Szp/FZ —14/ 135 /2021 Wroclaw, dnia 06.04.2021 r.

INFORMACJA NR 1 DLA WYKONAWCOW

Dyrektor Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego we Wroctawiu przy ul. Kamienskiego 73 a
zgodnie z art. 135 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2019
r. poz. 2019 ze zm.) jako kierownik Zamawiajacego przekazuje tre$§¢ zapytan oraz wyjasnienia do
postgpowania pn.: ,,Dostawa odziezy ochronnej i roboczej”

Pytanie nr 1 — dotyczy Pakietu nr 11

Czy zamawiajacy w czgséci nr 11 dopusci do ztozenia oferty na polskie medyczne maski jednorazowe ktore
maja deklaracj¢ zgodnosci na maski medyczne IR (norma EN14683:2019+AC) oraz posiadaja skutecznosé¢
filtracji bakteryjnej (BFE) (%) 99,9% ? Maski sa produkowane w Polsce.

Odpowieds:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 11 masek o powyiszych parametrach. Pozostale
parametry zgodnie z wymaganiami SWZ.

Pytanie nr 2 — dotyczy Pakietu nr 11

Czy dopuszcza Panstwo maseczke chirurgiczng IR o filtracji bakteryjnej na poziomie >98,5%.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 11 masek o powyiszych parametrach. Pozostale
parametry zgodnie z wymaganiami SWZ.

Pytanie nr 3 — dotyczy Pakietu nr 8

Czy Zamawiajacy w celu zwigkszenia konkurencyjnosci ofert dopusci zaoferowanie jako réwnowaznych -
masek KN95, o konstrukcji zgodnej z wymaganiami, zarejestrowanych jako wyroby medyczne (norma
EN14683+AC:2019), o poziomie filtracji BFE 98%, nieco wyzszym niz w maskach FFP2 (min. 94%).
Odpowieds:

Zamawiajgcy nie dopuszcza zaoferowania w Pakiecie nr 8 masek o powyiszych parametrach.

Pytanie nr 4 — dotyczy Pakietu nr 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie wysokich ochraniaczy na obuwie wykonanych z
antystatycznego laminatu wtoknin spunbond PP-film mikroporowaty PP/PE o gramaturze 68 g/m2 — materiat
zgodny z wymaganiami normy EN 14126 (2003) + AC (2004) oraz certyfikowany Swiadectwem Jakosci
Zdrowotnej wydanym przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny.
Podeszwa antyposlizgowa, wszyta elastyczna, nieuciskajaca guma $ciaggajaca . dodatkowe wigzanie powyzej
kostki. Pakowane po 20szt (10 par). Produkt zarejestrowany jako wyréb medyczny (8% VAT).

Odpowieds:

Zamawiajqcy nie wyraia zgody na powyisze.

Pytanie nr 5 — dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie ochraniaczy na obuwie wykonanych z mocnej folii CPE o
wysokiej wytrzymatos$ci, grubosci 30 mikronow w rozmiarze 15¢cm x 41 cm w kolorze niebieskim, z gumka,
niepylace i antyelektrostatyczne?




Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 5 ochraniaczy o powyiszych parametrach. Pozostate
parametry zgodnie z wymaganiami SWZ.

Pytanie nr 6 — dotyczy Pakietu nr 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanej maski?

Potmaska filtrujaca FFP 2 NR bez zaworu o budowie kubetkowej (3 wymiarowej). Wykonana z 5 warstw
wioknin polipropylenowych o lacznej gramaturze 155 g/m® wyposazona w sztywnik nosowy metalowy
umieszczony pomig¢dzy warstwami maski. Rozmiar 15,5 cm x 10,5 cm, z bezlateksowymi gumkami.
Potmaska zaklasyfikowana jako $rodek ochrony indywidualnej kategorii III typu FFP2 NR zgodnie z
rozporzadzeniem UE 2016/425 (VAT23%). Oferowana pétmaska posiada wyniki testow przeprowadzonych
przez niezalezne laboratorium na zgodno$¢ z norma EN 14683:2019 + AC:2019 typ IIR oraz certyfikat
zgodnosci z EN 149:2001+A1:2009

Na kazdej pojedynczej sztuce nadrukowany znak CE z numerem jednostki notyfikowanej

Wyréb pakowany indywidualnie w opakowanie foliowe, nastepnie z kartonowy dyspenser po 50 szt.
Odpowiedz:

Zamawiajqcy nie wyraza zgody na powyzsze.

Pytanie nr 7 — dotyczy Pakietu nr 9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg¢ na zaoferowanie jednorazowej medycznej maski ochronnej na twarz FFP3 o
wlasciwosciach opisanych ponizej:

Pigciowarstwowa struktura filtrujaca, Wysokiej jakosci i przyjazne dla skory materiaty z widkniny,
Komfortowy nosek i wygodna opaska na gtowe , Bez zaworu oddechowego , Elastyczna i miekka opaska na
gtowe Ochrona przed czasteczkami unoszacymi si¢ w powietrzu, zanieczyszczeniami, pytami, itp.

Lekka, oddychajaca, hipoalergiczna, o wysokiej wydajnosci filtracji Kolor: bialty, Wymiary:
159,99mm*104,44 jeden rozmiar, Materialy: Wloknina polipropylenowa, Zgodna =z normga:
EN149:2001+A1:2009 ,Klasa ochronna: FFP3, Wydajno$¢ filtracji: >99%

Produkt ten jest przeznaczony do odpowiedniego uszczelnienia twarzy uzytkownika przed atmosfera
otoczenia oraz ochrony uktadu oddechowego, przeszedt norm¢ EN149:2001+A1:2009 w celu wykazania
zgodnosci z EHSR Rozporzadzenia (UE) 2016/425. Oznakowanie CE na pojedynczej sztuce.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 9 maski ochronnej FFP3 o powyziszych parametrach.
Pozostale parametry zgodnie 7 wymaganiami SWZ.

Pytanie nr 8 — dotyczy Pakietu nr 11

Majac na uwadze najlepszy poziom ochrony, prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy wymaga
zaoferowania masek typu IIR, bedacych wyrobami o najwyzszych wymaganiach w zakresie filtracji
i barierowosci (chronigcych zaréwno uzytkownika, jak i osoby wokot). Maski typu IIR sa jedynymi
maskami z tej grupy, ktore zgodnie znormg EN 14683 posiadaja odporno$¢ na przesigkanie przez
potencjalnie skazone substancje ptynne (tzw. splash resistance), stwarzajac bariere dla aerozoli, sg wiec
najskuteczniejszym srodkiem ochrony przed rozprzestrzenianiem si¢ drobnoustrojow, m.in. wirusé6w
Odpowieds:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 11 masek medycznych typu IIR. Pozostale parametry
zgodnie z wymaganiami SWZ.

Pytanie nr 9 — dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiajacy dopuszcza obuwie bez warstwy antyposlizgowej? Pozostate parametry zgodne z SIWZ.
Odpowied?:

Zamawiajgcy podtrzymuje wymagania zawarte w SWZ.

Pytanie nr 10 — dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiajacy ma na mysli ochraniacze foliowe krotkie czy dtugie?

Odpowied?:

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania w Pakiecie nr 5 krotkich ochraniaczy na obuwie.




Pytanie nr 11 — dotyczy Pakietu nr 8

Czy Zamawiajacy dopusci poétmaski z tasmami nagltowia, bez dodatkowej regulacji?

Odpowied?:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 5 pétmaski 7 tasmami naglowia. Pozostale parametry
zgodnie z wymaganiami SWZ.

Pytanie nr 12 — dotyczy Pakietu nr 8

Czy Zamawiajacy dopusci maske bedaca Srodkiem Ochrony Indywidualnej, a nie wyrobem medycznym?
Pozostale parametry zgodne z SIWZ.

Odpowied?:

Zamawiajgcy w Pakiecie nr 8 wymaga zaoferowania pélmasek filtrujgcych bedgcych wyrobem
medycznym.

Pytanie nr 13 — dotyczy Pakietu nr 8

Czy Zamawiajacy ma na mysli potmaski z zaworem czy bez zaworu?

Odpowied?:

Zamawiajgcy w Pakiecie nr 8 wymaga zaoferowania pétmasek filtrujgcych bez zaworu.

Pytanie nr 14 — dotyczy Pakietu nr 11

Prosze o dopuszczenie maseczek medycznych, maseczka typ Il, -pelnobarierowa, skuteczno$¢ filtracji
bakterii: BFE >98% zgodnie z EN 14683 (TYPE II)

Odpowied?:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 11 maseczek medycznych o skutecznosci filtracji
>98%. Pozostate parametry zgodnie 7 wymaganiami SWZ.

Pytanie nr 15 — dotyczy Pakietu nr 11

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢é podania ceny za opakowanie maseczek 50 sztuk, z odpowiednim
przeliczeniem ilosci w f. cenowym?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 11 maseczek medycznych pakowanych a’50 z
odpowiednim przeliczeniem ilosci w formularzu asortymentowo-cenowym. Pozostate parametry zgodnie 7
wymaganiami SWZ.

Pytanie nr 16

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach:
a) w rozmiarach S, M, L, XL;

b) grubos¢ na palcu 0,11 — 0,12 mm;

(réznica pomiedzy grubosciq wymagang przez Zamawiajgcego a naszymi parametrami jest niewyczuwalna
dla uiytkownika, nie umniejsza rownie? funkcji ochronnych naszego produktu, nie powinno to
dyskwalifikowaé naszego produktu, co za tym idzie brakiem moZliwosci zloZenia oferty w przedmiotowym
Ppostepowaniu przetargowym);

C) poziom szczelno$ci AQL 1,5

(jest to wymagany, akceptowalny, zgodnie 7 normq europejskqg EN 455 poziom w kierunku szczelnosci,
czyli braku dziur dla rekawic medycznych, dajgcy gwarancje bezpieczenstwa, wymog ten nie powinien
dyskwalifikowaé naszego produktu ktory spetnia wymagania norm europejskich);

Zarejestrowane jako wyrdb medyczny oraz $rodek ochrony indywidualnej kategorii I1I/Type B.

Zgodne z normami EN 15223-1, EN 1041, EN ISO 13485, EN 455 (1-4), EN 420, EN 1SO 374-1:2016, EN
374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016 (metoda badania wykorzystujaca
bakteriofag Phi-x174), ASTM D 6978 (31 substancji cytostatycznych).

Dokonany przez Zamawiajgcego opis przedmiotu zamowienia wplywa na przebieg postgpowania,
zmniejszajgc ilos¢é zloZonych ofert, stawiajgc w upriywilejowanej pozycji konkretnego Wykonawce,
przyczynia si¢ tym samym do zmniejszenia ilosé ztoZonych ofert (tzw. procedura zamknieta).



Zamawiajgcy przygotowujgc opis przedmiotu zamowienia powinien unikaé sformulowan, ktére mialyby
charakter dyskryminacyjny, tj. wprowadzaé¢ nadmiernych wymogow prowadzgcych do eliminacji z
postepowania okreslonej grupy wykonawcow.

art. 16 Ustawy Prawo Zamowien Publicznych

cyt.: ,,Zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie zamowienia w sposob:

1) zapewniajqcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcow;

2.7

Opisujac przedmiot zamowienia w sposob otwarty — np.

~Rekawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe. uniwersalne, pasujgce na lewg i prawg dlon.
Zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy I i srodek ochrony indywidualnej kat. 111, dopuszczone do
kontaktu z ;ywnosciq”

— w odpowiedzi na tak ogloszone postgpowanie przetargowe, przystapi wicksza ilos¢ wykonawcow, tym
samym zwigkszajac konkurencyjno$¢ postepowania. Nie naruszajac przepisoOw ustawy PZP.

Dokonujac w powyzszy sposOb opisu przedmiotu zamodwienia, Zamawiajacy zapewnia rdéwniez
skuteczna ochrone dla personelu jednostki leczniczej, pacjenta przed przenoszeniem patogenow
mogacych znajdowac si¢ na rekach pracownikéw ochrony zdrowia, jak i przy wykonywaniu procedur
takich jak: dezynfekcja powierzchni, kontakt z substancjami chemicznymi, utylizacja odpadéw czy
styczno§¢ z materialem biologicznym.

Rozporzadzenie Rady EU 2016/425 w sprawie srodkdw ochrony indywidualnej zatacznik nr 1

Kategoria III SOI obejmuje wyltacznie zagrozenia ktore moga mieé¢ bardzo powazne konsekwencije, takie jak
$mier¢ lub nieodwracalne szkody na zdrowiu, zwigzane z:

a) niebezpiecznymi dla zdrowia substancjami i mieszaninami;

b) atmosfera o niedostatecznej zawartoSci tlenu;

c) szkodliwymi czynnikami biologicznymi;

d) promieniowaniem jonizujacym;

e) srodowiskiem o wysokiej temperaturze, ktorego skutki sg porownywalne do dziatania powietrza o
temperaturze wynoszacej co najmniej 100 °C;

f) srodowiskiem o niskiej temperaturze, ktorego skutki sa poréwnywalne do dzialania powietrza o
temperaturze wynoszacej — 50 °C lub nizszej;

g) upadkiem z wysokosci;

h) porazeniem pradem elektrycznym i pracami pod napigciem;

1) utonigciem,;

j) przecigciami przez przenosng pilarke fancuchowa;

k) strumieniem pod wysokim ci§nieniem;

1) ranami postrzalowymi lub pchnigciem nozem;

m) szkodliwym hatasem;

Rekawice diagnostyczne w kategorii III stanowia odpowiednia ochron¢ w wykonywaniu czynnosci
zwiazanych z kontaktem z czynnikami zakaznymi lub agresywnymi substancjami chemicznymi. Nie
ma zatem potrzeby podawania dodatkowych cech rekawic np. grubosci rekawic oraz zawyzania cech
ktore sg dopuszczone zgodnie z europejskimi norami dot. wyrobéw medycznych.

W przypadku negatywnej odpowiedzi, kierujac si¢ dbatosciag o wspolne §rodki publiczne przeznaczone za
zakup przez zamawiajacego, prosimy o merytoryczne uzasadnienie parametrow wymaganych przez
Zamawiajgcego.

Przy wyborze produktow kierujemy si¢ najwyiszymi parametrami jakosciowymi. W naszej ofercie
posiadamy wylqgcznie produkty od sprawdzonych fabryk. Nie wypuszczamy na rynek tanszych produktow,
niespetniajgcych odpowiednich norm europejskich. Oferujemy swoim klientom wysokiej jakosci produkty
aby zapewnié¢ bezpieczenstwo pracy bez obaw o incydent medyczny.

Proponowane przez nas regkawice speliajg wszystkie wymogi norm europejskich dotyczace rekawic
medycznych.

EN 455-1 — podaje metodologi¢ badania rekawic medycznych na nieobecnos$¢ dziur. Aby uznaé rgkawice za
wyrob medyczny, muszg spetnia¢ Akceptowalny poziom Jakosci AQL.

EN 455-2 — okresla mediany dhugosci i szerokosci [mm] oraz mediany sily zrywu [N] dla rgkawic
chirurgicznych i diagnostycznych, wytworzonych z réznych surowcow: lateksu, nitrylu, elastomerow.

EN 455-3 — okre$la wymagania i badania w ocenie bezpieczefistwa biologicznego (m.in. poziomu protein
lateksowych)



EN 455-4 — norma wskazuje wymagania i metod¢ badania rekawic medycznych jednorazowego uzytku, w
celu wyznaczenia okresu trwato$ci wyrobu zgodnie z Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG.
Spekienie wszystkich czterech cze$ci normy EN 455 daje najwyzsza gwarancje bezpieczenstwa.
Produkty nasze sa uzytkowane w szpitalach w krajach Europy wschodniej i zachodniej oznaczenie ich
zgodnie z unijng normg EN 455 tam w zupelno$ci wystarcza i zapewnia bezpieczenstwo zaréwno przed jak i
w czasie pandemii.

Odpowieds:

Zamawiajgcy nie wyraZa zgody na zaoferowanie rekawic o powyiszych parametrach, poniewaZ pytanie
zostalo zadane w sposob nieprecyzyjny. Wykonawca nie podat numeru pakietu ktérego tyczy si¢ zapytanie.

Powyzsze zmiany sq integralng czescig specyfikacji warunkow zamowienia i dotyczq wszystkich
Wykonawcow, biorgcych udzial w w/w postgpowaniu Wykonawca zobowigzany jest zlozy¢ oferte z
uwzglednieniem powyzszego.



