                                                                                                                      Ciechanów dnia 08.010.2020 r.
AT - ZP/2501/88/20 
Uczestnicy postępowania
dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę wyrobów medycznych z fizeliny
ogłoszonego w dniu 02.10.2020 r. w DUUE, nr ogłoszenia 2020/S 192-461389 oraz
zamieszczonego na stronie internetowej Szpitala – https://zamowienia.szpitalciechanow.com.pl
Specjalistyczny Szpital Wojewódzki w Ciechanowie udziela odpowiedzi na przesłane przez Wykonawców zapytania, dotyczące treści siwz:
	Lp.
	pytanie
	odpowiedź

	1.
	Pakiet 10: Czy Zamawiający wymaga zaoferowania masek medycznych typu II, zgodnych z wymaganiami normy PN-EN14683:2019, poziomem filtracji minimum 98% BFE, ciśnieniem różnicowym 25 Pa i czystością mikrobiologiczną na poziomie minimum 30 Cfu/g zgodnie z normą PN-EN ISO 11737-1?  W ostatnim czasie, na rynku medycznym  pojawiło się dużo ofert na maski, które nie spełniają wymogów wyrobu medycznego w myśl Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o Wyrobach Medycznych?
	Zgodnie z SIWZ

	2
	Pakiet 10: Czy Zamawiający wymaga zaoferowania masek medycznych zgodnych z wymaganiami Ustawy o Wyrobach Medycznych z dnia 20 maja 2010 r., warunkującymi dopuszczenie produktów do obrotu na terytorium RP oraz złożenia dokumentów potwierdzających spełnianie tych wymogów, tj:  Deklaracji Zgodności  CE wystawionej przez wytwórcę lub autoryzowanego przedstawiciela na terenie UE, Zgłoszenia do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych i Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych o wprowadzeniu wyrobu do obrotu? Nadmieniamy, że spełnienie powyższych wymogów wynika z obowiązujących przepisów i powinno stanowić wymaganie minimalne wobec przedmiotu zamówienia.
	Zgodnie z SIWZ

	3
	Pakiet 10: Czy Zamawiający wymaga dostarczenia na wezwanie raportu z badań z Centralnego Instytutu Ochrony Pracy (CIOP), potwierdzającego zgodność z normą PN EN 14683 II?
	Zgodnie z SIWZ

	4
	Pakiet 14: czy Zamawiający dopuści prześcieradło w rozmiarze 210x80cm lub 210x160cm?
	Zgodnie z SIWZ

	5
	Par. 6 ust. 1: czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby słowo „opóźnienia” zostało zastąpione słowem „zwłoki”?
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	6
	Par. 6 ust. 5: czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby podstawą kary umownej była wartość niezrealizowanej części zamówienia?
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	7
	Zadanie P1, poz. 1Czy zamawiający dopuszcza fartuch wykonany z włókniny polipropylenowej SMS 35 g/m2?
	Zgodnie z SIWZ

	8
	Zadanie P6 Czy zamawiający dopuszcza fartuch wykonany z włókniny polipropylenowej SMS 35 g/m2?
	Zgodnie z SIWZ

	9
	Zadanie P6 Czy zamawiający dopuszcza wzmocnienie w części przedniej i rękawach o gramaturze min. 38 g/m2?
	Zgodnie z SIWZ

	10
	dotyczy Pakietu nr 1Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 1 niżej opisanego fartucha? Fartuch chirurgiczny jałowy z mankietem Fartuch chirurgiczny jałowy,  jednorazowego użytku,  wiązany z tyłu na troki, rękawy długie z mankietem,  pakowany pojedynczo,  z włókniny polipropylenowej,  gramatura35g/m², rozmiar M, L, XL. Wymogi normy EN 13795, wyrób medyczny, oznakowanie CE.
	Zgodnie z SIWZ

	11
	dotyczy Pakietu nr 2Czy  Zamawiający  wyrazi  zgodę  na  zaoferowanie  jednorazowej  medycznej  maski ochronnej z gumkami typu KN95 będącej wyrobem  medycznym  (8%  VAT), technicznie zgodnym z wymaganiami Dyrektywy Rady o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG. Wyrób klasy  I  typu  IIR  zgodnie  z  EN  14683 -posiada  poziom  filtracji  BFE ≥ 98% (testy zgodnie z EN149    z niezależnego,  akredytowanego  laboratorium  badawczego  potwierdzają zgodność z wymogami EN149 dla masek FFP2, a nawet wykazały zbliżone wartości przenikania materiału filtracyjnego z wymaganiami dla masek FFP3).Oznakowanie  CE potwierdzone dokumentami
	Zgodnie z SIWZ

	12
	Pytanie nr 3–dotyczy Pakietu nr 10i 11Czy  Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie  w  pakiecie nr  10  i  11  masek o  wymiarach  17,5  x  9,5cmo  skuteczności filtracji bakteryjnej jak dla masek typu IIR, spełniających pozostałe wymagania zawarte w SIWZ?
	Zgodnie z SIWZ

	13
	Pytanie nr 4–dotyczy Pakietu nr 12Czy  Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie  w  pakiecie nr  12  czepka medycznego damskiego z gumką, jednorazowego użytku, rozmiar uniwersalny, wykonany z włókniny polipropylenowej o gramaturze 17-20g/m2,umieszczonych  w  opakowaniu foliowym, pozwalającym na wyjmowanie pojedynczych sztuk?
	Zgodnie z SIWZ

	14
	Pakiet 1 poz.1

Wnioskujemy o dopuszczenie fartuchów, które są środkiem ochrony indywidualnej kat I.  Oczekiwane przez Państwa fartuchy nie mieszczą się w definicji wyrobu medycznego. Rozumiemy, że nie oczekują Państwo fartuchów zgodnych z normą EN 13795-1, czyli fartuchów wykonanych minimum z SMS 35g.  Wniosek motywujemy aktualnymi wytycznymi Departamentu Nadzoru i Badań Klinicznych Wyrobów Medycznych w URPLMiPB. Zgodnie z ugruntowanym stanowiskiem URPLMiPB opierającym się na wykładni poradnika zamieszczonego na stronach Komisji Europejskiej  MANUAL ON BORDERLINE AND CLASSIFICATION IN THE COMMUNITY REGULATORY FRAMEWORK FOR MEDICAL DEVICES Version 1.22 (05-2019) podaną na str. 15-16  przeznaczenie produktu - do kontroli otoczenia (control of environment) nie mieści się w definicji wyrobu medycznego. Ww. poradnik wyraźnie wskazuje, że ochrona pacjenta przed potencjalnie zakaźnymi czynnikami może być rozważana jako przewidziane zastosowanie jedynie dla takiego wyrobu medycznego, dla którego określono szczegółowe warunki i miejsce jego stosowania. To znaczy – w pomieszczeniach wymagających zachowania szczególnej czystości mikrobiologicznej –takich jak sale operacyjne, oddziały intensywnej opieki medycznej, czy w opiece nad pacjentami o obniżonej odporności. Ogólnie rozumiana przestrzeń szpitala jako miejsce przebywania pacjentów, personelu i osób odwiedzających wykracza daleko poza tak zakreślony obszar. Dla wyrobów medycznych niezbędne jest wykazanie ich skuteczności w przewidzianym zastosowaniu. Temu celowi służą  m.in. normy zharmonizowane EN 13795-1 i EN-13795-2 podające stosowne metodyki badawcze, które w sposób obiektywny pozwalają ustalić skuteczność fartuchów chirurgicznych i odzieży dla bloków operacyjnych.  

W celu zapobieżenia przeniesieniu na pacjenta patogenów z osoby noszącej fartuch chirurgiczny lub odzież dla bloku operacyjnego niezbędne jest dostarczenie ich użytkownikowi z zachowaniem odpowiedniej czystości mikrobiologicznej. Zgodnie z ww. normami odzież taka powinna być albo wysterylizowana przed użyciem, przy czym wytwórca powinien określić w oznakowaniu lub instrukcji używania zalecaną metodę sterylizacji (pkt 6.2.2 normy EN 13795-1), albo dostarczona sterylna.

Podsumowując aktualne wytyczne Urzędu Rejestracji (pomimo od lat funkcjonujących na rynku europejskim fartuchów medycznych, fartuchów wizytacyjnych, fartuchów izolacyjnych itp. jako wyroby medyczne)  fartuchami, które można uznać za wyrób medyczny są fartuchy zgodne z normą EN 13795, sterylne lub przeznaczone do sterylizacji, do stosowania wyłącznie przez personel medyczny w pomieszczeniach wymagających zachowania szczególnej czystości mikrobiologicznej – takich jak sale operacyjne, oddziały intensywnej opieki medycznej, czy w opiece nad pacjentami o obniżonej odporności. Dodatkowo Urząd Rejestracji wydał komunikat, który może dotyczyć także od lat funkcjonujących na polskim rynku fartuchów uznawanych za wyrób medyczny, iż w granicach swoich kompetencji ogranicza wprowadzanie do obrotu produkty co do których istnieją wątpliwości, że są wyrobami medycznymi, przykładowo przez priorytetowe rozpatrywanie spraw związanych z epidemią wirusa SARS-CoV-2, w szczególności produktów będących środkami ochrony indywidualnej.

Komunikat urzędu: 

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 Światowa Organizacja Zdrowia traktuje fartuchy jako środek ochrony indywidulanej.

https://www.mp.pl/covid19/ochrona/230881,wskazowki-swiatowej-organizacji-zdrowia-dotyczace-racjonalnego-uzywania-srodkow-ochrony-indywidualnej-przed-covid-19
	Zgodnie z SIWZ

	15
	Pakiet 1 poz.1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie fartucha, którego rękawy zakończone są gumką.
	Zgodnie z SIWZ

	16
	Pakiet 12

Prosimy Zamawiającego w/w czepka w kształcie beretu o gramaturze 14g +/-10%.
	Zgodnie z SIWZ

	17
	Pakiet 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie fartucha chirurgicznego jałowego o gramaturze 35 g/m2, pozostałość godnie z SIWZ.
	Zgodnie z SIWZ

	18
	Pakiet 12

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie czepka damskiego o gramaturze 12 g/m2, pozostałość zgodnie z SIWZ.
	Zgodnie z SIWZ

	19
	Pakiet 12

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie czepka damskiego o gramaturze 14 g/m2, pozostałość zgodnie z SIWZ.
	Zgodnie z SIWZ

	20
	Pakiet 13

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie czepka o kroju furażerki uniwersalny, oddychający z możliwością wywijania, wiązany na troki, część boczna wykonana z wzmocnionej włókniny absorpcyjnej pochłaniającej pot o gramaturze 47 g/m2, część górna przewiewna z polipropylenu SMS o gramaturze max. 10 g/m2. Zgodny z EN 13485 i EN 14001, potwierdzone certyfikatem.
	Zgodnie z SIWZ

	21
	Pytanie 1 do wymogu w SIWZ rozdział VI punkt 17.2:

Wnosimy o odpowiednią, odpowiadającą stanowi prawnemu i faktycznemu, modyfikację wymogu oferowania wyrobów medycznych  i związanych  z tym wymogiem dokumentów (deklaracji, certyfikatów, powiadomień), w pakiecie nr 2 i 4. 

Półmaski filtrujące FFP1,2,3 są środkami ochrony indywidualnej (PPE) i nie podlegają rejestracji jako wyrób medyczny na podstawie ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r., ponieważ nie mieszczą się w definicji wyrobu medycznego, zawartej w art. 2 ust. 1 pkt 38) tejże ustawy.  

Dla tego rodzaju wyrobów ochronnych, zastosowanie mają przepisy Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/425 z 9.03.2016 w sprawie środków ochrony indywidualnej (wcześniej – dyrektywa Rady 89/686/EWG)         

W związku z powyższym, stawka VAT na w/w produkty  wynosi 23%, co należy uwzględnić w prawidłowym szacunku wartości zamówienia.  
	Zgodnie z SIWZ

	22
	Pytanie 2 pakietu nr 2 i 4:

Prosimy o dopuszczenie zaoferowania półmasek filtrujących wyprofilowanych do kształtu nosa    (dopasowanych do kształtu twarzy), bez regulacji blaszką.

Takie rozwiązanie, dzięki specjalnemu profilowaniu, czyni dodawanie blaszki zbędnym a  przy konieczności dłuższego noszenia jest znacząco wygodniejsze dla użytkownika.  

W razie niedopuszczenia w/w maski  prosimy o wskazanie użytkowych i merytorycznych, uzasadnionych medycznie argumentów, wyjaśniających stanowisko Zamawiającego.
	

	23
	Pytanie 3 pakietu nr 2 i 4:

W zawiązku z tym, że półmaski filtrujące są środkiem ochrony indywidualnej, zgodnie z wyjaśnieniem wskazanym w pytaniu 1, czy Zamawiający będzie wymagał odpowiedniej deklaracji zgodności, potwierdzającej wymagane normy dla tego typu środków ochrony indywidualnej?  
	Zgodnie z SIWZ

	24
	Pytanie 4  pytanie do SIWZ

Czy Zamawiający uzna za spełniony wymóg art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Pzp, jeśli wykonawca, który nie należy do żadnej grupy kapitałowej, przedstawi stosowne oświadczenie wraz z ofertą ?
	Tak

	25
	Pytanie 1 – 
część P2 , poz. 1

 Ze względu na możliwość złożenia konkurencyjnej pod względem cenowym oferty prosimy o  dopuszczenie  w części III , poz. 1 półmaski  o klasie FFP2 , która nie jest wyrobem medycznym a środkiem ochrony osobistej.

Oferowany przez nas produkt jest zgodny  publikowanymi przez MZ informacjami dot. produktów wykorzystywanych podczas zwalczania COVID-19: 

 - normą europejską normą zharmonizowaną PN-EN 149+A1:2009 (EN 149:2001+A1:2009) „Sprzęt ochrony układu oddechowego - Półmaski filtrujące do ochrony przed cząstkami. Wymagania, badanie, znakowanie”;

- certyfikowana znakiem CE, 

- Klasa ochrony P2,

- odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego: Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r. w sprawie środków ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.

Proponowane przez nas maski pakowane są po 10 szt.
	Zgodnie z SIWZ

	26
	pytanie do postępowania do  P14- prześcieradło medyczne jednorazowe rozm. Min 210x 120 cm.

Czy zamawiający dopuści w danej pozycji stawkę watu 23 %? Podana przez Wykonawcę kwota końcowa brutto jest i tak kwotą zawierającą podatek, a dla Zamawiającego nie ma różnicy w stawce vat ponieważ vat płaci Wykonawca.
	Zgodnie z SIWZ


Podpisał Dyrektor SSzW w Ciechanowie:

Andrzej Kamasa
