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WYJASNIENIA TRESCI SIWZ

Dotyczy postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. ,,Dostawa asortymentu
w ramach projektu pn. Stop Koronawirusowi. Przeciwdzialanie i ograniczenie skutkow
pandemii COVID — 19 na terenie powiatu skarzyskiego III”

Dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2019r. poz. 1843 ze zm.) Zamawiajacy przekazuje treS¢ zapytan
dotyczacych zapisow Specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia wraz z wyjasnieniami.
Zestaw 111
Zadanie nr 2 — Srodki ochrony osobistej
1. Pytanie dotyczy pozycji nr 2. Kombinezon ochrony biologicznej (M, L, XL, XXL)

Czy Zamawiajgcy dopusci kombinezon ochronny posiadajacy takie same wiasciwosci
ochronne o ponizszych parametrach:

- wykonany z wtdkniny Film Mikroporowaty posiadajacy ochrong biologiczng zgodng z normg
EN-14126

- posiadajgcy ochrong antystatyczng zgodna z normg EN 1149-1

- posiadajacy whasciwosci niepylace

- posiadajacy Certyfikat CE

- kategoria II1, typ SB/6

Cechy konstrukeyjne:

- gumka w talii zapewniajgca optymalne dopasowanie kombinezonu do ciata

- $ciggacze na rekawach, nogawkach i kapturze

- obszerny kroj z klinem wzmacniajagcym w kroku

- ostona zamku btyskawicznego przedtuzona do podbrédka

- petelki na kciuku.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

2. Pytanie dotyczy pozycji nr 3. Kombinezon ochronny jednorazowy

Czy Zamawiajgcy dopusci kombinezon ochronny posiadajacy takie same wiasciwosci
ochronne o ponizszych parametrach:

- wykonany z wtdkniny Film Mikroporowaty posiadajacy ochrong biologiczng zgodna z normg
EN-14126

-posiadajgcy ochrone antystatyczng zgodng z normg EN 1149-1

- posiadajgcy wlasciwosci niepylace

- posiadajacy Certyfikat CE

- kategoria III, typ SB/6

Cechy konstrukcyjne:




- gumka w talii zapewniajgca optymalne dopasowanie kombinezonu do ciata
- $ciggacze na rekawach, nogawkach i kapturze

- obszerny kroj z klinem wzmacniajgcym w kroku

- ostona zamka blyskawicznego przedtuzona do podbrodka

- petelki na keiuki

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

3. Pytanie dotyczy poz. 1, 2, 3

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze w przypadku kombinezonéw ochronnych,
kombinezonéw ochrony biologicznej i kombinezonéw ochronnych jednorazowych nie
wymaga, aby byly one wyrobem medycznym zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010r.
o wyrobach medycznych. Zauwazy¢ nalezy, ze wyroby objete przedmiotem zamdwienia nie
zostaty zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu cytowanej
ustawy. W zwigzku z tym nie podlegaja one przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom
europejskim. Posiadajg deklaracje zgodnosci i dopuszczenie do obrotu na rynku, natomiast
ze wzgledu na specyfike produktu nie musza by¢ kwalifikowane jako wyréb medyczny
W rozumieniu ustawy.

Z uwagi na fakt, ze oferowane przez nas produkty klasyfikowane sa przez producentéw,
zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 2016/425, jako Srodki Ochrony
Indywidualnej i nie naleza do grupy produktéw objetych ustawg o wyrobach medycznych
z dnia 20 maja 2010r. (Dz. U. z 2010 Nr 107, poz. 679). W zwigzku z czym producent nie
klasyfikuje ich jako wyroby medyczne zgodnie z dyrektywa 93/42 lub wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro zgodnie z dyrektywa 98/79.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w kombinezonéw niebedacych
wyrobami medycznymi, poniewaz zgodnie z pkt VI.10.2) Specyfikacji istotnych warunkéw
zamOwienia, Wykonawca jest zobowiazany do ztozenia o§wiadczenia, ze zaoferowat produkty,
ktére posiadaja wazne dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawg z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. z 2019r. poz. 175 ze zm.): odpowiedni Certyfikat lub Deklaracje zgodnosci CE, badz
potwierdzenie dokonania zgloszenia lub powiadomienia do Urzedu Rejestracji na wzorze
stanowigcym zalgcznik nr 6 do SIWZ - w przypadku zaoferowania produktéw
zakwalifikowanych jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019r. poz. 175 ze zm.).




