotane przez sity naturalne, wojne, strajki, ataki terrorystyczne,
zdarzenia medyczne i epidemiologiczne, inne zdarzenia losowe, dziatania producentéw, gwattowng dekoniunkture, inne
nieprzewidziane zdarzenia polityczne, w tym akty wiadzy panstwowej, akty organdw unijnych, a takze okolicznosci
zwigzane z wystgpieniem COVID-19, ktore wptywajg w jakikolwiek sposdb na nalezyte wykonanie umowy.”

Odpowiedz: Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez zmian.

Pytanie 33 — dot. wzoru umowy

Uprzejmie prosimy o mozliwo$¢ wprowadzenia zapisdw dotyczacych zmian umowy w zakresie mozliwosci dostarczenia
zamiennikdow o parametrach nie gorszych niz przedmiot umowy. W obecnej sytuacji i wiazacej sie z nig ktopotow w
zapewnieniu ciggtosci dostaw asortymentu, surowcdw potrzebnych do produkcji, Wykonawca nie zawsze ma wptyw na
terminowg dostawe towaru, natomiast w przypadku wprowadzenia zamiennikdw istnieje realna szansa na terminowe
wywigzanie sie z umowy i niewstrzymywanie w $wiadczeniu ustug.

Odpowiedz: §7 ust. 2 pkt. 6) wzoru umowy stanowi: ,Zamawiajacy, zgodnie z art. 455 uPzp, przewiduje
zmiany postanowien niniejszej umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie, ktérej dokonano
wyboru Wykonawcy w zakresie: zamiany poszczegdlnego asortymentu, bedgcego przedmiotem umowy,
wyszczegodlnionego w ofercie/zalgcznikach do niniejszej umowy, z chwilg zaprzestania jego produkcji,
czego Wykonawca nie mogt przewidzie¢ w dniu zawarcia niniejszej umowy, na tzw. ,zamiennik”, tj.
asortyment réownowazny - pod warunkiem, Zze spelni on wszystkie wymogi Zamawiajacego, w tym
rowniez cene jednostkowg brutto”. W zwigzku z powyzszym, Zamawiajacy pozostawia zapisy umowy bez
zmian.

Pytanie 34 — dot. SWZ

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze w przypadku kombinezonéw ochronnych nie wymaga, aby byly one
wyrobem medycznym zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych. Zauwazy¢ nalezy, ze wyroby
objete przedmiotem zamdwienia nie zostaty zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe $rodkdw ochrony indywidualnej

cytowanej ustawy. W zwigzku z tym nie podlegajg one przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim.
Posiadajg deklaracje zgodnosci i dopuszczenie do obrotu na rynku, natomiast ze wzgledu ma specyfike produktu nie
muszg by¢ kwalifikowane jako wyréb medyczny w rozumieniu ustawy.

Oferowane przez nas produkty klasyfikowane sg przez proQucentéw, zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego 2016/425, jako S$rodki ochrony indywidualnej. Srodki ochrony indywidualnej nie nalezg do grupy
produktow objetych ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r /Dz. U. z 2010 Nr 107 poz. 679/. W
zwigzku z czym producent nie klasyfikuje ich jako wyroby medyczne zgodnie z dyrektywg 93/42 lub wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro zgodnie z dyrektywa 98/79.

Odpowiedz: Zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 26 ,W przypadku, gdy produkt nie jest zakwalifikowany
jak wyrob medyczny, Zamawiajacy wymaga dolaczenia do oferty oswiadczenia, ze zaproponowany
produkt nie jest wyrobem medycznym zgodnie z ustawa z dnia 07.04.2022r.".

Pytanie 35 — dot. Pakietu nr 5 poz. 1

Czy zamawiajacy dopusci kombinezon TYVEK 500 EXPERT z elastycznym zakonczeniem rekawdw ze Sciaggaczami oraz z
elastycznym zakonczeniem nogawek ? Elastyczne zakonczenia rekawow oraz nogawek sg stosowane w celu idealnego
dopasowania, zatem sg réwnoznaczne ze stosowaniem gumek przy rekawach i nogawkach, jak w opisie zamawiajgcego.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 36 — dot. Pakietu nr 5 poz. 1

Czy zamawiajgcy dopusci kombinezon TYVEK 500 EXPERT bez uszczelnienia szwow tasmg? Funkcja uszczelnienia szwow
nie jest parametrem definiujgcym funkcje ochronng kombinezonu kategorii III, typu 5B/6B, przed czynnikami
biologicznymi. Funkcja ta okreSlona jest m.in. w normie EN 14126:2003 oraz w rozporzadzeniu UE 2016/425.
Wymagania obu przywotanych regulacji spetnia kombinezon TYVEK 500 EXPERT

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 37 — dot. Pakietu nr 5 poz. 1

Czy zamawiajacy dopusci kombinezon TYVEK 500 EXPERT z zamkiem btyskawicznym nieprzykrytym plisg i
niezabezpieczonym tasma samoprzylepng ? Plisa oraz taSma samoprzylepna, zabezpieczajgce zamek btyskawiczny, nie
stanowig w mysl przywotanych wyzej regulacji wymaganych elementéw w kombinezonach ochronnych.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 38 — dot. Pakietu nr 5 poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci kombinezon bez rozmiaru S, spetniajgcy normy wymienione w opisie przedmiotu zaméwienia,
przy czym spetnia wymagania normy EN-1149-5:2008 zamiast wersji EN-1149-5:2018?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy wymaga rozmiarow od S do XXXL.

Pytanie 39 — dot. Pakietu nr 5 poz. 1

Czy Zamawiajgcy gwarantuje zamowienie petnej ilosci kombinezondw czy okreslony procent ilosci wskazanej w opisie
przedmiotu zaméwienia?

Odpowiedz: Zamawiajacy zrealizuje 100% przedmiotu zamoéwienia, jednoczesnie wykresla z umowy §7
ust. 6. Poprawiony wzér umowy w zalgczeniu.

Pytanie 40 — dot. Pakietunr1i 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o mozliwos¢ wyceny rekawic za opakowanie a ‘100 lub a200 sztuk badz
mozliwo$¢ podania ceny jednostkowej netto za sztuke z doktadnoscig do 4 miejsc po przecinku.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na podanie ceny za opakowanie handlowe z odpowiednim
przeliczeniem ilosci.

Pytanie 41 — dot. Pakietu nr 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic wewnetrznie chlorowanych, bez
warstwy polimerowej. Proces chlorowania przeprowadza sie w celu usuniecia z powierzchni rekawic resztkowych
substancji chemicznych uzytych w procesie produkcji. Rekawice chlorowane sg ,czystsze” i wywotujg mniej podraznien
skdrnych. Proces polimeryzacji rekawic stosuje przy mniejszej liczba proceséw ptukania, czyli oczyszczania rekawic z
zawartosci substancji resztkowych.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem zachowania pozostatych parametrow
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe $rodkdw ochrony indywidualnej

Pytanie 42 — dot. Pakietu nr 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic wewnetrznie chlorowanych, bez
warstwy polimerowej. Rekawice o grubosci na palcu min 0,17 mm oraz grubosci na dtoni 0,12 mm., dostepne w
rozmiarach S-XL. Pozostate parametry zgodnie z opisem.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie rekawic wewnetrznie chlorowanych, bez
warstwy polimerowej. Rekawice o grubosci na palcu min 0,17 mm oraz grubosci na dioni 0,12 mm,
jednakze wymaga rekawic w rozmiarach od XS do XL.

Pytanie 43 — dot. Pakietu nr 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic wewnetrznie chlorowanych, bez
warstwy polimerowej o zewnetrznej powierzchni teksturowanej — poprawiajgcej chwytnos¢. Rekawice o grubosci na
palcu min 0,13 mm oraz grubosci na dtoni 0,10 mm., dostepne w rozmiarach S-XL. Pozostate parametry zgodnie z
opisem.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 44 — dot. Pakietu nr 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyzszonej
chwytnosci z dodatkowg teksturg na palcach. Dtugo$¢ minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na
opakowaniu), AQL <1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), kolor niebieski, srednia grubo$¢ na palcu
0,15mm, na dfoni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Rozmiary
XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu Sciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 45 — dot. Pakietu nr 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie:

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie fartucha sterylnego chirurgicznego wzmocnionego z recznikami do rak z
widkniny typu SMS o gramaturze 40g/m2 z dodatkowym wzmocnieniem, o tacznej gramaturze 66g/m2 w czesci
przedniej i na rekawach. Rekawy proste zakonczone miekkimi mankietami poliestrowymi o dlugosci min. 6cm,
niepowodujacymi ucisku na skore. Bezposrednio na fartuchu informacja o rozmiarze w postaci metki. Rodzaj fartucha
okreslony na etykiecie opakowania. Odpornos¢ na przenikanie cieczy zgodna z normg EN ISO 811 =100cm H20,
odporno$¢ na rozerwanie na sucho/na mokro zgodna z normg EN ISO 13938-1 >40kPa, odporno$¢ na rozcigganie na
sucho/na mokro zgodna z normg EN 29073-3 >20N, odporno$¢ na przenikanie drobnoustrojow 6,01IB, pylenie zgodne z
normg EN ISO 9073-10 <4,0 log10, czystos¢ mikrobiologiczna zgodna z normg EN ISO 11737-1 <300. Fartuch
oznaczony w centymetrach: M-115cm, L-123cm, XL — 135cm, XXL — 148cm. Fartuch z 2 recznikami do rgk w rozmiarze
37,5x37,5. Opakowanie sterylne papier — folia. Pakowane po 50sztuk w kartonie zbiorczym.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Dyrektor
Szpitala Miejskiego $w. Jana Pawia II w Elblagu
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