¢ DOLNY
\ilojewédzki Szpital SLASK

Specjalistyczny
im. J. Gromkowskiego
51-149 Wroctaw, ul. Koszarowa 5

NIP: 895-16-31-106, Regon: 000290469
tel. cent. 71/325-03-56 do 59; 71/326-13-27 do 31; sekretariat 71/395-74-26; fax 71/326-06-22

Wroctaw, dnia 29.10.2020r.

Dotyczy: PN 48/20 Dostawa srodkow ochrony indywidualnej

Zamawiajacy informuje, ze zgodnie z art. 38 ust. 1 ustawy udziela odpowiedzi na
zadane pytania

Zadanie 1,2,3,4

1.Zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi wyrobéw medycznych t;.
1)
1. ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych

2) 2. ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych, w
szczegoblnosci zatgcznik nr 1 cze$¢ I "wymagania ogélne” i czes¢ I " wymagania
dotyczace projektu i wykonania

3) 3. ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPE]JSKIEGO I RADY (UE) 2016/425 z
dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oraz w normie
EN149:2001+A1:2009

4) 4. Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw
medycznych szczegdlnosci okresSlonych w zatgczniku nr 1 pkt.8.1

wyroby medyczne musza spelnia¢ warunek czystosci biologicznej. W zwigzku
z powyzszym czy Zamawiajacy w przypadku produktow wymienionych w
zadaniu 1-4 wymaga spetnienie takiego warunku?

Odpowiedz: Zamawiajqcy oczekuje masek pakowanych zbiorczo (i/lub jednostkowo) w
sposob uniemoZzliwiajqcy ich kontaminacje - pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.

2. Wnosimy o wprowadzenie z zapisach SIWZ wymogu rejestracji oferowanych
masek FFP2 i FFP3 jako wyréb medyczny, czyli masek objetych 8 % stawka
podatku VAT o podwojnej ochronie pasywno - aktywnej, chronigcej zaré6wno
uzytkownika (jako Srodek ochrony indywidualnej) jak i otoczenie (jako wyréb
medyczny), spetniajg normy PN - EN 149+A1:2010 plus norme EN



14683:2019+AC:2019 oraz zgodna z wymaganiami rozporzadzenia UE
2016/425.

OdpowiedZ: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga - pozostate wymogi zgodnie z SIWZ.

3. Czy Zamawiajacy w celu zwiekszenia bezpieczenstwa wymaga aby kazda maska
byta pakowana indywidualnie, dla zachowania czystosci biologicznej oraz
zapobiegania zakazeniom krzyzowym?

Odpowiedz: Zamawiajqcy oczekuje masek pakowanych zbiorczo (i/lub jednostkowo) w
sposob uniemozliwiajqcy ich kontaminacje - pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.

4. Bioragc pod uwage fakt Zze maseczki spelniajg swoje witasciwosci tylko w
momencie gdy S$ciSle przylegaja do twarzy, zwracamy sie do Zamawiajacego z
pytaniem czy chcac zapewni¢ szczelno$¢ podczas uzytkowania, wymaga aby
usztywnienie w okolicy nosa posiadato dodatkowo piankowa uszczelke oraz klips do
potaczenia gumek z tytu gtowy?

OdpowiedZ: Zamawiajqcy oczekuje, Ze zaoferowane maski bedq posiadaty zacisk nosowy
oraz pianke/ tasme uszczelniajqgcq, umozliwiajqce szczelne dopasowanie maski w obrebie
nosa. Odnosnie klipsa do potqczenia gumek z tytu gtowy - Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie
wymaga. Pozostate wymogi zgodnie z SIWZ.

Zadanie 1,3

Wnosimy o wyrazenie zgody w zadaniu 1 oraz 3 na ztoZenie waznej oferty z maska FFP2
oraz FFP3 bez zaworu, czyli maska o podwodjnej ochronie pasywno - aktywnej,
chronigcej zaréwno uzytkownika (jako srodek ochrony indywidualnej) jak i otoczenie
(jako wyréb medyczny), spetniajg normy PN - EN 149+A1:2010 plus norme EN
14683:2019+AC:2019 oraz zgodng z wymaganiami rozporzadzenia UE 2016/425 takich
wtasciwosci nie posiadajg maski zawierajgce zawor oddechowy, nie bedgce wyrobem
medycznym.

Pragniemy zaznaczy(¢ ze zgodnie z ostatnimi rekomendacjami eksperta w dziedzinie
terapii zakazen dr n. med. Pawta Grzesiowskiego w czasie epidemii nie powinny by¢
uzywane maski z zaworem oddechowym.

Odpowiedz: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Zadanie 1: Czy Zamawiajacy dopusci p6tmaske z nazwa lub logo producenta na
opakowaniu jednostkowym?

Odpowiedz: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Zadanie 2

1. Czy Zamawiajacy dopusci pétmaske z nazwa lub logo producenta na opakowaniu
jednostkowym?

OdpowiedZ: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.



2. Czy Zamawiajacy oczekuje pétmasek zgodnych z normg EN14683 umozliwiajace
zastosowanie w Srodowisku medycznych (stawka VAT 8%)?

Odpowiedz: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga - pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.
Zadanie 3: Czy Zamawiajgcy dopusci pétmaske z nazwa lub logo producenta na
opakowaniu jednostkowym?

OdpowiedZ: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Zadanie 4: Czy Zamawiajgcy dopusci p6tmaske z nazwa lub logo producenta na
opakowaniu jednostkowym?

Odpowiedz: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Zadanie 5
1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie kombinezonu ochronnego z zamkiem

btyskawicznym zakrytym patka na catej dtugosci, wykonany z polipropylenu
laminowanego folia PE, material miekki, przyjazny dla skéry. Na opakowaniu
jednostkowym i zbiorczym, (i/lub bezposrednio na samym kombinezonie)
naniesione: nazwa, rozmiar, typ, kategoria, wymagane normy (piktogramy), data
waznosci.

OdpowiedZ: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

KOMBINEZON OCHRONNY
2. Czy Zamawiajgcy Ze wzgledu na epidemie wirusa SARS-COV-2 wymaga
potwierdzenia:

- Odpornosci na penetracje przez patogeny przenoszone przez krew - ISO 16604 - Klasa
6

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie Kombinezonéw ochronnych
bez petelki na kciuk?

OdpowiedZ: Zamawiajqcy oczekuje elastycznej petelki na kciuk lub kombinezonu z
systemem rekawa nie opadajgcego podczas unoszenia rgk (potwierdzonym kartq
technicznq) - pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.

4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie rozmiaré6w od M do XXL

Odpowiedz: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga - pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.

5. Czy Zamawiajacy wymaga aby kombinezony spetnia¢ wymogi EN 14126 wedtug
co najmniej wyszczegélnionych warunkow:
- odpornos$¢ na przenikanie skazonej cieczy pod wplywem ci$nienia hydrostatycznego -
klasa 6
-odpornosc¢ na przenikanie czynnikéw infekcyjnych pod wptywem mechanicznego
kontaktu z substancjami zawierajacymi skazone ciecze - klasa 6



-odporno$¢ na przenikanie skazonych ciektych aerozoli - klasa 3
-odporno$¢ na przenikanie skazonych czasteczek statych - klasa 3

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

6. Czy Zamawiajgcy wymaga kombinezonu odpornego na przektucie wg EN 863
przynajmniej 11 N?

Odpowiedz: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga - pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.

7. Czy Zamawiajacy wymaga kombinezonu posiadajacego wytrzymato$¢ szwow wg
EN ISO 13935-2 przynajmniej 75 N?

OdpowiedZ: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga - pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.

8. Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie sprawdzonych juz klinicznie podczas
pierwszej fali pandemii kombinezonéw ochronnych jednorazowego uzytku
spetniajacych normy EN14126, EN14605/466, typ 3 ochrony. Certyfikacja CE
oraz FDA. Kombinezony wykonane z wiékniny kompozytowej o wysokiej
gramaturze 78g, wykonanej w technologii SMS. Szwy dodatkowo zabezpieczone
zgrzewang tasma uszczelniajaca. Zamek przedni w catosci pokrywany.
Kombinezony o bardzo dobrych wtasciwosciach antystatycznych, ochronnych,
wentylacyjnych i filtracyjnych (wysoka wytrzymatos¢, odpornos¢ na przenikanie
ptynéw, bakterii, wiruséw) przy zachowaniu optymalnych warunkéw
elastycznosci materiatu pozwalajacych uzytkownikowi na swobodne poruszanie
sie. Kombinezony jednoczes$ciowe typu bluza z kapturem-spodnie, z elastycznymi
Sciggaczami wokodt nadgarstkow, kostek oraz czesci twarzowej kaptura. Petla na
dton utatwiajgca bezpieczne zdejmowanie kombinezonu i zminimalizowanie
zakazenia uzytkownika podczas tego procesu. Wydtuzony samoprzylegajacy
zamek btyskawiczny chronigcy dodatkowo brode, usta. Dedykowane do
stosowania przez personel medyczny rowniez w oddziatach intensywnej terapii.
Dostepne w réznych rozmiarach. Kazdy kombinezon pakowany indywidualnie.

OdpowiedZ: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

9. (Czy Zamawiajacy dopusci kombinezon ochronny wykonany z laminatu
(polipropylen i polietylen) o gramaturze 63 g/m? ?
OdpowiedZ: Zamawiajqcy oczekuje kombinezonu wykonanego z materiatu spunbond
laminowanego folig mikroporowatq — pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.

10. Czy Zamawiajacy dopusci kombinezon bez petelki na kciuk?

OdpowiedZ: Zamawiajqcy oczekuje elastycznej petelki na kciuk lub kombinezonu z
systemem rekawa nie opadajgcego podczas unoszenia rgk (potwierdzonym kartq
technicznq) - pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.

11. Czy Zamawiajacy dopus$ci kombinezon dostepny w rozmiarach M-2XL?



Odpowiedz: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga - pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.

Zadanie 6
1. Czy Zamawiajacy dopusci kombinezom ochronny wykonany z laminatu
(polipropylen i polietylen) o gramaturze 63 g/m? ?
OdpowiedZ: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

2. Czy Zamawiajacy dopusci kombinezon z jednocze$ciowym kapturem z gumka?
OdpowiedZ: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

3. Czy Zamawiajacy dopusci jednostronny zamek bez blokady, zakryty patka?
Odpowiedz: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

4. Czy Zamawiajacy dopusci kombinezon bez klina?
OdpowiedZ: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

5. Czy Zamawiajacy dopusci kombinezon dostepny w rozmiarach M-2XL?
OdpowiedZ: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga - pozostate zapisy zgodnie z SIWZ

6. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie kombinezonu ochronnego o gramaturze
57 g/m?2 z zamkiem btyskawicznym zakrytym patka na catej dtugosci, wykonany
z polipropylenu laminowanego folia PE, materiat miekki, przyjazny dla skéry. Na
opakowaniu jednostkowym i zbiorczym, (i/lub bezposrednio na samym
kombinezonie) naniesione: nazwa, rozmiar, typ, kategoria, wymagane normy
(piktogramy), data waznosci.

Odpowiedz: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Zadanie 7
1. Czy Zamawiajacy dopusSci bezpudrowe rekawice nitrylowe do kombinezonu
dostepne w rozmiarach M-XL?

Odpowiedz: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga - pozostate zapisy zgodnie z SIWZ.

2. Czy Zamawiajgcy dopusci Indywidualny zestaw ochrony biologicznej dostepny w
rozmiarach M-XXL?

Odpowiedz: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Zadanie 10
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o dtugosci min. 240 mm. Reszta

zgodnie z SIWZ.

OdpowiedZz: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.



Wykonawca zapytuje czy Zamawiajacy dopusci kombinezon z innego materiat tj.

100%Poliester + membrana poliuretanowa ok. 80g/m2 z normg 14126:2005

Odpowiedz: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Wykonawca zapytuje czy Zamawiajacy dopusci kombinezon z innego materiatu tj. 100%
PES + membrana PU o gramaturze tacznej 65g/m?2 z norma 14126:2005

Odpowiedz: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Czy mozecie poda¢ numer konta w formacie IBAN?
OdpowiedZ: numer rachunku bankowego dla depozytéw w formacie IBAN: PL 84 1930
1073 2009 0900 9783 0003



