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BZP.3810.80.2020.JU

L.Dzomm =T /2020 Wroctaw 20.11.2020

Dotyczy: Odpowiedzi na pytania do SIWZ, sprawa BZP.3810.80.2020.JU

Przedmiotem zamdéwienia jest:
dostawa Srodkéw ochrony osobistej z listy pakietéw, transportem Wykonawcy lub na jego koszt.

Dziatajgc w imieniu Dolnoslgskiego Centrum Chordh Ptuc we Wroctawiu 53-439 Wroctaw, ul. Grabiszyniska 105, zgodnie z art,
38, ust 11 2 ustawy z dn. 29.01.2004r. ,Prawo zaméwien publicznych” (Dz. U. z 2019 r. poz. 1843 oraz z 2020 r. poz. 288)
odpowiadamy na pytania do SIWZ.

PYTANIA GRUPA 1

Pakiet 6

Prosimy o odstapienie od wymogu posiadania certyfikatu CE jednostki notyfikowanej dla rekawic diagnostycznych, ktére
naleg do klasy | wyrobow medycznych. Dla tej grupy produktéw zaden z obowigzujgcych przepiséw prawa nie naktada
obowiazku posiadania takiego dokumentu. Obowiazek taki przewidziany jest dla rekawic chirurgicznych sterylnych

nalezgcych do wyrobéw medycznych grupy IIA.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane rekawice spetniaty normy EN 455 oraz EN 374. Posiadaty Zgtoszenie wyrobu
medycznego jezeli klasa wyrobu na to wskazuje do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych lub powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych o wprowadzeniu wyrobu medycznego do uzywania (ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Dz. U. nr
107 poz.679 ze zm)- na zgdanie Zamawiajgcego.

PYTANIA GRUPA 2

Pytanie nr 1 — dotyczy Pakietu nr 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie jednorazowej medycznej maski ochronnej W
z gumkami typu KNS5 bedace] wyrobem medycznym {8% VAT), technicznie zgodnym z
wymaganiami Dyrektywy Rady o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG. Wyréb klasy | typu
IIR zgodnie z EN 14683 - posiada poziom filtracji BFE > 98% (testy zgodnie z EN149 2
niezaleznego, akredytowanego laboratorium badawczego potwierdzajg zgodnoéé z
wymogami EN149 dla masek FFP2, a nawet wykazaly zblizone wartoéci przenikania
materiatu filtracyjnego z wymaganiami dla masek FFP3). Oznakowanie CE potwierdzone
dokumentami.

Odpowiedi:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 2 — dotyczy Pakietu nr 5
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Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie jednorazowej maski na twarz FFP3

bedacej srodkiem ochrony indywidualne] o nizej opisanych wtasciwosciach?

Pieciowarstwowa struktura filtrujgca

Wysokiej jakosci i przyjazne dla skéry materiaty z widkniny Q
Komfortowy nosek i wygodna opaska na gtowe b
Bez zaworu oddechowego

Elastyczna i miekka opaska na gtowe

Ochrona przed czasteczkami unoszacymi sie w powietrzu, zanieczyszczeniami, pytami, itp.

Lekka, oddychajaca, hipoalergiczna, o wysokiej wydajnosci filtracji

Kolor: biaty

Wymiary: 159,99mm*104,44 jeden rozmiar

Materiaty: Widknina polipropylenowa Zgodnie z

Zgodna z norma: EN149:2001+A1:2009

Klasa ochronna: FFP3

Wydajnos¢ filtracji: 299%

Produkt ten jest przeznaczony do odpowiedniego uszczelnienia twarzy uzytkownika przed atmosferg otoczenia oraz ochrony
uktadu oddechowego, przeszedt norme EN149:2001+A1:2009 w celu wykazania zgodnoséci z EHSR Rozporzadzenia (UE)
2016/425.

Oznakowanie CE na pojedyncze]j sztuce.

Odpowiedi:

Zgodnie z SIWZ.

hL

PYTANIA GRUPA 3

dot. pakietu nr 3 na maski FFP2 bez zaworka.

Czy Zamawiajacy dopusci maske ze zintegrowanym zaciskiem nosowym zabezpieczonym materiatows, nie perforowang
uszczelky?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

PYTANIA GRUPA 4

Pytanie 1 —pakietnr3inr5

W zwigzku z planowanym uzywaniem masek w sredowisku medycznym, czyli w szpitalach lub innych jednostkach o
podobnym charakterze prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy wymaga zaoferowania pétmasek FFP2 i FFP3 bez
zaworu, zarejestrowanych jako wyrdb medyczny, czyli masek objetych 8 % stawka podatku VAT o podwdjnej ochronie
pasywno — aktywnej, chronigcej zaréwno uzytkownika (jako $rodek ochrony indywidualnej) jak i otoczenie (jako wyrdb
medyczny), spetniajg normy PN — EN 149+A1:2010 plus norme EN 14683:2019+AC:2019 oraz zgodnych z wymaganiami
rozporzadzenia UE 2016/425.

OdpowiedZ:

Zgodnie z SIWZ.

PYTANIA GRUPA 5

Pytanie 1 — dotyczy Pakietu nr 4 — Pétmaska filtrujgca FFP3 z zaworem wydechowym

Co Zamawiajgcy rozumie pod pojeciem ,,Pétmaska ochronna z filtrem klasy FFP3, spetniajgca norme EN149:2001+A1:2009
FFP2 NR D i EN14683 Typ IIR"? '

Odpowied?:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 2 — dotyczy Pakietu nr 4 — Pétmaska filtrujgca FFP3 z zaworem wydechowym

Jakie dokumenty Zamawiajgcy wymaga od Wykonawcy na potwierdzenie, ze pdtmaska filtrujgca FFP3 z zaworem
wydechowym spetnia wymagania normy EN14683 Typ IIR? Czy Zamawiajgcy zazada od wykonawcy przedtozenia raportu z
testow jednostki akredytowanej stwierdzajgcego spetnienie wymagan normy EN14683 Typ lIR?”

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3- dotyczy tredci VIl a.1.8) SIWZ

Co Zamawiajgcy rozumie przez pojecie ,Certyfikat CE na zaoferowany asortyment”? Czy zamawiajacy zazada od Wykonawcy
ztozenia kompletnego certyfikatu CE potwierdzajgcego zgodnosé produkcji seryjnej z normg EN149:2001+A1:2009 tj. modutu
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B oraz C2/D certyfikatu? Na kazdym certyfikacie Modut B, wystawiajgca go jednostka notyfikujaca ma obowigzek zamiescié
informacje, pod jakimi warunkami produkt spetnia wymagania rozporzadzenia.

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

PYTANIA GRUPA 6

Pakiet 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie czepka w ksztatcie beretu , zakorfczony gumka.
Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pakiet 3,5

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie w/w maski bez klipsa.

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ,

Pakiet 2,3,4,5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie maseczki koputkowej.
Odpowied?:

Zgodnie z SIWZ.

PYTANIA GRUPA 7

Pakiet nr 6

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga rekawic diagnostycznych nitrylowych bezpudrowych zgodnych z normami
PN-EN 420, PN-EN 455, PN-EN 374 — 1 (z wyt. 5.3.2), PN-EN 374 — 2. Zarejestrowanych jako wyréb medyczny i érodek ochrony

indywidualnej kategorii I.
Jednoczednie prosze o informacje czy dopuszczajg Paristwo rekawice w kolorze czarnym.

Odpowied?:
Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane rekawice spetniaty normy EN 455 oraz EN 374. Posiadaty Zgtoszenie wyrobu

medycznego jezeli klasa wyrobu na to wskazuje do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych lub powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych o wprowadzeniu wyrobu medycznego do uzywania (ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Dz, U. nr
107 poz.679 ze zm)- na zadanie Zamawiajgcego.

Nie dopuszcza rekawic w kolorze czarnym.

PYTANIA GRUPA 8

Pakiet nr 4

Czy Zamawiajgcy dopusci pdtmaske filtrujaca FFP3 bez zaworu typu IR przy pozostatych parametrach bez zmian?
Odpowiedi:

Zgodnie z SIWZ.

Pakiet nr 5

Czy Zamawiajacy dopusci pétmaske filtrujacg FFP3 z zaworem zgodna z norma EN 149 przy pozostatych parametrach bez
zmian?

Odpowieds:

Zgodnie z SIWZ.

Pakiet nr 5

Czy Zamawiajacy ma na mysli pétmaske FFP2 czy pdtmaske FFP3?

Odpowiedi;
Zamawiajgcy ma na mysli pétmaske FFP3 bez zaworu. Zamawiajgcy poprawia omytke pisarska

PYTANIA GRUPA 9

Pakiet nr 1, pyt. 1
Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy celem zabezpieczenia personelu szpitalnego oraz pacjentéw oczekuje dostawy

czepkdéw zgodnych z EN 13485 i EN 14001, co jest potwierdzone certyfikatem.

Odpowiedi:
Zamawiajacy oczekuje zaoferowania czepkdw zgodnie z EN 13485 i EN 14001
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Pakiet nr 1, pyt. 2

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy oczekuje dostawy czepkéw o minimainej gramaturze 25 g/m2 zgodnych z EN
134851 EN 14001.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza

Pakiet nr 1, pyt. 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie czepkéw wykonanych z z widkniny o strukturze: wiskoza i Rayon, pozostate zgodnie z
SIWZ.

Odpowiedi:

Dopuszcza nie wymaga

Pakiet nr 3, pyt. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie pétmasek filtrujgcych typ FFP2 bez zaworu z zaciskiem bez piankowej uszczelki,
pakowana jednostkowo i w opakowanie zbiorcze, pozostate zgodnie z SIWZ.

Odpowiedi:

Zgodnie z SIWZ.

Pakiet nr 4, pyt. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie pétmasek filtrujacych typ FFP3 z zaworem wydechowym z odpornoscia na rozpryski
powyzej 100mmHg, pakowana jednostkowo i zhiorczo, pozostate zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ

Pakiet nr 5, pyt. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie pétmasek filtrujgcych typ FFP3 bez zaworu, bez piankowego uszczelnienia przy
zacisku, pakowana po 2 sztuki w opakowaniu foliowym, mocowana na gumki bez klipsa, pozostate zgodnie z SIWZ.
Odpowiedi:

Zgodnie z SIWZ

Pakiet nr 5, pyt. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie pétmasek filtrujgcych typ FFP3 bez zaworu, bez piankowego uszczelnienia przy
zacisku, pakowana jednostkowo w opakowanie foliowe, mocowana na gumki bez klipsa, pozostate zgodnie z SIWZ.
Odpowiedi:

Zgodnie z SIWZ.

Pakiet nr 6, pyt. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic pakowanych w opakowania po 200 sztuk, pozostate zgodnie z SIWZ.
Odpowiedi:

Zmawiajacy dopuszcza z odpowiednim przeliczeniem.

Pakiet nr 6, pyt. 2

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy oczekuje dostawy rekawic o dtugosci minimalnej 240mm i przebadanych na
odpornoéé wzgledem min. 14 cytostatykéw co jest potwierdzone badaniem?

Odpowiedi:

Dopuszcza nie wymaga

PYTANIA GRUPA 10

Pakiet nr 3
Czy Zamawiajagcy w celu zwigkszenia konkurencyjnosci ofert wyrazi zgode na  zaoferowanie potmasek filtrujgcych

jednorazowego uzytku FFP2/KN95 posiadajgcych europejska normg zharmonizowang EN 149:2001 + A1:2009. Bez zaworu
wydechowego. Sklasyfikowanych jako $rodki ochron indywidualnej. Wykonanych z trwatego, grubego polipropylenu. Materiat
maski tréjwarstwowy o podstawowych parametrach: 50gsm wiéknina zewnetrzna + 50gsm wprasowana na gorgco bawetna +
25gsm wtdknina MELT-BLOWN x2 (BFE 295) + 25gsm dodatkowa wbudowana widknina. Maska zakoriczona gumkami na
koricach, zacisk nosowy do formowania pétmaski w obrebie nosa. Pozwala normalnie méwic i oddycha¢. Mocowanie za
pomoca 2 gumek. Chroni przed zarazeniem drogg kropelkowa. Bezzapachowa, hipoalergiczna. Stawiajaca niski opor
wydechowy. Wymiary 16 cm x 10,5 cm.

Odpowiedi:

Zgodnie z SIWZ.

Pakiet nr 5
Czy Zamawiajacy w celu zwigkszenia konkurencyjnosci ofert wyrazi zgodg na zaoferowanie pétmasek filtrujacych FFP3

sklasyfikowanych jako $rodek ochrony osobistej, posiadajgcych europejska norme zharmonizowang EN 149:2001 + A1:2009.
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Bez zaworu wydechowego. Wykonanych z trwatego, grubego polipropylenu. Maska zakoriczona gumkami na koricach, zacisk
nosowy do formowania pétmaski w obrebie nosa. Pozwala normalnie méwié i oddychac. Mocowanie za pomoca 2 gumek.
Chroni przed zarazeniem droga kropelkowa. Bezzapachowa, hipoalergiczna. Stawiajgca niski opér wydechowy. Skutecznoéé
filtracji 2 BFES9 25gsm.

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ,

PYTANIA GRUPA 11

Ze wzgledu na mozliwos¢ ztozenia konkurencyjnej pod wzgledem cenowym oferty prosimy o dopuszczenie w pakiecie 3
maski o klasie FFP2, ktdra nie jest wyrobem medycznym a érodkiem ochrony osobistej.
Oferowany przez nas produkt jest zgodny publikowanymi przez Mz informacjami dot. produktéw wykorzystywanych podczas
zwalczania COVID-19:

- horma europejska norma zharmonizowang PN-EN 149+A1:2009 (EN 149:2001+A1:2009) ,Sprzet ochrony uktadu
oddechowego - Pétmaski filtrujgce do ochrony przed czastkami. Wymagania, badanie, znakowanie”;
- certyfikowana znakiem CE,
- Klasa ochrony P2,
- odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego: Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady
89/686/EWG.Oferowana maska jest mocowana na gumki, bez klipsa do potaczenia.Proponowane przez nas maski pakowane
53 po 10 szt.
Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

PYTANIA GRUPA 12

Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci pdtmaske filtrujacg FFP2 NR zgodnie z EN149:2001 + A1:2009

z zaworem, koputowa konstrukcja, elastycznym zewnetrznym sztywnikiem na nos w kolorze biatym, wyposazong w pianke w
czedci nosowej oraz gumki mocowane z tytu glowy zapewniajace szczelne przyleganie?

Odpowiedi:

Zgodnie z SIWZ.

Pakiet 3

Czy Zamawiajgcy dopusci pdtmaske filtrujgcg FFP2 NR zgodnie z EN149:2001 + A1:2009 bez zaworu, z ptaskg konstrukcja
utatwiajgcg zaktadanie, elastycznym zewnetrzny sztywnikiem na nos w kolorze biatym, pianka w czesci nosowej oraz
gumkami mocowanymi z tytu gtowy zapewniajacymi szczelne przyleganie.

OdpowiedZ:

Zgodnie z SIWZ,

Pakiet 3

Czy Zamawiajacy dopusci wycene opakowari po 5 sztuk z odpowiednim przeliczeniem?

Odpowiedzi:

Zgodnie z SIWZ.

Pakiet 4

Czy Zamawiajgcy dopusci potmaske filtrujgca FFP3 zgodnie z EN149:2001 + A1:2009

z zaworem, koputowa konstrukcjg, sztywnikiem na nos, gumkami mocowanymi z tytu gtowy zapewniajgcymi szczelne
przyleganie?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ

Pakiet 5
Czy Zamawiajgcy dopusci potmaske filtrujgca FFP3 NR D zgodnie z EN149:2001 + A1:2009 zgodng z normg EN 14683 typ IIR

(srodek ochrony indywidualnej kat 11l oraz wyréb medyczny klasy 1), bez zaworu, z ptaska konstrukcjg utatwiajaea zaktadanie,
elastycznym zewnetrznym sztywnikiem na nos w kolorze niebieskim, gumkami mocowanymi z tytu gtowy zapewniajgcymi
szczelne przyleganie?

Odpowiedi:
Zgodnie z SIWZ,
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Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, iz przediuzeniu ulegt termin sktadania i otwarcia ofert oraz wnoszenia wadium. Nowy
termin 7.12.2020, godz. i miejsce bz.




