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Wykonawcy zainteresowani
udziatem w postepowaniu

0 udzielenie zamdwienia
publicznego

WYJASNIENIE TRESCI SIWZ

Dotyczy postgpowania o udzielenie zamowienia prowadzonego
W trybie przetargu nieograniczonego, ktorego przedmiotem jest zadanie
pn.: ,Dostawa wyroboéw medycznych jednorazowego uzytku II”.

W zwigzku z pytaniami do specyfikacji istotnych warunkow
zamoOwienia zlozonymi przez wykonawcéw, dziatajagc w  imieniu
Zamawiajacego, na podstawie art. 38 ust. 1, 2 ustawy z 29.01.2004 r. -
Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. 2019 r. poz. 1843 ze zm.), wyjasniam
CO nastepuje:

Dotyczy Czeéci 3 - Fartuch medyczny wiokninowy — poz. 1

Pytanie 1: Wnioskujemy o dopuszczenie fartuchoéw, ktore sg Srodkiem
ochrony indywidualnej kat I. Oczekiwane przez Panstwa fartuchy nie
mieszcza si¢ w definicji wyrobu medycznego. Rozumiemy, ze nie oczekuja
Panstwo fartuchow zgodnych z norma EN 13795-1, czyli fartuchow
wykonanych minimum z SMS 35g. Whniosek motywujemy aktualnymi
wytycznymi Departamentu Nadzoru 1 Badan Klinicznych Wyrobow
Medycznych w URPLMIPB. Zgodnie z ugruntowanym stanowiskiem
URPLMIiPB opierajagcym si¢ na wykladni poradnika zamieszczonego na
stronach Komisji Europejskiefj MANUAL ON BORDERLINE AND
CLASSIFICATION IN  THE COMMUNITY REGULATORY
FRAMEWORK FOR MEDICAL DEVICES Version 1.22 (05-2019)
podana na str. 15-16 przeznaczenie produktu - do kontroli otoczenia (control
of environment) nie miesci si¢ w definicji wyrobu medycznego. Ww.
poradnik wyraznie wskazuje, ze ochrona pacjenta przed potencjalnie
zakaznymi czynnikami moze by¢ rozwazana jako przewidziane
zastosowanie jedynie dla takiego wyrobu medycznego, dla ktorego
okreslono szczegdtowe warunki i miejsce jego stosowania. To znaczy — w
pomieszczeniach wymagajacych zachowania szczegoOlnej czystosci
mikrobiologicznej — takich jak sale operacyjne, oddziaty intensywnej opieki
medycznej, czy w opiece nad pacjentami o obnizonej odpornosci. Ogolnie
rozumiana przestrzen szpitala jako miejsce przebywania pacjentow,
personelu 1 0s6b odwiedzajacych wykracza daleko poza tak zakreslony
obszar. Dla wyrobow medycznych niezbedne jest wykazanie ich
skuteczno$ci w przewidzianym zastosowaniu. Temu celowi stuzg m.in.
normy zharmonizowane EN 13795-1 i EN-13795-2 podajace stosowne
metodyki badawcze, ktore w sposdb obiektywny pozwalajg ustali¢
skuteczno$¢ fartuchow chirurgicznych i odziezy dla blokéw operacyjnych.
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W celu zapobiezenia przeniesieniu na pacjenta patogenow z osoby noszacej
fartuch chirurgiczny lub odziez dla bloku operacyjnego niezbedne jest
dostarczenie ich uzytkownikowi z zachowaniem odpowiedniej czystosci
mikrobiologicznej. Zgodnie z ww. normami odziez taka powinna by¢ albo
wysterylizowana przed uzyciem, przy czym wytworca powinien okresli¢ w
oznakowaniu lub instrukcji uzywania zalecang metodg sterylizacji (pkt 6.2.2
normy EN 13795-1), albo dostarczona sterylna.

Podsumowujac aktualne wytyczne Urzedu Rejestracji (pomimo od lat
funkcjonujacych na rynku europejskim fartuchow medycznych, fartuchow
wizytacyjnych, fartuchow izolacyjnych itp. jako wyroby medyczne)
fartuchami, ktére mozna uzna¢ za wyréb medyczny sg fartuchy zgodne
z normg EN 13795, sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, do stosowania
wytacznie przez personel medyczny w pomieszczeniach wymagajacych
zachowania szczeg6lnej czystosci mikrobiologicznej — takich jak sale
operacyjne, oddzialy intensywnej opieki medycznej, czy w opiece nad
pacjentami o obnizonej odpornosci. Dodatkowo Urzad Rejestracji wydat
komunikat, ktory moze dotyczy¢ takze od lat funkcjonujacych na polskim
rynku fartuchéw uznawanych za wyréb medyczny, iz w granicach swoich
kompetencji ogranicza wprowadzanie do obrotu produkty co do ktorych
istniejg watpliwosci, ze sg wyrobami medycznymi, przykladowo przez
priorytetowe rozpatrywanie spraw zwigzanych z epidemia wirusa SARS-
CoV-2, w szczegbdlnosci produktow bedacych srodkami ochrony
indywidualne;j.

Komunikat urzedu:
http://www.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-2-
wrze%C5%9Bnia-2020-r-w-sprawie-statusu-wyrob%C3%B3w-dla-
kt%C3%B3rych-dokonano

Dodatkowo Swiatowa Organizacja Zdrowia traktuje fartuchy jako $rodek
ochrony indywidulane;j.
https://www.mp.pl/covid19/ochrona/230881,wskazowki-swiatowej-
organizacji-zdrowia-dotyczace-racjonalnego-uzywania-srodkow-ochrony-
indywidualnej-przed-covid-19

Odpowiedz: Dopuszczamy, ale nie wymagamy.

Dotyczy Czeséci 4 — Maska medyczna — poz. 1

Pytanie 2: Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie maski zgodnej
z skuteczno$¢ filtracji bakterii: BFE >98% zgodnie z EN 14683 (TYPE II)
ci$nienie roznicowe <40 Pa, czysta mikrobiologiczne I <30 CFU/g zgodnie
znormg EN 14683:2019+ AC:2019?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 3: Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na odpuszczenie wymogu
przedstawienia raportu czystosci mikrobiologicznej?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 4: Prosimy Zamawiajagcego o zaktualizowanie obecnych
wytycznych odno$nie masek medycznych Ministerstwa Zdrowia, nizej
podaje link:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacje-dotyczace-produktow-
wykorzystywanych-podczas-zwalczania-covid-19

w zatgczniku dotyczacych masek medycznych jest aktualna wersja.
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Odpowiedz: W opisie Zamawiajacy zastosowal aktualne wytyczne MZ.

Pytanie 5: Czy Zamawiajacy dopusci maski medyczne o poziomie filtracji
bakterii >98%, oraz o czystosci mikrobiologiczne; <30cfu/g, pozostale
parametry zgodnie z siwz?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Powyzsze informacje nalezy traktowa¢ jako integralng czes¢
specyfikacji istotnych warunkéw zamodwienia.

Dyrektor
Wojewodzkiego Szpitala Neuropsychiatrycznego
im. dr. Emila Cyrana

Beata Musialik



