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L.Dz CE“/lC}’G/zozl Wroctaw 10.02.2021

Dotyczy: Odpowiedzi na pytania do SIWZ, sprawa BZP.3810.97.2020.JU

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

Dziatajac w imieniu Dolnoslaskiego Centrum Choréb Ptuc we Wroctawiu 53-439 Wroctaw, ul. Grabiszyriska 105, zgodnie z art.
38, ust 11 2 ustawy z dn. 29.01.2004r. ,Prawo zamdwier publicznych” (Dz. L. z 2019 r. poz. 1843 oraz z 2020 r. poz. 288)
odpowiadamy na pytania do SIWZ.

GRUPA 1
Pakietnr 5
1. Czy Zamawiajacy w celu zwigkszenia konkurencyjnoici ofert wyrazi zgode na zaoferowanie masek jak wymagane
typu FFP3 NR.

Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza

GRUPA 2
W zwigzku z prowadzonym postepowaniem przetargowym na zakup pétmasek o klasie ochronnej FFP2 oraz FFP3 zwracam

sie z uprzejma prosha o usuniecie dodatkowego wymagania / oznaczenia D.

Przedmiotowe oznaczenie D (dotyczy dodatkowych wymagan odpowiedniej pytochtonnosci sprawdzane pytem
dolomitowym) i ma zastosowanie w ochronie drég oddechowych w przemyéle gérniczym, chemicznym, hutniczym i
stoczniowym. Nie dotyczy ono zapisdw w normie EN149:2001 + A1:2009 na ktérg réwniez powotujecie sie w tym

samym postepowaniu.

Jednaoczesnie nadmieniam, ze zgodnie z wytycznymi Centralnego Instytutu Ochrony Pracy, pétmaski o klasie ochronnej FFP2
oraz FFP3 maja spetnia¢ Norme EN 149:2001+A1:2009, kt6ra obecnie obowigzuje w catej UE.

Odpowied?:
Zamawiajgcy dopuszcza maski z oznakowaniem NR

GRUPA 3

Pytanienr 1

Pakiet nr 3

Prosimy o dopuszczenie maseczek FFP2 NR bez oznaczenia D ktdre tyczy sie zatkania pytem dolomitowym, w opakowaniach
zbiorczych po 5 szt. Pozostate parametry zgodne z opisem przedmiotu zamdwienia.

Odpowied?:

Zamawiajacy dopuszcza maski z oznakowaniem NR, pozostate zapisy jak w SIWZ. (indywidualnie pakowe —kazda maska
pakowana w worek, folig itp., tak by podczas brania masek z pudelka zbiorczego nie dochodzito do zanieczyszczenia
biologicznego).

Pytanie nr 2

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, ze w przypadku pétmaski ochronnej FPP2 nie wymaga, aby byty one wyrobem
medycznym zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Zauwaiyé nalezy, ze wyroby objete
przedmiotem zamdwienia nie zostaly zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu cytowanej
ustawy. W zwigzku z tym nie podlegaja one przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim. Posiadaja deklaracje
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zgodnosci i dopuszczenie do obrotu na rynku, natomiast ze wzgledu ma specyfike produktu nie musza by¢ kwalifikowane jako
wyrdb medyczny w rozumieniu ustawy.

Oferowane przez nas produkty klasyfikowane sg przez producentéw, zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
2016/425, jako $rodki ochrony indywidualnej. Srodki ochrony indywidualnej nie naleza do grupy produktdw objetych ustawa
o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r /Dz. U. z 2010 Nr 107 poz. 679/. W zwigzku z czym producent nie klasyfikuje
ich jako wyroby medyczne zgodnie z dyrektywag 93/42 lub wyroby medyczne do diagnostyki in vitro zgodnie z dyrektywg
98/79.

Prosimy o wprowadzenie przez Zamawiajgcego tresci udzielonych odpowiedzi do SIWZ i o nadanie im tym samym charakteru
wigzgcego dla wszystkich podmiotéw biorgcych udziat w tym postepowaniu.

Odpowiedz: _
Zamawiajacy wyjasnia, Zze opis przedmiotu zamowienia dopuszcza skfadanie ofert zaréwno na maski bedace wyrobem

medycznym jak i sSrodkami ochrony indywidualnej.

GRUPA 4

Pytanie 1 — Pakiet 3, 5

Czy Zamawiajagcy wymaga aby indywidualne opakowania dajgce Zamawiajagcemu mozliwos¢ zachowania czystosci
biologicznej, zapobiegajgce zakazeniom krzyzowym, posiadaty rowniez instrukcje uzytkowania produktu?

Odpowied#:
Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 2 — Pakiet 2

Podczas pandemii maseczki uzywane w placdwkach medycznych powinny stanowi¢ ochrone zaréwno dla uzytkownika jak i
dla pacjenta jednak takich wymogéw nie spetniajg maski z zaworem oddechowym poniewaz wydychane powietrze nie jest
filtrowane. Maski z zaworem oddechowym nie stanowig ochrony pasywno-aktywnej, stuzg tylko do ochrony uzytkownika ale
nie chrenig juz pacjenta.

Czy w zwigzku z powyzszym w celu zapewniania bezpiecznych warunkdéw pracy oraz zminimalizowania ryzyka
rozprzestrzeniania sig choroby Covid-19 wywotanej wirusem SARS-CoV-2 Zamawiajacy wymaga, aby pétmaski filtrujgce FFP2
nie posiadaty zaworu oddechowego i byty zgodne norma PN — EN 149+A1:2010 — dotyczacg klasy filtracji czastek statych i
aerozoli oraz norma EN 14683:2019+AC:2019 — dotyczaca filtracji bakteryjnej i czystosci mikrobiologicznej?

Odpowiedi:
Zamawiajgcy wymaga jak w SIWZ, w naszej jednostce leczymy nie tylko pacjentdw zakazonych wirusem SARS — Cov — 2.

Pytanie 4— Pakiet 3,5

Zwracamy sie z pytaniem do Zamawiajgcego czy zgodnie z norma 149:2001 Zamawiajacy wymaga aby na kazdej masce byta
uwidoczniona nazwa producenta, znakowanie identyfikujace typ maski, numer i rok publikacji normy oraz CE wraz z
numerem jednostki notyfikowanej?

Odpowiedi:
Zaoferowany towar musi by¢ zgodny z wymaganiami tej normy, ktdra podana jest w opisie przedmiotu zamdwienia.(zatgcznik

as.cenowy)

Pytanie 5— Pakiet 3, 5
Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania masek przeznaczonych do procedur medycznych i chirurgicznych?

Odpowiedi:
Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 6— Pakiet 3, 5

Ze wzgledu na planowane uzycie masek z filtrem FFP2 oraz FFP3 w $rodowisku medycznym, czyli w szpitalach lub innych
jednostkach o podobnym charakterze maski zagdane przez Zamawiajgcego powinny dodatkowo spetnia¢ wymogi ustawy o
wyrobach medycznych i Dyrektywy Rady 93/42/EWG. W zwigzku z powyzszym wnosimy o wprowadzenie z zapisach SIWZ
wymogu rejestracji oferowanych masek FFP2 oraz FFP3 jako wyrdb medyczny, czyli masek objetych 8 % stawka podatku VAT
o podwadjnej ochronie pasywno — aktywnej, chronigcej zaréwno uzytkownika (jako $rodek ochrony indywidualnej) jak i

2 cuhirzaych
fon. /PN Lharod Phuc

L
mgr lercse Zodsiadio




Fundusze 23 DOLNY Unia Europejska [ ,-+-,
Europejskie ( } s'L SK Europejski Fundusz L F
Pragram Regionalny AN\C A Rozwoju Regionalnego ki

otoczenie (jako wyréb medyczny), spetniajg normy PN — EN 149+A1:2010 plus norme EN 14683:2019+AC:2019 oraz zgodna z
Dyrektywy Rady 93/42/EWG

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga jak w SIWZ.

GRUPA S5

DO SIwWZ

Czy Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca ktéry nie nalezy do zadnej grupy kapitatowej, dotgczy
stosowne oswiadczenie do oferty przetargowe;j?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza ztozenie przez wykonawce oswiadczenia wraz z oferta.

Pakiet 1

Czy Zamawiajacy dopuszcza czepek typu beret?

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 2
Czy Zamawiajgcy dopusci maski pakowanie po 20 szt.?

Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza po 20 szt. w opakowaniu zbiorczym, jednak kazda maska ma posiada¢ indywidualne opakowanie.

Pakiet 3
Czy Zamawiajacy dopusci maski pakowanie po 5 szt.-najmniejsze opakowanie, (opakowanie handlowe 20 sztuk (5 szt*4)?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza po 5 szt. w opakowaniu zbiorczym, jednak kazda maska ma posiada¢ indywidualne opakowanie.

.Pakiet 3

Czy zamawiajacy dopusci maske o konstrukeji czaszowej?
Odpowiedi:

Zamawiajgcy wymaga jak w SIWZ.

Pakiet 3

Czy zamawiajgcy odstapi od klipsa do potaczenia gumek?

Odpowiedi:
Zamawiajacy wymaga jak w SIWZ. ,mocowana na gumki (lub/i z klipsem do ich potaczenia, w celu zapewnienia scistego

rzylegania do twarzy oraz eliminacji ucisku uszu” — kopia z opisu przedmiotu zamdwienia.
przyieg ]

GRUPA 6

Zwracamy sig z uprzejma prosbg o wyrazenie zgody i dopuszczenie w PAKIECIE NR 6 jako alternatywny dla rekawic
nitrylowych tzn. rekawic medycznych TPE 100% { Thermoplastic Elastomer) elastomerowa folia termoplastyczna, surowiec w
100% recyklingowy. Zwany potocznie syntetycznym kauczukiem jako alternatywe dla rekawic nitrylowych co zwiekszy
konkurencyjnosc i umozliwi nam ztozenie oferty.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza.
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GRUPA 7

Dotyczy pakietu nr 2,3,5

Czy zamawiajgcy dopusci maski, ktore w certyfikacie CE majg zastrzezenie, ze nie s3 przeznaczone do uzytkowania
medycznego?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyjasnia, Ze opis przedmiotu zamdwienia dopuszcza sktadanie ofert zaréwno na maski bedgce wyrobem

medycznym jak i sredkami ochrony indywidualnej.

Czy zamawiajacy dopusci maseczki ktére nie maja oznaczenia D - dodatkowe wymaganie odpowiedniej pytochtonnosci
sprawdzane pytem dolomitowym? .

Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza maski z oznaczeniem NR, pozostate zapisy jak w SIWZ.

Dotyczy pakietu nr 5
Czy zamawiajacy dopusci maseczki FFP3 o budowie koputowej a nie sktadanej?

Odpowiedi:
Zamawiajacy wymaga jak w SIWZ.

GRUPA 8
Pytanie dot. projektu umowy:
1. 1. Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 8 wzoru umowy zostato dodane zdanie o nastepujacej (lub podobnej) tresci:

L, Przed odstgpieniem od umowy Zamawiajgcy pisemnie wezwie Wykonawce do naleZytego wykonywania umowy.”?
Zwazywszy na donioste i nieodwracalne skutki prawne odstapienia od umowy, celowe jest aby przed odstgpieniem od
umowy przez Zamawiajacego wykonawca zostat wezwany do nalezytego wykonywania umowy. Takie wezwanie
najprawdopodobniej zmobilizuje wykonawce do nalezytego wykonywania umowy i pozwoli uniknad odstapienia od umowy, a
tym samym unikna¢ skutkdw odstgpienia od umowy, ktdre sg niekorzystne dla obu stron.

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

GRUPA 9

Pytanie nr 3 — dotyczy zapisow SIWZ — pakiet nr 5

Z uwagi na zapis w SIWZ dotyczacy dostarczenia wraz z oferta probek do w/w postepowania, zwracamy sie z prosbg o
zmniejszenie ilosci probek do oceny jakoséi do 1 szt.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wyraza zgode na ztozenie 2 szt. pétmaski.

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, iz przedtuzeniu ulegt termin sktadania i otwarcia ofert oraz wnoszenia wadium.
Nowy termin 2.03.2021, godz. i miejsce bz.
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