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Września 31.12.2020r.                                                                                                                                 
   SA-381-25/20
       Dotyczy: przetarg nieograniczony na zakup i dostawę środków ochrony indywidualnej i dezynfekcję oraz wyroby medyczne.
	Lp
	Pytanie
	Odpowiedź

	1
	Pakiet 2 

- czy dopuszczają Państwo półmaski filtrujące FFP2 zgodne z normą EN149:2001 + A1:2009? (Zdjęcie w załączniku).
	Zgodnie z SIWZ

	2
	Pakiet 3 

- czy dopuszczają Państwo półmaski filtrujące FFP2 zgodne z normą EN149:2001 + A1:2009? (Zdjęcie w załączniku).
	Zgodnie z SIWZ

	3
	dotyczy pakietu nr 14 - Dezynfekcja powierzchni poprzez zamgławianie
Czy Zamawiający dopuści środek dezynfekcyjny będący produktem biobójczym mający pozwolenie na obrót wydane przez prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Ofertowany środek nie jest wyrobem medycznym, przeznaczony jest do dezynfekcji powierzchni w miejscach publicznych, w tym w obszarze medycznym.
	Zamawiający dopuszcza

	4
	Dotyczy wzoru umowy

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do umowy sformułowania, iż

 „Zamawiający będzie składał zamówienia według bieżących potrzeb, przy czym wartość zamówienia jednostkowego nie powinna być mniejsza niż 150 zł. netto”?

Mając na względzie czynniki ekologiczne, chcielibyśmy dążyć do ograniczenia liczby opakowań, ilości listów przewozowych i faktur w formie papierowej. W związku z tym prosimy o ustanowienie minimalnej wartości zamówienia w kwocie 150 zł. 
	Zamawiający nie wyraża zgody

	5
	Czy Zamawiający wyrazi zgodę na pozostawienie w formularzu ofertowym wyłącznie tych pakietów, na które będzie składana oferta?
	Tak

	6
	Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że w przypadku gogli , półmaski ochronnej FPP2 oraz kombinezonów ochronnych nie wymaga, aby były one wyrobem medycznym zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Zauważyć należy, że wyroby objęte przedmiotem zamówienia nie zostały zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu cytowanej ustawy. W związku z tym nie podlegają one przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim. Posiadają deklarację zgodności i dopuszczenie do obrotu na rynku, natomiast ze względu ma specyfikę produktu nie muszą być kwalifikowane jako wyrób medyczny w rozumieniu ustawy.

Oferowane przez nas produkty klasyfikowane są przez producentów, zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego 2016/425, jako środki ochrony indywidualnej. Środki ochrony indywidualnej nie należą do grupy produktów objętych ustawą o wyrobach medycznych  z dnia 20 maja 2010 r  /Dz. U. z 2010 Nr 107 poz. 679/. W związku z  czym producent nie klasyfikuje ich jako wyroby medyczne zgodnie z dyrektywą 93/42 lub wyroby medyczne do diagnostyki in vitro zgodnie z dyrektywą 98/79.
	Zamawiający potwierdza
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