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UBEZPIECZEN

SPOLECZNYCH

Zakup srodkow ochrony osobistej: maseczek jednorazowych, bezpudrowych, nitrylowych
rekawiczek jednorazowych oraz fartuchéw jednorazowych dla potrzeb Oddziatu ZUS w Gdarnsku

znak postepowania: 100000/271/17/2020-ZAP
Pytania i odp. do SIWZ

Zamawiajgcy - Zaktad Ubezpieczen Spotecznych Oddziat w Gdansku zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 ustawy Prawo
zamoéwien publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 1843 ze zm.) przekazuje ponizej tres¢ zapytan wraz
z odpowiedziami, ktére wptynety do Zamawiajgcego w dniach 18-22 wrzesnia 2020 r.:

Pytanie 1 dotyczy czesci 3
Zamawiajacy dopuszcza flizelinowe fartuchy jednorazowe o gramaturze 35g/m2.

Odp.
Zamawiajacy dopuszcza flizelinowe fartuchy jednorazowe o gramaturze 35g/m2.

Pytanie 2 dotyczy czesci 1
Czy mozna zaproponowac maseczki TYP I?

Odp.
Maseczki powinny spetnia¢ wymagania okreslone w Opisie przedmiotu zamdwienia.

Pytanie 3 dotyczy czesc 1

Zwracamy sie o doprecyzowanie czy Zamawiajagcy w przedmiotowym postepowaniu wymaga masek
chirurgicznych typu Il czy IR poniewaz zachodzi znaczaca réznica we wiasciwosciach ochronnych w/w
produktow.

Maska typu Il — posiada filtracje PFE (czgstek statych) oraz BFE (bakteryjna) NIE posiada odpornosci na
przesigkanie ptynéw tj pary wodnej (oddychanie) , sliny (kichanie) , krwi i osocza (operacja chirurgiczna)
Maska typu IIR — (wysokiego ryzyka stosowana podczas zabiegdw chirurgicznych)

e posiada filtracje PFE oraz BFE na poziomie >99,50%

e posiada laboratoryjnie udokumentowang odpornos¢ na przesigkanie ptyndw ustrojowych (przy
Srednim cisnieniu skurczowym 120mmH) w tym $liny, krwi i osocza

¢ maska ,,wysokiego ryzyka " stosowana podczas operacji chirurgicznych celem przerwania ,,faricucha
zakazen" (taricuch zakazen — przenoszenie drobnoustrojow (bakterii, wiruséw, grzybow) i z jednego
Pacjenta na drugiego poprzez kontakt z krwig, Sling oraz niezdezynfekowanymi powierzchniami
dotykowymi oraz narzedziami medycznymi)
Ze wzgledu na prewencyjng funkcje masek chirurgicznych oraz specyfike Panistwa profes;i,

tj. kontakt z duzg (dzienng) iloscig interesantéw oraz petnienie funkcji publicznych zalecane sg maski typu IIR.

Odp.
Zamawiajgcy wymaga, aby maski spetniaty kryteria okreslone w opisie przedmiotu zamdwienia.

Pytanie 4 dotyczy czesc 1

Zgodnie z wytycznymi gtéwnego Konsultanta ds Chordb Zakaznych oraz Uchwatg Rady Ministréw nr 33/2020
z dnia 20 marca 2020 maski chirurgiczne muszg byé zgodne z normg EN-PN 14683 . Spetnianie niniejszego
standardu winno by¢ udokumentowane przez laboratorium akredytowane/notyfikowane ktdrych liste
wydata dnia 26.03.2020 (aktualizacja 24.08.2020) na stronie EA Accreditation (Instytucje wyznaczong do
tego przez Komisje Europejska)



https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/03/EA-Communication-coronavirus-
outbreak-and-face-mask-testing-05September2020.pdf

Zwracamy sie z pro$bg o dopisanie do wymogdéw Zamawiajgcego dotgczenie w/w badan (ok 40 stron wraz z
ttumaczeniem) do oferty lub przedstawienie ich na zagdanie Zamawiajgcego.

Powyiszg sugestie argumentujemy zalaniem rynku europejskiego produktami certyfikowanymi ,,na
oswiadczenie " o znikomych wtasciwosciach ochronnych badz wcale nie bedgcymi wyrobem medycznym.

Odp.
Akceptuje wniosek Wykonawcy

Pytanie 5 dotyczy czes¢ 1

Zwracamy sie z prosbg o okreslenie czy oferowane maski majg by¢ produkowane i dystrybuowane zgodnie z
ISO 13485:2016 (potwierdzone certyfikatem) co stanowi gwarancje jakosci i bezpieczernstwa produktu
(bezlateksowy , hipoalergiczny , nie powodujgcy podraznien).

Odp.
Zamawiajgcy nie wymaga aby maski byty produkowane i dystrybuowane zgodnie z norma ISO 13485:2016.

Pytanie 6 dotyczy czesc 1

Zwracamy sie z prosbg o okreslenie czy Zamawiajgcy wymaga masek pakowanych w kartoniki zbiorcze a' 50
sztuk a dodatkowo w blister foliowy majgcy na celu zminimalizowad ryzyko kontaminacji produktu podczas
jego transportu i dystrybucji po jednostkach organizacyjnych Zamawiajgcego ?

Odp.

Zamawiajgcy wymaga, aby opakowanie zbiorcze byto zabezpieczone w sposdb uniemozliwiajgcy
zanieczyszczenie maseczek czynnikami zewnetrznymi.

Pytanie 7 dotyczy czes¢ 1

Prosimy o okreslenie czy Zamawiajgcy wymaga by na produkcie (pojedyncza maska) znajdowat sie znak
handlowy producenta. Miaty miejsce przypadki (w Szwecji), ze maski znajdujgce sie w opakowaniu opisanym
jako typ IlI/IIR znajdowaty sie maski innego producenta-maski niemedyczne wizualnie niemozliwe do
odrdznienia.

Odp. Zamawiajgcy nie wymaga aby na maseczce byt zamieszczony znak handlowy producenta.

Pytanie 8 dotyczy czesci 1
Czy maski jednorazowe, macie panstwo na mysli FFP2 czy maski 3 warstwowe?
Odp.
Zamawiajgcy wymaga aby maski spetniaty wymagania okreslone w opisie przedmiotu zamowienia. Zgodnie z
opisem maseczki powinny m.in.:
1) byc¢ wykonane z tréjwarstwowej wtdkniny,
2) byé wigzane z tytu na troki lub posiadanie gumki umozliwiajgcy zatozenie maseczki o uszy,
3) w czesci srodkowej posiadac zaktadki (harmonijka) umozliwiajgce dopasowanie maseczki do ksztattu
twarzy - zakrycie nosa, ust i brody,
4) w jednej krawedzi posiada¢ wzmocnienie umozliwiajgce dopasowanie maseczki do nosa
zapewniajgce szczelnosc¢ przylegania,
5) rozmiar wyrobu ,na ptasko" ma wynosi¢ co najmniej 17,5 cm x 9 cm.

Pytanie 9 dotyczy czesci 1

W zwigzku z pojawieniem sie na rynku masek, ktore nie spetniajg standardéw medycznych prosimy
o potwierdzenie, czy Zamawiajgcy wymaga zatgczenia do oferty przetargowej raportu z badan na zgodnos¢
znorma PN-EN 14683:2019+AC przeprowadzonych przez niezalezng akredytowang jednostke badawczg (np.
CIOP)? Wskazana norma definiuje typy maseczek oraz okresla wysokosé procentowg parametru skutecznosci
filtracji bakteryjnej, tj. BFE, ktdre decyduje o obszarze stosowania produktu.



Potwierdzenie zgodnosci z normg PN-EN 14683:2019 + AC:2019 (typ Il lub IR maseczki) gwarantuje
Zamawiajgcemu otrzymanie asortymentu, ktédry w sposéb odpowiedni zapewni bezpieczenstwo i
ograniczenie przenoszenia czynnikdw zakaznych.

W zwigzku z powyiszym w trosce o profesjonalng ochrone Zamawiajgcy winien wymagaé rozwigzan
spetniajgcych wymagania normatywne.

Odp. Akceptuje wniosek Wykonawcy

Pytanie 10 dotyczy czesci 1
Czy Zamawiajacy uzna za spetniony wymag art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Pzp, jesli wykonawca, ktéry nie nalezy
do zadnej grupy kapitatowej, przedstawi stosowne o$wiadczenie wraz z ofertg?

Odp.
Zgodnie z zapisami pkt. 5.3. SIWZ Wykonawca w terminie_3 dni od dnia zamieszczenia na stronie

internetowej informacji, o ktérej mowa w art. 86 ust. 5 ustawy Pzp, przekaze Zamawiajgcemu oswiadczenie

o przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 pkt
23 ustawy Pzp.

Pytanie 11 dotyczy czesci 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie fartucha jednorazowego o gramaturze 30 gr/m2.

Odp.

Zamawiajgcy wymaga aby fartuchy jednorazowe byty wykonane z flizeliny o minimalnej gramaturze 35g/m2.

Pytanie 12 dotyczy czesci 3

Whioskujemy o dopuszczenie fartuchow, ktére sg srodkiem ochrony indywidualnej kat I. Oczekiwane przez
Panstwa fartuchy nie mieszczg sie w definicji wyrobu medycznego. Rozumiemy, ze nie oczekujg Panstwo
fartuchdow zgodnych z normg EN 13795-1, czyli fartuchow wykonanych minimum z SMS 35g. Whniosek
motywujemy aktualnymi wytycznymi Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych w
URPLMIPB. Zgodnie z ugruntowanym stanowiskiem URPLMIiPB opierajgcym sie na wyktadni poradnika
zamieszczonego na stronach Komisji Europejskiej MANUAL ON BORDERLINE AND CLASSIFICATION IN THE
COMMUNITY REGULATORY FRAMEWORK FOR MEDICAL DEVICES Version 1.22 (05-2019) podang na str. 15-
16 przeznaczenie produktu - do kontroli otoczenia (control of environment) nie miesci sie 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 ktérego okreslono szczegdtowe warunki i miejsce jego stosowania. To znaczy — w pomieszczeniach
wymagajacych zachowania szczegdlnej czystosci mikrobiologicznej —takich jak sale operacyjne, oddziaty
intensywnej opieki medycznej, czy w opiece nad pacjentami o obnizonej odpornosci. Ogdlnie rozumiana
przestrzen szpitala jako miejsce przebywania pacjentow, personelu i oséb odwiedzajgcych wykracza daleko
poza tak zakreslony obszar. Dla wyrobdw medycznych niezbedne jest wykazanie ich skutecznosci w
przewidzianym zastosowaniu. Temu celowi stuzg m.in. normy zharmonizowane EN 13795-1 i EN-13795-2
podajgce stosowne metodyki badawcze, ktdre w sposodb obiektywny pozwalajg ustali¢ skutecznoscé
fartuchdw chirurgicznych i odziezy dla blokéw operacyjnych.

W celu zapobiezenia przeniesieniu na pacjenta patogendéw 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 wytwédrca powinien okresli¢é w oznakowaniu lub instrukcji uzywania zalecang metode
sterylizacji (pkt 6.2.2 normy EN 13795-1), albo dostarczona sterylna.

Podsumowujac aktualne wytyczne Urzedu Rejestracji (pomimo od lat funkcjonujgcych na rynku europejskim
fartuchdw medycznych, fartuchdéw wizytacyjnych, fartuchéw izolacyjnych itp. jako wyroby medyczne)
fartuchami, ktére mozna uzna¢ za wyrdb medyczny sg fartuchy zgodne z normg EN 13795, sterylne lub
przeznaczone do sterylizacji, do stosowania wytgcznie przez personel medyczny w pomieszczeniach
wymagajacych zachowania szczegdlnej czystosci mikrobiologicznej — takich jak sale operacyjne, oddziaty



intensywne]j opieki medycznej, czy w opiece nad pacjentami o obnizonej odpornosci. Dodatkowo Urzad
Rejestracji wydat komunikat, ktory moze dotyczy¢ takze od lat funkcjonujgcych na polskim rynku fartuchow
uznawanych za wyrdb medyczny, iz w granicach swoich kompetencji ogranicza wprowadzanie do obrotu
produkty co do ktdérych istniejg watpliwosci, ze sg wyrobami medycznymi, przyktadowo przez priorytetowe
rozpatrywanie spraw zwigzanych z epidemia wirusa SARS-CoV-2, w szczegdlnos$ci produktéw bedacych
$rodkami 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 indywidulanej.
https://www.mp.pl/covid19/ochrona/230881,wskazowki-swiatowej-organizacji-zdrowia-dotyczace-
racjonalnego-uzywania-srodkow-ochrony-indywidualnej-przed-covid-19

Odp.
Zamawiajgcy wymaga aby fartuchy jednorazowe byty wykonane z flizeliny o minimalnej gramaturze 35g/m2.

Pytanie 13 dotyczy czesci 3
Czy Zamawiajacy dopusci fartuch o gramaturze 20g/m2, spetniajacy pozostate wymagania SIWZ?

Odp.

Zamawiajgcy wymaga aby fartuchy jednorazowe byty wykonane z flizeliny o minimalnej gramaturze 35g/m2.

Pytanie 14 dotyczy czesci 3
Czy Zamawiajacy dopusci fartuch o gramaturze 25g/m2, spetniajacy pozostate wymagania SIWZ?

Odp.
Zamawiajgcy wymaga aby fartuchy jednorazowe byty wykonane z flizeliny o minimalnej gramaturze 35g/m?2.

Pytanie nr 15 — dotyczy czes¢ 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie fartucha wizytacyjnego wykonanego z wiékniny o
gramaturze 25g/m2. Fartuch wigzany z tytu na troki (jeden do zawigzania na karku, drugi do owiniecia wokot
talii). Kolor: niebieski.

Odp.
Zamawiajgcy wymaga aby fartuchy jednorazowe byty wykonane z flizeliny o minimalnej gramaturze 35g/m2.

Pytanie nr 16 — dotyczy Zapiséw SIWZ

W zwigzku z wystepowaniem koronawirusa w Polsce, majac na uwadze wprowadzenie stanu epidemii oraz
zalecenia Gtdwnego Inspektora Sanitarnego i innych organéw odpowiedzialnych za zdrowie publiczne dot.
ograniczenia przemieszczania sie i pozostawania w wiekszych skupiskach ludzi, zwracamy sie z prosbg o
zmiane postanowien SIWZ i wyrazenie zgody na mozliwo$c¢ ztozenia oferty w postaci elektronicznej (zgodnie
z art. 10a ust.5 Ustawy PZP).

Ponadto pragniemy nadmienié, iz UZP dopuszcza, a nawet zaleca zmiane postanowien SIWZ i objecie
wszelkiej korespondencji (w tym sktadanie ofert) komunikacjg elektroniczng (zarzadzenie z dnia 20-03-2020
r. dostepne pod adresem: https://www.uzp.gov.pl/aktualnosci/komunikacja-elektroniczna-w-dobie-
zagrozenia-epidemicznego.

Odp.
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zfozenie oferty w postaci elektronicznej. Zgodnie z zapisami pkt. 6.1. SIWZ

Komunikacja miedzy Zamawiajgcym a Wykonawcami odbywa sie za posrednictwem operatora pocztowego
w rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada 2012r. - Prawo pocztowe (t. j. Dz. U. 2020 r. poz.1041), osobiscie, za
posrednictwem postanca lub sposdb okreslony w pkt. 6.2 ppkt. 3) SIWZ. Przy tym nalezy pamietaé, ze z uwagi



na obowigzywanie ustawy z dnia 02.03.2020 roku o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordéb zakaznych oraz wywotanych nimi
sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2020 roku, poz. 374) oraz wprowadzone ograniczenia z powodu sytuacji
epidemicznej w Polsce, oferta zostanie poddana obowigzkowej , kwarantannie” przez 1 dzienr kalendarzowy,
wobec czego nalezy ztozy¢ oferte w terminie umozliwiajgcym poddanie jej kwarantannie przed publicznym

otwarciem ofert.
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