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WYJASNIENIA ORAZ ZMIANA TRESCI SWZ
Postepowanie przetargowe w trybie przetargu nieograniczonego pn.:

§ZP.221-2.2020,,Zakup i dostawa srodkéw ochrony osobistej jedno i wielorazowego uzytku w podziale na czesci”
Zadanie realizowane jest w ramach projektu nr: POIS.09.01.00-00-0398/20 pn. Wsparcie zespotéw ratownictwa medycznego
Wojewodzkiej Stacji Pogotowia Ratunkowego w Olsztynie w walce z COVID-19, w ramach dzialania 9.1.Infrastruktura ratownictwa
medycznego o priorytetowa IX Wzmocnienie strategicznej infrastruktury ochrony zdrowia Programu Operacyjnego Infrastruktura
i Srodowisko 2014-2020

|. Zamawiajgcy Wojewddzka Stacja Pogotowia Ratunkowego informuje, iz na mocy art. 284 ust. 2 oraz ust. 6 ustawy z dnia
11 wrzeénia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019.) dalej ustawa Pzp, wptynety
w przedmiotowym postepowaniu pytania dotyczgce tresci SWZ, ktére Zamawiajgcy zamieszcza poniiej wraz
z wyjasnieniami:

PYTANIA Z DNIA 18.02.2021 r.:

PYTANIE 1
Pétmaski filtrujace FFP3 i FFP2 spetniajace wymagania europejskiej normy EN 149:2001+A1:2009 w przypadku uzycia w
$rodowisku medycznym, czyli w Szpitalach lub innych jednostkach o podobnym charakterze, powinny dodatkowo
spetnia¢ wymogi ustawy o wyrobach medycznych i Dyrektywy Rady 93/42/EWG. Jako przedmioty dopuszczone do uzycia
w tym s$rodowisku powinny we wiasciwy sposéb zostal zgloszone jako wyroby medyczne do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Wyrobéw Biobdjczych w Warszawie, a takze powinny by¢ zgodne z
obowigzujgcymi przepisami prawnymi tj:
1. Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
2. RORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych,
3. ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU EUROPEISKIEGO | RADY (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
srodkéw ochrony indywidualnej oraz w normie EN 149:2001+A1:2009
4, Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych oraz w norma

EN14683:2019+AC:2019.

W zwigzku z powyiszym pétmaski filtrujace FFP2 | FFP3 przeznaczone do uzycia w Srodowisku medycznym powinny
by¢ zgtoszone do Urzedu jako wyréb medyczny klasy | speiniajacy regute 1.

Zgodnie z cytowang wyzej Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacy wyrobéw medycznych w
zataczniku nr 1 pkt.8.1 szczegétowo wskazano, iz wyroby medyczne muszg spetnia¢ wymdég czystosci mikrobiologiczne;. tj.

8.1. Wyrdb oraz procesy jego produkcji muszq by¢ projektowane tak, aby eliminowac lub najbardziej ograniczyc,

zagroZenie infekcji pacjenta, uzytkownika i 0séb trzecich.

Konstrukcja musi by¢ fatwa w obstudze i, w miare potrzeby, minimalizowac skazenie wyrobu przez pacjenta i

odwrotnie podczas uzywania.

W konsekwencji tego przepisu norma EN 14683 przewiduje takie badanie. Odpowiednie regulacje w zakresie
czystoéci biologicznej wynikaja z ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych, a zawarte sq w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia w
szczegolnosci:

7.2. Wyroby medyczne muszqg by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposéb minimalizujgcy ryzyko

zanieczyszczenia lub skaZenia, na jakie mogq byc¢ narazone osoby podczas transportu, przechowywania i uZzywania

wyrobdéw medycznych, w tym pacjenci, z uwzglednieniem przewidzianego

zastosowania wyrobéw medycznych. Szczegding uwage naleZy zwrdcic na tkanki narazone na kontakt oraz na

czas i czestosc kontaktu.

Dotyczy: Czesci 3

Majac na uwadze powyzsze, zwracamy si€ z zapytaniem, czy w zwigzku z tym, ze poétmaski filtrujace FFP2,FFP3 bedace
przedmiotem powyiszego postepowania bedg uzywane w Srodowisku medycznym, Zamawiajacy oprécz normy EN
149:2001+A1:2009 wymaga rdéwniei spetnienia wymogéw ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r
i Dyrektywy rady 93/42/EWG oraz normy EN14683:2019+AC:2019?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy w 2wigzku z powyiszym pytaniem zmienia w zakresie Czeci nr 3 Opis przedmiotu
zamowienia oraz w Zat. 3¢ poprzez zmiang brzmienia zapisu w poz. 7 na: wyréb medyczny klasy Il - zgodnie 2 norma PN
EN 14683.
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PYTANIE 2

Dotyczy: Czesci 3

W zwiazku z rdéinicg w cenie i cechami technicznymi pomiedzy maska FFP2 i FFP3, zwracamy sie z prosba o
doprecyzowanie, czy Zamawiajgcy wymaga potmasek FFP2 czy FFP3?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wyjasnia, iz dopuszcza pétmaski FFP2 i FFP3,

PYTANIE 3

Dotyczy: Czesci 3

W zwiazku z panujaca sytuacjg epidemiczng w kraju, zwracamy sie z zapytaniem czy Zamawiajacy wymaga produktu,
ktéry posiada badania potwierdzonej skutecznodci filtracji na poziomie czasteczki koronawirusa ?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wymaga produktu, ktéry posiada badania potwierdzonej skutecznosci filtracji na
poziomie czasteczki koronawirusa.

PYTANIE 4

Dotyczy: Czesci 3

W zwiagzku z opisem w SIWZ przedmiotu zamdwienia zwracamy sig z prosbha o doprecyzowanie czy Zamawiajacy wymaga
pStmasek odpowiednich do przedtuzonych procedur — o mozliwosci uzytkowania do 8 godzin?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza powyzsze rozwigzanie.

PYTANIE 5

Dotyczy: Czesci 3

Czy Zamawiajacy zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 w celu zachowania czystosci biologicznej
oraz zapobiegania zakazeniom krzyzowym, wymaga pdtmaski w opakowaniu jednostkowym?

Czy Zamawiajacy w celu prawidlowego uzytkowania pétmaski gwarantujacego wiasciwg ochrong wymaga na kazdym
opakowaniu jednostkowym nadrukowania instrukeji uzytkowania?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wyjasnia, iz zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia w czesci 3 wymaga aby pétmaski byly
pojedynczo pakowane tj. w opakowaniu jednostkowym.

W zwiazku z powyiszym Zamawiajacy w zakresie Czeéci nr 3 dodaje zapis: Sposéb uiycia/ zaktadania péimaski
nadrukowany na opakowaniu jednostkowym.

PYTANIE 6

Dotyczy: Czesci 3

Prosimy o potwierdzenie czy Zamawiajacy wymaga zgodnie z ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
(UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. i normg EN 149+A1:2010, oznaczenia w sposob czytelny i trwaly na kaidej
pojedynczej pétmasce filtrujacej tzn.: nazwy, znaku handlowego lub innego elementu identyfikujgcego producenta,
znakowania identyfikujgcego typ maski, CE z numerem jednostki certyfikujacej, oraz numer i rok.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wyjasnia, iz oferowane pétmaski musza spetnia¢ wymagania norm: PN EN 14683 oraz EN
149:2001 + A1 2009.

PYTANIE 7

Czesé 3

Zamawiajgcy wpisat w wymagane parametry pétmasek FFP2 lub FFP3 wymagania ktére sie wykluczaja. Maski zgodne z
norma EN 149:2001+A1 2009 s wyrobami sklasyfikowanymi jako srodki ochrony indywiduainej i nie s3 wyrobami
medycznymi (aby tak byto musza spetnia¢ wymagania normy EN14683 a nie EN149:2001). Ponadto w zaleinosci od
klasyfikacji produkt jest sprzedawany z VAT8% lub VAT23%. Prosba o sprostowanie jakich masek zamawiajacy oczekuje, w
celu zaoferowania masek spefniajacych wymagania zamawiajgcego oraz jednoznacznodci wymagan niezbednej do
otrzymania poréwnywalnych ofert.

ODPOWIEDZ: W zwiazku z powyzszym pytaniem Zamawiajacy informuje, iz na podstawie pytania 1 zmienit w zakresie
czesci nr 3 poz. 7 na: wyréb medyczny klasy Il — zgodnie z normg PN EN 14683.

PYTANIE 8

Cze$c 3

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie masek KN95 spetniajacych normy masek FFP2, min. 94% filtracji.
ODPOWIEDZ: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza zaoferowania ww. masek KN95.

PYTANIE 9
Dotyczy pakietu 3
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Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie jednorazowej medycznej maski
ochronnej z gumkami typu KN95 bedacej wyrobem medycznym (8% VAT), technicznie

zgodnym 2z wymaganiami Dyrektywy Rady o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG. 4

Wyréb klasy | typu IIR zgodnie z EN 14683 - posiada poziom filtracji BFE > 98% (testy

zgodnie z EN149% z niezaleznego, akredytowanego laboratorium badawczego

potwierdzaja zgodnosé¢ z wymogami EN149 dia masek FFP2, a nawet wykazaty zblizone a
<

wartoséci przenikania materiatu filtracyjnego z wymaganiami dla masek FFP3).
CE poswiadczone dokumentacyjnie — brak oznakowania na pojedynczej sztuce.

ODPOWIEDZ: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza zaoferowania ww. masek KN95.

PYTANIE 10

dotyczy pakietu 8 poz. 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanych zarekawkéw?

Zarekawek (ostona przedramienna) wykonana z laminatu wtéknin spundbond PP-film mikroporowatego PP/PE o
gramaturze 53 g/m2 — materiat zgodny z wymaganiami normy EN 14126 (2003) + AC (2004) oraz certyfikowany
Swiadectwem Jakosci Zdrowotnej wydanym przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Paristwowy Zaktad Higieny.
Cechy produktu:

- dtugo$¢ 52 cm

- elastyczny mankiet poliestrowy o dfugosci 7 cm

- na gérze wszyta nieuciskajgca gumka Sciagajaca

- materiat przepuszczajacy powietrze oraz pare wodng

- kolor biaty

- opakowanie foliowe zawierajace 20 szt.

Produkt niejatowy zakwalifikowany jako wyréb medyczny (VAT 8%) klasy |, regufa 1.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ,

PYTANIE 11
dotyczy pakietu 8 poz. 2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanych ochraniaczy na obuwie?
Jednorazowe, wysokie ochraniacze na obuwie wykonane z laminatu wtdéknin spundbond PP-film mikroporowatego PP/PE
o gramaturze 68 g/m2 — materiat zgodny z wymaganiami normy EN 14126 (2003) + AC (2004) oraz certyfikowany
Swiadectwem Jakosci Zdrowotnej wydanym przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Paristwowy Zakfad Higieny.
Cechy produktu:
- na gorze wszyta nieuciskajaca gumka sciagajgca
- dodatkowe wigzania powyzej kostki
- tasmy antyposlizgowe w podeszwie
- rozmiar uniwersalny: wysokosé 50cm, diugosc stopy 40cm
- kolor biaty
- opakowanie foliowe zawierajgce 20 szt.
Produkt zakwalifikowany jako wyréb medyczny (VAT 8%) klasy |, reguta 1.
ODPOWIEDZ: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Il. W zwiazku z powyiszymi pytaniami Zamawiajacy zmodyfikowat SWZ w zakresie Czesci nr 3.
. Odpowiedzi stanowig integralng cze$é SWZ i bedq wigzace podczas terminu sktadania ofert.

Zatwierdzam,
z upowaznienia Dyrektora

KIEROWNIK SEKCII
ZAMOWIEN PUBLICZNYCH

N Y
lzabela Rubis

i
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