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DO/DZ - TPbn-381-2-10/ 22

DO WSZYSTKICH
ZAINTERESOWANYCH

dot.: postepowania prowadzonego w trybie podstawowym ogtoszonym w Biuletynie Zamdwieri Publicznych
w dniu 08.02.2022r. pod nr 2022/BZP 00050594/01, ktérego przedmiotem zamdwienia sg sukcesywne dostawy
masek FFP3 dla Klinik i Zaktadéw Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej — Curie - Pafistwowego
Instytutu Badawczego Oddziatu w Gliwicach.

WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Szanowni Paristwo,

W zwigzku z otrzymanymi pytaniami odnosnie ww. postepowania, dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 6
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz. U. 2021, poz. 1129 ze zm.) Zamawiajgcy
przekazuje Panstwu tres¢ otrzymanych zapytan jak i udzielonych odpowiedzi:

Pytanie 1

1. Prosimy o wyjasnienie tresci SWZ: Jakiej gramatury catkowitej warstw maski wymaga Zamawiajacy ? Zamawiajacy
wymaga maski 5 warstwowej jednoczesnie nie podajgc catkowitej gramatury wymaganych warstw. Na rynku istniejg
maski o réinej ilosci warstw, ktére charakteryzuja sie rézing gramaturg catkowitg jednoczesnie spetniajace
wymagania norm oraz w tym przypadku pozostate wymagania SWZ. Wymag akurat 5 warstw bez podania catkowitej
gramatury powoduje, ze opis zawarty w SWZ jest na tyle nieprecyzyjny, ze catkowicie wypacza mozliwosé
racjonalnego wyboru oferty. Zamawiajacy wybierajac maske 5 warstwowa o mniejszej catkowitej gramaturze warstw
dokonuje wyboru nie racjonalnego majgc mozliwos¢ wyboru maski np. 4 warstwowej o catkowitej wigkszej
gramaturze niz maska 5 warstwowa.

Odpowiedi:
Zamawiajacy zmienia opis przedmiotu zamowienia zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do niniejszego pisma, ktéry zastepuje
dotychczasowy zatgcznik nr 2 do SWZ.

Pytanie 2

2. Ze wzgledu na nieprecyzyjny opis przedmiotu zamdwienia prosimy o wyjasnienie: Czy Zamawiajacy dopusci
zaoferowanie pétmaski FFP3 o nastepujgcej gramaturze:

Warstwa zewnetrzna Spundbond: 60 +/- 2 g/m2

2 warstwy wewnetrzne Meltblown o tgcznej gramaturze 55 g/m2

Warstwa zewnetrzna Spundbond: 20 +/- 2 g/m2

Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

Odpowiedi:
Zamawiajacy zmienia opis przedmiotu zamdwienia zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do niniejszego pisma, ktéry zastepuje
dotychczasowy zatgcznik nr 2 do SWZ.
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Pytanie 3
3. Czy Zamawiajacy dopusci maski pakowane w opakowanie zbiorcze kartonowe 50 szt. (w srodku 5 foliowych
woreczkéw, w kazdym po 10 maseczek) ?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwosci pakowania asortymentu w kartonowe opakowania zbiorcze zawierajgce 50 szt.,
pod warunkiem utrzymania wymogu opakowan jednostkowych w kartonowym opakowaniu zbiorczym.
Przez opakowanie jednostkowe rozumie sie opakowanie zawierajgce jedng sztuke asortymentu.

Pytanie 4
4. Czy Zamawiajgcy dopusci maski pakowane w opakowanie zbiorcze kartonowe 7 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwosci pakowania asortymentu w kartonowe opakowania zbiorcze zawierajgce 7 szt.
i wiecej, pod warunkiem utrzymania wymogu opakowan jednostkowych w kartonowym opakowaniu zbiorczym.
Przez opakowanie jednostkowe rozumie sie opakowanie zawierajace jedng sztuke asortymentu.

Pytanie 5
czy zamawiajgcy dopusci:
1. Pétmaske 4- warstwowg spetniajgcg wszystkie wymagane normy i parametry?

Odpowiedi:
Zamawiajacy wymaga minimum maski 5 warstwowe;.

Pytanie 6
czy zamawiajacy dopusci:
2. Pétmaske mocowang za pomocg elastycznych tasm nagtowia?

Odpowiedzi:
Zamawiajacy nie dopuszcza pétmaski mocowanej za pomoca elastycznych tasm nagtowia.

Pytanie 7
czy zamawiajacy dopusci:
3. Pétmaske mocowang za pomoca elastycznych tasm nagtowia z regulacjg?

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza pétmaski mocowanej za pomocg elastycznych tasm nagtowia z regulacja.

Pytanie 8
czy zamawiajgcy dopusci:
4. Wigksze opakowania zbiorcze, np. 20 szt. przy utrzymaniu wymogu opakowan jednostkowych?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwosci pakowania asortymentu w wieksze kartonowe opakowania zbiorcze
zawierajgce 20 szt., pod warunkiem utrzymania wymogu opakowan jednostkowych w kartonowym opakowaniu
zbiorczym. Przez opakowanie jednostkowe rozumie sie opakowanie zawierajace jedna sztuke asortymentu.

Pytanie 9

czy w przetargu : DO/DZ-TPbn-381-2-10/22 na SUKCESYWNE DOSTAWY MASEK FFP3, dopuszczajg Pafistwo:
FFP3 sktadajaca sie z :

¢ tasm nagtowia wykonanych z nitek gumowych w oplocie;

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza pétmaski mocowanej za pomocg tasm nagtowia wykonanych z nitek gumowych
w oplocie.



Pytanie 10

czy w przetargu : DO/DZ-TPbn-381-2-10/22 na SUKCESYWNE DOSTAWY MASEK FFP3, dopuszczajg Paistwo:
FFP3 sktadajaca sie z :

* mocowania tasm nagtowia wykonanego z tworzywa sztucznego;

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza pétmaski mocowanej za pomocg tasm nagtowia z tworzywa sztucznego.

Pytanie 11

czy w przetargu : DO/DZ-TPbn-381-2-10/22 na SUKCESYWNE DOSTAWY MASEK FFP3, dopuszczajg Paistwo:
FFP3 sktadajgca sie z :

* wewnetrznej wktadki, poprawiajacej szczelnos¢ i komfort uzytkowania

Odpowiedi:
Zamawiajacy zmienia opis przedmiotu zamdwienia zgodnie z zatacznikiem nr 1 do niniejszego pisma, ktdry zastepuje
dotychczasowy zatgcznik nr 2 do SWZ.

Pytanie 12

Pytanie nr 1

Czy w zwigzku z tym, ze Zamawiajacy wymaga potmasek filtrujgcych FFP3 zarejestrowanych zaréwno jako $rodek
ochrony indywidualnej jak i jako wyréb medyczny klasy I, typ IIR, bedzie wymagat na potwierdzenie tego wymogu
dotfgczenia do oferty lub na wezwanie: wpisu lub zgtoszenia do Rejestru Wyrobéw Medycznych, Certyfikatu, Dekla-
racji Zgodnosci oraz badan potwierdzajgcych spetnienie normy EN 14683:2019+AC:2019 w tym typu IIR lub réwno-
waznej, zgodnej z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (EU) 2017/745 w sprawie wyro-
béw medycznych (MDR)?

Odpowiedi:

Tak, Zamawiajgcy bedzie wymagat ztozenia nastepujgcych dokumentdw, ktére stanowié bedg przedmiotowe $rodki
dowodowe, tj : wpisu lub zgtoszenia do Rejestru Wyrobéw Medycznych, Certyfikatu, Deklaracji Zgodnosci oraz badan
potwierdzajgcych spetnienie normy EN 14683:2019+AC:2019 w tym typu IIR lub réwnowaznej, zgodnej z wymaga-
niami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (EU) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR)
Tym, samym Zamawiajacy modyfikuje zapisy SWZ w rozdziale VIl dodajac w ust. 2 pkt 2.2 o brzmieniu:

»2.2. Do oferty kazdy Wykonawca musi dotqczy¢ przedmiotowe Srodki dowodowe, tj.:

1) wpisu lub zgtoszenia do Rejestru Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

2) Certyfikatu lub Deklaracji Zgodnosci,

3) Dokumenty potwierdzajgce spetnienie normy EN 14683:2019+AC:2019 w tym typu IIR lub réwnowaznej,
zgodnej z wymaganiami Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (EU) 2017/745 w sprawie wyro-
béw medycznych (MDR)

4) Oryginalnej instrukcji uzytkowania producenta (ttumaczenie na jezyk polski w przypadku instrukcji
obcojezycznej)

5) Kart katalogowych potwierdzajqgcych wymagane parametry

PowyzZsze dokumenty stanowiq przedmiotowe sSrodki dowodowe, ktére majq potwierdzaé, ze oferowany przedmiot
zamowienia odpowiada wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego.

Majqc na uwadze art. 107 ust. 2 ustawy Zamawiajqcy informuje, ze przedmiotowe srodki dowodowe nie podlegajq
uzupetnieniu, w przypadku, gdy nie zostang one ztoZzone wraz z ofertq lub bedq niekompletne.”

Pytanie 13

Pytanie nr 2

Zwracamy sie z prosbg o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy wymaga potmaski filtrujgcej FFP3 z systemem doszczel-
nienia podbrédka oraz ze zintegrowanym zaciskiem nosowym, zabezpieczonym piankowa uszczelkg w celu ochrony
nosa, zapobiegania parowaniu okularéw i zwiekszeniu szczelnosci pétmaski?



Odpowiedi:
Zamawiajgcy zmienia opis przedmiotu zamdwienia zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do niniejszego pisma, ktdry zastepuje
dotychczasowy zatgcznik nr 2 do SWZ.

Pytanie 14

Pytanie nr 3

Czy w zwigzku z tym, ze potmaski filtrujgce FFP3 beda uzywane do procedur medycznych i chirurgicznych,
Zamawiajgcy wymaga rowniez badan dotyczacych potwierdzenia odpornosci na penetracje krwig syntetyczng?

Odpowiedi:
Zamawiajgcy dopuszcza pétmaske filtrujgca posiadajgcq badania dotyczace potwierdzenia odpornosci na penetracje
krwig syntetyczng.

Pytanie 15

Pytanie nr 4

Zwracamy sie z prosba o doprecyzowanie, czy Zamawiajacy wymaga, dotgczenia prébek w oryginalnych
jednostkowych opakowaniach producenta?

Odpowiedi:
W odpowiedzi Zamawiajgcy zmienia zapisy SWZ w rozdziale VIl modyfikujgc ust 2 w nastepujacy sposdb:

»2. Do oferty kazdy Wykonawca musi dotqczyc przedmiotowe srodki dowodowe:
2.1 W celu dokonania oceny jakosci przez Zamawiajgcego, Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ bezptatne probki
w nizej wymienionym asortymencie i ilosciach:

Nazwa asortymentu wskazana Wymagana ilos¢
w ,, Specyfikacji asortymentowo-cenowe;”

Maska medyczna FFP3 15 szt.

Zamawiajqcy wymaga ztozenia co najmniej 15 sztuk probek pakowanych jednostkowo i ztozonych w opakowaniu
zbiorczym. W sytuacji, gdy Wykonawca posiada opakowanie zbiorcze z wiekszq ilosciq opakowari jednostkowych
Zamawiajqcy dopuszcza ztoZzenie tylko 15 szt. opakowan jednostkowych poprzez wyjecie nadmiarowych sztuk
z opakowania zbiorczego. Jezeli Wykonawca posiada opakowania zbiorcze ponizej 15 sztuk opakowan
jednostkowych, np. 7 sztuk to jest zobowigzany do ztoZzenia dwdch opakowar zbiorczych kazda po 7 szt.”

W pozostatym zakresie dotyczqcym ztozenia probek nie wprowadza sie zmian.

Pytanie 16

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajgcy wymaga dotfaczenia do oferty oryginalnej instrukcji uzytkowania producenta oraz kart
katalogowych potwierdzajgcych wymagane parametry?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy, w odpowiedzi na pytanie 12 zawart wymagane dokumenty dotyczace przedmiotu zamdwienia.

Pytanie 17

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie potmaski filtrujgcej FFP3 certykowanej, jako srodek ochrony indywidualnej,
do ochrony drég oddechowych. Maska 5-warstwowa, 2-panelowa, mocowana na elastyczne gumki, z usztywnieniem
w okolicy nosa, miekkg wktadka 3D chronigcg nos, bez zaworu wydechowego. Klasyfikacja: klasa ochrony FFP3
wg EN 149:2001+A1:2009 (skutecznos¢ filtracji min. 99 %, czgsteczek o wielkosci 0,6 um), sSrodek ochrony osobistej
- kategoria Ill wg Reg. 2016/425. Pakowana indywidualnie w opakowanie foliowe, zbiorczo w opakowanie po 40 szt.

Odpowiedzi:
Zamawiajacy nie dopuszcza.
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Pytanie 18

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie pétmaski medycznej filtrujgcej FFP3 podwdjnego przeznaczenia. Spetniajaca
role zaréwno wyrobu medycznego klasy |, spetniajgcego norme PN-EN 14683+AC:2019-09 typ IIR, jaki i srodka
ochrony indywidualnej kategorii Ill, spetniajgcego norme PN-EN 149:2001+A1 :2009. Wyrdb przeznaczony jest do
ochrony drég oddechowych przed szkodliwymi dla zdrowia aerozolami z czastek statych (pyt, dym) i ciektych (mgta).
Pétmaska zakrywa nos i usta. Pétmaska moze by¢ stosowana przez pracownikdw ochronnych zdrowia oraz innych
uzytkownikéw np. podczas pandemii wywotanej wirusem SARS-CoV-2. Materiat: wtdknina polipropylenowa
czterowarstwowa, warstwa zewnetrzna Spunband 60 +/- 2 g/m2; warstwa wewnetrzna (Srodkowa) filtracyjna:
2 warstwy Meltblown o tacznej gramaturze 55 g/m2; warstwa wewnetrzna Spunband 20 +/- 2 g/m2. Wkfadka
modelujgca na nos, uszczelka nosowa. Mocowanie na gumki z zapinkg do spinania gumek mocujacych z tytu gtowy.
Pakowane po 10 sztuk, w opakowaniu zbiorczym po 50 sztuk.

Odpowiedi:
Zamawiajgcy zmienia opis przedmiotu zamdwienia zgodnie z zatacznikiem nr 1 do niniejszego pisma, ktéry zastgpuje
dotychczasowy zatgcznik nr 2 do SWZ.

Pytanie 19

Prosze o wyjasnienie w ponizszym zakresie:

Zatacznik nr 2 do SWZ, Maska medyczna FFP2

Czy zamawiajgcy dopuszcza maske FFP2, ktdra wyrdznia sie wysoka skutecznoscia, komfortem uzytkowania oraz
jakoscig wykonania, gwarantowang certyfikatem, produkowana w Polsce zgodnie z europejskimi normami jakoscio-
wymi, maska ztozona z pieciu warstw wtoknin - w tym 3 filtrujacych, zgrzanych krawedziami ultradzwiekowo, maska
wyposazona jest w gumki zaktadane za uszy pozwalajace na szczelne dopasowanie maski do twarzy uzytkownika,
wyprodukowana zgodnie z norma: EN 149:2001+A1:2009, srodek ochrony indywidualnej, kategorii Ill, filtracja wigk-
sza lub réwna 95%, spetniajgcy wymagania Rozporzadzenia 2016/425, jednostka certyfikujaca i jednostka nadzoru-
jaca: Centralny Instytut Ochrony Pracy, Pafistwowy Instytut Badawczy w Warszawie, niniejsza maska jako srodek
ochrony indywidualnej, stuzy do ochrony drég oddechowych przed nietrujgcymi czgstkami statymi i aerozolami,
moze by¢ uzywana tylko przez jednego uzytkownika i nie nadaje sie do prania.

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 20
Czy zamawiajacy dopuszcza maske FFP2, sklasyfikowang jako SOI?

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Treéé udzielonych odpowiedzi i wprowadzonych modyfikacji stanowi integralng czes¢ Specyfikacji Warunkéw
Zamowienia.

W celu dochowania terminu, o ktérym mowa w art. 284 ust. 2 ustawy Pzp Zamawiajgcy dziatajac
na podstawie art. 284 ust. 3 ustawy Pzp, zmienia termin sktadania i otwarcia ofert. Zmianie ulega réwniez termin
zwigzania oferta.

Nowy termin sktadania ofert: 25.02.2022 r. godz. 8:00
Nowy termin otwarcia ofert: 25.02.2022 r. godz. 10.00
Termin zwigzania ofertg: 26.03.2022 .

Zmiany dotyczace terminéw stanowig modyfikacje odpowiednich zapiséw w rozdziale XIl oraz XV SWZ.

Zatacznik:
- specyfikacja asortymentowo-cenowa - aktualny zatacznik nr 2 do SWZ
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