Zespo6t Opieki Zdrowotnej w Lowiczu
ul. Utanska 28
99-400 Lowicz

ZOZVI.A.222/60/2019 ! owicz, dnia 09.10. 2020r.

Pytania i wyjasnienia dotyczace tresci zapytania ofertowego
na dostawy srodkéw ochrony indywidualej

Ponizej przedstawiamy Panstwu pytania w sprawie wyjasnienia zapisow \~ zapytaniu ofertowym, ktore
wptynety do Zamawiajgcego od potencjalnych Wykonawcow.

Bezposrednio pod kazdym pytaniem zamieszczamy odpowiedzi, ktére wy asniajg poruszony problem.

Pytanie 1 - dotyczy zadania nr 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie masek chirurgicznych typu IIR?

Odp. Zamawiajacy wyraza zgodg na zaoferowanie masek chirurgicznych t/pu IIR z zachowaniem
pozostatych parametrow zgodnie z opisem.

Pytanie nr 2 - dotyczy zadania nr 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie fartucha wizytacyjnego vykonanego z widkniny typu
PPSB o gramaturze 25g/m2. Fartuch wigzany z tytu na troki (jeden do z wigzania na karku, drugi do
owiniecia wokot talii). Pasek do zawigzania w talii przymocowany przodu fartucha. Rekawy
zakonczone elastyczna gumka. Fartuch w rozmiarze uniwersalnym — dhigosc fartucha okoto 115cm;
szerokosc okoto 137 cm.

Odp. Zgodnie z opisem.

Pytanie nr 3 - dotyczy zadania nr 10

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie jatowego fartucha chirurgicznego wykonanego z
widkniny SMMMS o gramaturze 35g/m2. Fartuch posiada nieprzemakal e wzmocnienia wykonane z
laminatu dwuwarstwowego (witdknina + folia PE). Wzmocnienia znajdu}; sig¢ w czesci przedniej i na
rekawach. Fartuch wyposazony w 2 troki zewnetrzne i 2 troki wewnetrzne potaczone kartonikiem, przy
szyi zapinany na rzep.

Odp. Zgodnie z opisem.

Pytanie nr 4 - dotyczy zadani nr 11 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie jednorazowej medyczne maski ochronnej z gumkami
typu KN95 bedacej wyrobem medycznym, technicznie zgodnym z wynaganiami Dyrektywy Rady o
Wyrobach Medycznych 93/42/EWG. Wyrob klasy I typu IIR zgodnie z EN 14683 - posiada poziom
filtracji BFE > 98% (testy zgodnie z EN149 z niezaleznego, akredytowan«go laboratorium badawczego
potwierdzaja zgodnos¢ z wymogami EN149 dla masek FFP2, a nawe wykazaty zblizone wartosci
przenikania materiatu filtracyjnego z wymaganiami dla masek FFP3).

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 5 - dotyczy zadania nr 11 poz. 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie jednorazowej medyczr ej maski ochronnej na twarz
FFP3 o wiasciwosciach opisanych ponizej:

Pieciowarstwowa struktura filtrujgca

Wysokiej jakosci i przyjazne dla skory materiaty z wiokniny

Komfortowy nosek i wygodna opaska na gtowg

Bez zaworu oddechowego

Elastyczna i miekka opaska na gtowe

Ochrona przed czasteczkami unoszacymi sig w powietrzu, zanieczyszcze! ami, pytami, itp.
Lekka, oddychajaca, hipoalergiczna, o wysokiej wydajnosci filtracji

Kolor: biaty



Wymiary: 159,99mm*104,44 jeden rozmiar

Materiaty: Wtdknina polipropylenowa

Zgodna z norma;: EN149:2001+A1:2009

Klasa ochronna: FFP3

Wydajnosc filtracji: >999%

Produkt ten jest przeznaczony do odpowiedniego uszczelnienia twarzy uzytkownika przed atmosferg
otoczenia oraz ochrony uktadu oddechowego, przeszedt normeg EN149:2001+A1:2009 w celu
wykazania zgodnosci z EHSR Rozporzadzenia (UE) 2016/425.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 6 - dotyczy zadania nr 2

Czy Zamawiajacy dopusci maske chirurgiczng typ II lub IIR, jednc ‘azowq zaktadana na gumke?
Pozostate parametry Zgodne z opisem.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza maske chirurgiczng typu II ( zgodnie o isem) i typu IIR zachowaniem
pozostatych parametrow zgodnie z opisem,

Pytanienr 7 - dotyczy zadania nr 4

Czy Zamawiajacy dopuéci Fartuch z widkniny Propylenowej o gramatur e min. 20g-40g/m2, z trokami
do wigznia w pasie i z elastyczng gumka w rekawie, rozmiar uniwersaln: ?

Odp. Zgodnie z opisem.

Pytanie nr 8 - dotyczy zadania nr 9

Czy Zamawiajacy dopusci Fartuch chirurgiczny, jednorazowy, barie owy, niejatowy, z widkniny
polipropylenowej z nieprzemykalnymi wstawkami w czesci przednie | rekawach, przy rekawach
gumka, zgodny z norma EN 13795:2019, ?

Odp. Zgodnie z opisem.

Pytanie nr 9 dotyczy zadania nr 9
Czy Zamawiajacy dopusci rozmiar uniwersalny?
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 10 - dotyczy projektu umowy
Prosimy o dodanie do wzoru umowy ponizszych zapisdw:

Sita Wyzsza

1. Zadna ze Stron Umowy nie bedzie odpowiedzialna za niewykonani- lub nienalezyte wykonanie
zobowiazan wynikajacych z Umowy spowodowane przez okolicznosci liewynikajgce z winy danej
Strony, w szczegdlnosci za okolicznodci traktowane jako Sita Wyzsza.

2. Dla celow Umowy "Sita WyZsza" oznacza zdarzenie Zewnetrzne, poz stajace poza kontrolg Stron
oraz niewigzace sie z zawinionym dziataniem Stron, ktorego Strony ni: mogly przewidzieé ktore
uniemozliwia proces realizacji Umowy. Takie zdarzenia obejmujg w szcz °gdInosci: wojne, rewolucje,
pozary, powodzie, epidemie, akty administracji panstwowej itp.

3. W przypadku zaistnienia Sity Wyzszej, Strona, ktorej taka okolicznos * uniemozliwia lub utrudnia
prawidtowe wywigzanie sie z jej zobowigzan, niezwlocznie powiadomi druga Strone o takich
okolicznosciach i ich przyczynie. Wowczas Strony niezwtocznie ustalg zakr-s, alternatywne rozwigzanie
I Sposob realizacji Umowy. Strona zgtaszajaca okolicznoéci musi kon ynuowaé realizacje swoich
zobowigzan wynikajacych z Umowy w takim stopniu, w jakim jest ‘0 mozliwe i musi szukac
racjonalnych S$rodkdw alternatywnych dla realizowania zakresu, jaki rie podlega wplywowi Sity
Wyzszej.

4. Jezeli Sita Wyzsza, bedzie trwala nieprzerwanie przez okres 180 dni ‘ub dhuzej, Strony mogg w
drodze wzajemnego uzgodnienia rozwigzac¢ Umowe bez naktadania n: zadng ze Stron dalszych

postanowity inaczej.

Odp. Zamawiajacy dodaje powyzsze zapisy w § 6 projektu umowy. Dotychzasowy § 6 otrzymuje nr 7
a kolejne nr § zZwigkszajg sie 0 1.



Pytanie nr 11 - dotyczy projekty umowy
Prosimy o dodanie do WZOru umowy ponizszych Zapisow:

1) Z uwagi na postepujaca pandemie koronawirusa i Zwigzanymi z ty n éwiatowymi ograniczeniamj w
produkcji m. in. wyrobdw medycznych oraz drastycznymi utrudnie )ami w transporcie logistyce,
CZego na etapie prowadzenia postepowania przetargowego Strony 1ie byty w stanie przewidziec,
istnieje realne ryzyko, ze okreslony w umowie termin realizacji dostaw Czastkowych przedmioty
umowy moze nie zosta¢ dotrzymany. Jednoczesnie brak jest mozlivioéci okreslenia orientacyjnego
terminu zakonczenia/ustania obecnej sytuacji,

2) Strony ustality, ze celem Zapewnienia realizacji Umowy nr......... ... zasadnym jest czasowe
odstapienia przez Strony od sztywnego respektowania terminow ealizacji dostaw Czastkowych
okreslonych w Umowie oraz koniecznodci naliczania kar umownych w orzypadku niedotrzymania tych
termindw,

Odp. Zamawiajacy nie Wyraza zgody na dodanie Ww. zapisow,

Wyrobdw Medycznych w URPLMiPB. Zgodnie z ugruntowanym stanow skiem URPLMiPB opierajgcym
Si¢ na wykfadni poradnika zamieszczonego na stronach  Komis;ji Europejskiej MANUAL ON
BORDERLINE AND CLASSIFICATION IN THE COMMUNITY REGULATOR FRAMEWORK FOR MEDICAL
DEVICES Version 1.22 (05-2019) podang na str. 15-16 Przeznaczenie produktu - do kontroli otoczenia
(control of environment) nie mieéci sie w definicji wyrobu medyczn go. Ww. poradnik Wyraznie
wskazuje, ze ochrona pacjenta przed potencjalnie zakaznymi czynnika ni moze by¢ rozwazana Jjako
Przewidziane zastosowanie jedynie dla takiego wyrobuy medycznego, dla ktorego okreslono
szczegotowe warunki miejsce jego stosowania. To znaczy - w poinieszczeniach wymagajacych
zachowania szczegolnej czystosci mikrobiologicznej —takich jak sale OPe’acyjne, oddziaty intensywnej
opieki medycznej, Czy w opiece nad pacjentami o obnizonej odpornosci, )gdinie rozumiana przestrzen
Szpitala jako miejsce przebywania pacjentow, personelu j 0s6b odwiedzz acych wykracza daleko poza
tak zakreslony obszar. Dla wyrobdw medycznych niezbedne jest Wykazanie ich skutecznoéci w

13795-2 podajace stosowne metodyki badawcze, ktére w Sposob o iektywny pozwalajg ustali¢
skutecznosé fartuchdw chirurgicznych i odziezy dla blokéw operacyjnych.

W celu zapobiezenia przeniesieniu na pacjenta patogendw z 0soby nosz:cej fartuch chirurgiczny lub
odziez dla bloku Operacyjnego niezbedne jest dostarczenie ich uzytkownikowi z zachowaniem
odpowiedniej czystosci mikrobiologicznej. Zgodnie z WW. normami odzez taka powinna by¢ albo
wysterylizowana przed uzyciem, przy Czym wytworca powinien okresli¢ v oznakowaniy lub instrukgji

kompetencji ogranicza wprowadzanie do obroty produkty co do ktdrych stniejg watpliwosci, ze s3
wyrobami medycznymi, przyktadowo przez priorytetowe rozpatrywanie spraw Zwigzanych z epidemia
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Odp. Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 13 - dotyczy zadania nr 4 fartuch z wiokniny
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dopuszczenie fartucha z wiokniny w rc zmiarze uniwersalnym?
Odp. Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 14 - dotyczy zadania nr 4 fartuch Z widkniny
Czy Zamawiajgcy dopusci fartuch wykonany z widkniny polipropylenowej « gramaturze 25g/m27?
Odp. Zgodnie z opisem.

Pytanie nr 15 - dotyczy zadania nr 9

Czy Zamawiajacy dopusci fartuch chirurgiczny barierowy wykonany w cato i z podfoliowanej widkniny
polipropylenowej?

Odp. Zgodnie z opisem Zamawiajgcego.

Pytanie nr 16 - dotyczy zadania nr 10
Czy Zamawiajgcy dopusci fartuch wykonany z wiokniny typu SMS?
Odp. Zamawiajacy dopuszcza 7 zachowaniem pozostatych parametrdw.

Pytanie nr 17 - dotyczy zadania nr 11 poétmaski ochronne

Czy zamawiajacy dopusci sktadanie ofert czgsciowych, jednoczenie rozbijajac pakiet 11 na dwa
osobne pakiety? Rozbicie tego pakietu na dwa spowoduje zwigkszong konk rencjg, a tym samym
uzyskanie lepszej ceny.

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 18 - dotyczy zadania nr 4 fartuch z widkniny
Czy Zamawiajacy dopuszcza w zadaniu 4 (fartuch z widkniny ) rozmiar uniw rsalny?
Odp. Zgodnie z opisem,

Pytanie nr 19 - dotyczy zadania nr 4

Czy zamawiajacy dopuéci fartuch widkninowy, J:u., gramatura minimum 25 g/m2, dhugi rekaw,
zakonczony lekka elastyczna, nieuciskajaca gumka, bez mankietu, wigzany z tytu w talii przy szyi,
niesterylny?

Odp. Zgodnie z opisem.

Pytanie nr 20 - dotyczy zadania nr 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wyceny za najmniejsze opakowznie handlowe 20 szt. z
przeliczeniem iloéci z zaokragleniem w gére do petnych opakowar.

Odp. Zamawiajacy wyraza zgode,

Pytanie nr 21 - dotyczy zadania nr 4

Czy zamawiajacy dopusci fartuch w rozmiarze uniwersalnym o wymiarach zb| zonych do rozmiaru L: o
dtugosci ok. 127 cm , szerokodci ok.160 cm i diugogci paska (trok w talii) mir 200 cm?

Odp. Zgodnie z opisem.

Pytanie nr 22 - dotyczy zadania nr 4
Czy zamawiajacy wymaga fartuchy z certyfikatem STANDARD 100 OEKO-TEX %
Odp. Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 23 - dotyczy zadania nr 5
Czy zamawiajacy dopuéci fartuch foliowy z polietylenu (folia HDPE) o grubogéci koto 16 mikrondw?
Odp. Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga

Pytanie nr 24 - dotyczy zadania nr 5

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

Odp. Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.
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