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Nasz znak EZP/184/20 Poznan, dnia 07.01. 2021 roku

Szanowni Wykonawcy !

Dotyczy: postepowania przetatgowego na zakup (dostawa) wyrobéw medycznych jednorazowego

uzytku - 2 pakiety .
Informujemy, Ze do siedziby Zamawiajacego wplynely zapytania o nastgpujacej tresci:

Pytanie nr 1 dot. pakietu nr 2

Majac na uwadze fakt, iz Zamawiajacy wymaga fartucha niejalowego, a co za tym idzie nie
przeznaczonego na blok operacyjny, zwracamy si¢ z wnioskiem o wyrazenie zgody na zaoferowanie
fartucha ochronnego niejalowego, petnobarierowego, jednorazowego uzytku, wykonanego z laminatu
wibknin spunbond PP-film mikroporowaty PP/PE o gramaturze 53 g/m?2 bez wstawek — material zgodny
z wymaganiami normy EN 14126 (2003) + AC (2004) (MATERIAZL spelniajacy bariere w walce z
COVID) oraz certyfikowany Swiadectwem Jakoéci Zdrowotnej wydanym przez Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego — Pafistwowy Zaklad Higieny. Fartuch zakwalifikowany jako wyrdb medyczny klasy
I, regula 1, spelniajacy wymagania normy EN 13795.

Majac na uwadze fakt, iz fartuchy te sa niejalowe, nie ma uzasadnionej potrzeby, aby posiadaly wstawki-
wzmocnienia — takie fartuchy (w wetsji jalowej) stosowane sa na bloku operacyjnym do zabiegéw o duzym
wysteku plynéw. Wstawki w fartuchu nie zwickszajg jego pelnobarierowosci. Majac na uwadze wytyczne
konsultanta krajowego — fartuchy musza spelnia¢ norme EN 13795, nie ma natomiast potrzeby aby
zwigkszac ich koszt poprzez oferowanie fartuchéw wzmocnionych.

Cechy produktu:

— lamowany pod szyja,

— zapinany na rzep, ktdry znajduje si¢ na plecach,

= wigzany w talii 3-metrowym sznurkiem wykonanym z laméwki, mocowanym w przedniej czesci
fartucha,

— w dolnej czesci rekawdw wszyta jest nieuciskajaca guma. Fartuch w kolorze bialtym. Oferowane
rozmiary: M diugo$¢ 113,5¢m, L dhugosé 114,5cm, XL diugosé 116cm (do wyboru Zamawiajacego).
Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 2 dot. pakietu nr 2

Majac na uwadze, iz w ostatnim czasie na rynku pojawilo sie wiele produktéw niezadowalajacej jakosci,
nie posiadajacych dokumentéw potwierdzajacych opisane notmy i parametry techniczne, zwracamy sie z
pytaniem czy Zamawiajacy bedzie wymagal przedstawienia pelnej dokumentacji na potwierdzenie
zaoferowania fartuchéw o niskim poziomie pylenia (zgodnie z EN ISO 9073-10), odpornosci na
wypychanie na sucho (zgodnie z EN ISO 13938-1), odpornosci na rozciaganie na sucho (zgodnie z EN
29073-3) i odpornosci na przenikanie drobnoustrojéw < 1 (zgodnie z EN ISO 22612), a finalnie prébki
gotowego wyrobu w celu zweryfikowania oferowanego asortymentu.

Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 3 dot. pakietunr 1

Czy Zamawiajacy dopusci kombinezony w rozmiarach M-XXL?
Odpowiedz

Zgodnie z STWZ



Pytanie nt 4 dot. pakietunr1

Czy Zamawiajacy dopuéci kombinezon z elastycznymi gumkami na koficach rekaw6w i nogawek?
Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 5 dot. pakietunr2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie fartucha ze wzmocnieniami na rekawach i z przodu
fartucha z laminatu dwuwarstwowego o gramaturze 40g/m2 (15g/m2 PE + 25g/m2 PP)?

Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 6 dot. pakietu nt 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie fartucha z mankietem o dlugoéci 7,5 cm (+/- 1 cm)?
Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 7 dot. pakietunr2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie fartucha o odpotnosci na przenikanie drobnoustrojow na
mokro 2.959 Iy w strefie krytycznej?

Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 8 dot. pakietunt2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie fartucha o patoprzepuszczalnosci w strefie nie
wzmocnionej 6200 g/m?/24h?

Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 9 dot. pakietunr1l
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie kombinezonu o nastepujacych parametrach:

v Kombinezon chroniacy przed czynnikami biologicznymi
o Wykonany z opatentowanego materialu TYVEC

. Gramatura ~ 41 g/m2

. Zapinany na zamek blyskawiczny wykoficzony patka

. Kaptur trzyczesciowy

. Brzegi rekawéw i nogawek wykoriczone gumka

. Gumka funkcyjna w pasie

. Kolor bialy, pakowany indywidualnie

§ Oznakowany znakiem CE

Srodek ochrony indywidualnej, kategorii III zgodnie z Rozporzadzeniem Produkt spelnia wymagania
norm:

o EN 1073-2:2002 — Odziez chroniaca przed radioaktywnymi czastkami stalymi - Klasa 2

o EN ISO 13982-1:2004 + A1:2010 - Odziez chroniaca przed czastkami stalymi —Typ 5

o EN 13034:2005 + A1:2009 - Odziez o ogtaniczonej skuteczno$é ochrony przed cieklymi
chemikaliami — Typ 6

o EN 1149-5:2008 — Odziez ochronna roztadowujaca elektryczno$é statyczna z rezystancja
powietzchniows w wysokosci < 2,5x109 £ na zewnetrzne]j 1 wewnetrznej stronie ubrania

o EN 14126:2003 - Odziez chroniaca przed czynnikami biologicznymi (typ 5B i 6B), wymagania
dotyczace odpornosci na przenikanie czynnikéw infekeyjnych:

g odpornoéé na ptzenikanie skazonej cleczy pod wplywem ciSnienia hydrostatycznego (test
syntetycznej krwi, metoda badania zgodnie z ISO 16603/ISO 16604) — klasa 3 (maksymalnie 6)

0 odporno$é na przenikanie czynnikéw infekeyjnych pod wplywem mechanicznego kontaktu z

substancjami zawierajacymi skazone ciecze (metoda badania zgodnie z ISO 22610) — klasa 1 (maksymalnie
6

a odporno$é na przenikanie skazonych cieklych aerozoli (metoda badania zgodnie z ISO 22611) —
klasa 1 (maksymalnie 3)

O odporno$é na przenikanie skazonych czastek stalych (metoda badania zgodnie z ISO 22612) —
klasa 1 (maksymalnie 3)

Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ



Pytanie nr 10 dot. pakietu nr 2

Prosimy Zamawiajacego O potwierdzenie, ze w przypadku kombinezonéw ochronnych nie wymaga, aby
byly one wyrobem medycznym zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.
Zauwazyé nalezy, ze wyroby objete przedmiotem zambwienia nie zostaly zakwalifikowane przez
producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu cytowanej ustawy. W zwigzku z tym nie podlegaja one
przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim. Posiadaja deklaracje zgodnosci i dopuszczenie
do obrotu na rynku, natomiast ze wzgledu ma specyfike produktu nie musza byé¢ kwalifikowane jako
wytéb medyczny w rozumieniu ustawy.

Oferowane przez nas produkty klasyfikowane s3 przez producentéw, zgodnie z Rozporzadzeniem
Patlamentu Europejskiego 2016/425, jako $rodki ochrony indywidualnej. Srodki ochrony indywidualnej
nie naleza do grupy produktéw objetych ustawa o wytobach medycznych z dnia 20 maja 2010 ¢ /Dz. U.
z 2010 Nr 107 poz. 679/. W zwiazku z czym producent nie klasyfikuje ich jako wyroby medyczne
zgodnie z dyrektywa 93 /42 lub wyroby medyczne do diagnostyk in vitro zgodnie z dyrektywa 98/79.
Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 11 dot. pakietunr 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie kombinezonéw niejatowych o nastepujacych
Rozmiarach: M-XXT.

Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 12 dot. pakietunrl

Czy Zamawiajacy wymaga aby kombinezony spetnialy wymogi EN 13982-1 typ 5°?
Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 13 dot. pakietunrl

Czy Zamawiajacy wymaga aby kombinezony spelnialy wymogi EN 13034 typ 6

Lub alternatywnie ,, Czy Wykonawca dobrze tozumie iz Zamawiajacy wymaga kombinezon6w typu 5
wedhug normy EN 13982-1 i jednoczesnie typu 6 wedtug normy EN 13034 ? w

Odpowiedz

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 14 dot. pakietunr1

Czy Zamawiajacy wymaga aby kombinezony spelnia¢ wymogi EN 14126 wedlug co najmniej
wyszczegblnionych warunkéw:

- odpornoéé na przenikanie skazone cieczy pod wplywem cinienia hydrostatycznego - klasa 6
-odpornosé na przenikanie czynnikow infekcyjnych pod wptywem mechanicznego kontaktu z
substancjami zawierajacymi skazone ciecze —klasa 6

-odpornoéé na przenikanie skazonych ciektych aerozoli —klasa 3

-odpotnoéé na przenikanie skazonych czasteczek stalych —klasa 3

Odpowied?

Zgodnie z SIWZ



Pytanie nr 15 dot. pakietu nr1 )
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie kombinezonu ochronnego jako§ Srodka ochrony

indywidualnej w typie 4,5,6?
Odpowiedz
Zgodnie z SIWZ

Sekretary  Komisji Pryetargowe
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