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Wykonawey wg rozdzielnika

Deotyczy: post¢powania prowadzonego na podstawie art. 46 ¢) Ustawy o zapobieganiu

oraz zwalczaniu choréb zakainych u hadzi (tj. Dz. U z 2020 r., poz. 1845 z péZn. zm.)

DOSTAWA SRODKOW OCHRONY OSOBISTEJ
DLA PRACOWNIKOW SZPITALA

Zamawiajacy informuje, iz w toku prowadzonego postepowania wplynely pytania
dotyczace przedmiotowego postepowania, ktorych tre$é wraz z odpowiedziami udzielonymi -

przez Zamawiajgcego zamieszczamy ponizej.

Pytanie 1 - ZADANIE 5, 6
Zwracamy si¢ z prosbg o wyjasnienie czy Zamawiajacy posiada upowaznienie od Ministra
Zdrowia do zakupu masek FFP2 oraz FFP2 posiadajacymi jedynie normy NIOSH-42C FR84,
(B2626-2006, AS/NZ 1716:2012, JIMHLW - Notification 204-2018 c¢zy moze nie nastapita
~ omylka pisarska w dopuszezeniv w wymogach produktéw nie spelniajacych norm europej-
skich, poniewaz w swietle obowigzujacych przepiséw uprawnionym do zamawiania produk-
tow spelniajacych w/w normy jest tylko Ministerstwo Zdrowia i to dla uzytku w placéwka
medycznych lub upowazniona przez Ministra Zdrowia placéwka medyczna?
Na ten moment nie jest znane prawne zawieszenie obowigzywania Rozporzadzenia
Parlamentu Furopejskiego w zakresie srodkéw ochrony indywidualnej, ktore upowazniatoby
do wprowadzenia na rynek europejski produktéw nieposiadajacych europejskich certyfikatow
Wythek stanowi Uchwata Rady Ministrow 13.03.2020r. ktéra dopuszcza warunkowo
produkty niecertyfikowane w Europie, ale tylko na rynek medyczny i za zgoda MZ.
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Pytanie 2 - ZADANIE 5, 6

Ze wzgledu na planowane uzycie masek z filtrem FFP3 oraz FFP2 w srodowisku
medycznym, czyli w szpitalach lub innych jednostkach o podobnym charakterze maski
zadane przez Zamawiajgcego powinny dodatkowo spelniaé wymogi ustawy o wyrobach
medycznych i Dyrektywy Rady 93/42/EWG. W zwiazku z powyzszym wnosimy o
wprowadzenie z zapisach SIWZ wymogu rejestracji oferowanych masek FFP3 jako wyréb
medyczny, czyli masek objetych 8 % stawkg podatku VAT o podwdjnej ochronie pasywno —
aktywnej, chronigeej zarowno uzytkownika (jako érodek ochrony indywidualnej) jak i
otoczenie (jako wyrdob medyczny), spelniaja normy PN — EN 149+A1:2010 plus norme EN
14683:2019+AC:2019 oraz zgodna z Dyrektywy Rady 93/42/EWG.

Pytanie 3 - ZADANIE 5, 6

Czy Zamawiajacy kierujac si¢ Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. doty-
czacag wyrobow medycznych wymaga aby kazda maska byta pakowana indywidualnie w opa-
kowania zawierajgce instrukcje uzytkowania? Indywidualne opakowania dadza Zamawiajace-

mu mozliwos¢ zachowania czystosci-biologiczne] oraz zapobiegng zakazeniom krzyzowym?

Pytanie 4 - ZADANIE 5,6

Zwracamy si¢ z pytaniém do Zamawiajacego czy zgodnie z normg 149:2001 Zamawiajacy
wymaga aby na kazdej masce byla uwidoczniona nazwa producenta, znakowanie identyfiku-
Jace typ maski, numer i rok publikacji normy oraz CE wraz z numerem jednostki notyfikowa-
nej? Zwracamy sig z prosba aby w przypadku postawienia takiego wymogu, Zamawiajacy w
celu potwierdzenia uwidocznienia powyzszego oznakowania na produkcie ijmagai dostar-
czenia probek oferowanego produktu. Tylko weryfikacja probek pozwoli Zamawiajacemu na

okreslenie spelnienia powyzszych wymogow.

Pytanie 5 - ZADANIE S5, 6

Biorge pod uwage fakt ze maseczki spelniajg swoje wlasciwosdci tylko w momencie gdy $cisle
przylegaja do twarzy, zwracamy sie do Zamawiajacego z pytaniem czy chcac zapewnié szc-
zelnosé podezas uzytkowania, wymaga aby usztywnienie w okolicy nosa posiadalo dodatko-

wo piankowg uszczelke oraz klips do polaczenia gumek z tytu glowy?

Odp. dot. Pyt. Nr 1 - 5: Zamawiajacy podtrzymuje opisy przedmiotu zamdwienia i

wcezesniej udzielone odpowiedzi na pytania.



Pytanie 6 — ZADANIE 7
Czy zamawiajacy dopusci pokrowce na obuwic wykonane z tkaniny z normg EN 14126:2003

typu Tyvec. Gotowy wyrob bez oznakowania CE.
Odp. Tak.

Zamawiajacy informuje jednoczesnie, iz przesunigciu ulega:
- termin skiadania ofert — na dzien: 31.12.2020 r. godz. 9:00
- termin otwarcia ofert — w dniu: 31.12.2020 r. godz. 10:00
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