SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTN EJ
W MYSLENICACH
32-400 Myslenice ul. Szpitalna 2 Informacja (012) 27-30-355, 27-30-205
sekretariat 37-20-670, 37-20-671 fax. 272-18-55
NIP: 681-169-06-68, REGON: 000300570,

Myslenice, dnia 10.09.2021r.

Do wszystkich
Wykonawcoéw

WYJASNIENIA TRESCI SWZ, PYTANIA, ODPOWIEDZI | MODYFIKACJE

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie podstawowym, na podstawie art. 275 pkt 1
ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. poz. 2019 z p6z. zm.),
ktérego przedmiotem jest dostawa niesterylnego sprzetu jednorazowego uzytku, zgodnie z
Zatgcznikiem nr 1 do SWZ - opisem szczegotowym. Nr sprawy 29/PN/21

(1)Pytania Wykonawcy pierwszego:

Czesc¢ 3 poz. 2
1. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie czepkéw pakowanych po 50 szt.,
z przeliczeniem zamawiane;j ilosci tj. 200 op.?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode

(2) Pytania Wykonawcy drugieqo:

Czes¢ 2 pozycja 1,2 pozycja 1 Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o
dopuszczenie masek FFP3 zaktadanych na nieregulowane tasmy nagtowia, pakowane
po 2 szt w folijce z nadrukowang instrukcjg uzytkowania. Maski pakowane sg w
kartoniki zawierajgce 20 pakietéw po 2 szt w kazdym. pozostate

warunki zgodnie z OPZ

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pozycja 2 Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie masek FFP2 zaktadanych na
gumki na uszy, pakowanych po 2 szt w folijce z nadrukowang instrukcjg w jezyku
polskim. Maski pakowane w kartonik zawierajgcy 20 pakietéw po 2szt maski kazdy.
Pozostate zapisy zgodnie z OPZ
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, z zastrzezeniem, iz Zamawiajacy wymaga
zaoferowania pétmasek filtrujagcych przeznaczonych do procedur medycznych i
chirurgicznych oraz zgodnych z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych .
Zamawiajgcy wymaga przedstawienia deklaracji zgodnosSci.

(3) Pytania Wykonawcy trzeciego:

Pytanie nr 1 — dotyczy Czesci nr 2 poz. 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie jednorazowej medycznej maski
ochronnej na twarz FFP3 o wiasciwosciach opisanych ponizej:

Pieciowarstwowa struktura filtrujgca, Wysokiej jakosci i przyjazne dla skéry materiaty z
wiokniny, Komfortowy nosek i wygodna opaska na gtowe , Bez zaworu oddechowego
,Elastyczna i miekka opaska na gtowe



Ochrona przed czgsteczkami unoszgcymi sie w powietrzu, zanieczyszczeniami,
pytami, itp.

Lekka, oddychajgca, hipoalergiczna, o wysokiej wydajnosci filtraciji

Kolor: biaty, Wymiary: 159,99mm*104,44 jeden rozmiar, Materiaty: Wt6knina
polipropylenowa, Zgodna z normg: 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 zgodnosci z EHSR Rozporzadzenia (UE)
2016/425. Oznakowanie CE na pojedynczej sztuce.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, z zastrzezeniem, iz maska posiada pianke
uszczelniajgcq i Zamawiajagcy wymaga zaoferowania potmasek filtrujacych
przeznaczonych do procedur medycznych i chirurgicznych oraz zgodnych z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych . Zamawiajacy wymaga
przedstawienia deklaracji zgodnosci.

Pytanie nr 1 — dotyczy Czesci nr 2 poz. 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanej maski?

Potmaska filtrujgca FFP 2 NR bez zaworu o budowie kubetkowej (3 wymiarowej).
Wykonana z 5 warstw wtdknin polipropylenowych o tgcznej gramaturze 155 g/m2,
wyposazona w sztywnik nosowy metalowy umieszczony pomiedzy warstwami maski.
Rozmiar 15,5 cm x 10,5 cm, z bezlateksowymi gumkami.

Potmaska zaklasyfikowana jako srodek ochrony indywidualnej kategorii 11l typu FFP2
NR zgodnie z rozporzgdzeniem UE 2016/425. Oferowana potmaska posiada wyniki
testow przeprowadzonych przez niezalezne laboratorium na zgodnos¢ z normg EN
14683:2019 + AC:2019 typ IIR oraz certyfikat zgodnosci z EN 149:2001+A1:2009

Na kazdej pojedynczej sztuce nadrukowany znak CE z numerem jednostki
notyfikowanej

Wyréb pakowany indywidualnie w opakowanie foliowe, nastepnie z kartonowy
dyspenser po 50 szt.

Odpowiedz: Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, z zastrzezeniem, iz
Zamawiajgcy wymaga zaoferowania potmasek filtrujagcych przeznaczonych do
procedur medycznych i chirurgicznych oraz zgodnych z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych . Zamawiajacy wymaga przedstawienia deklaracji
zgodnosci.

(4) Pytanie Wykonawcy czwartego:

1. Czesé nr 3 pozycja 3
Czy Zamawiajgcy dopusci maske z kapturem o ponizszych parametrach :
- jednorazowego uzytku
- hypoalergiczna
- wykonana z trzech warstw widkniny (odporna na przesigkanie)
- petno barierowa, skutecznosc filtracji bakterii: BFE >98% zgodnie z EN
14683 (TYPE 1)
- z wktadkg modelujgcg na nos
- bezzapachowa
- z gumka zaktadang za gtowe
- z kapturem z witdkniny 20g/m2,
- dostepna w kolorach: niebieski, zielony, biaty



- opakowanie 100 szt.

PN

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.
2. Czesé nr 3 pozycja 4
Czy Zamawiajgcy dopuszcza ochraniacze foliowe krotkie , pakowane po 100
szt.?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

(5) Pytania Wykonawcy piagtego:

Pakiet 6 poz. 1

Czy zamawiajgcy dopusci Okularki ochronne do fototerapii noworodkéw 1 op. = min.
20 szt.; w trzech rozmiarach. W celu szybkiej i tatwej identyfikacji, kazdy rozmiar
oznaczony innym kolorem:

pediatryczne(large) - ob. gtowy 32-38cm (+/- 2cm), kolor czerwony

dla wczesniakow(medium) 26-32 cm (+/- 2cm), kolor zielony

mikro(small) 20-26¢cm (+/- 2cm); kolor niebieski

Okularki stosowane do fototerapii podczas leczenia zéttaczki, mocowane wokot gtowy
posiadajgce dwa niezalezne punkty regulacji, zapobiegajgce przypadkowemu
przesunieciu i umozliwiajgce precyzyjne dopasowanie do gtdéwki dziecka oraz
dodatkowy punkt umozliwiajgcy personelowi prawidtowe ustawienie okularkow na
gtowie dziecka. Okularki: w ksztatcie litery Y, wykonane z dwoch warstw plecionej
widkniny ( o parametrach 15gsm+ 25gsm zmniejszajgcej podraznienia skory, mite w
dotyku i wygodne dla gtéwki i twarzy dziecka; chronigce oczy przed szkodliwym
dziataniem Swiatta, nie zawierajgcego lateksu i ftalanow.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

( 6) Pytania Wykonawcy széstego:

czesc 1, poz. 1-2 Prosimy Zamawiajgcego o

dopuszczenie wyceny za najmniejsze opakowanie handlowe 50 szt. z przeliczeniem
ilosci z zaokragleniem w gore do petnych opakowan.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

cz.3, poz. 2 czy zamawiajgcy dopuszcza czepek typu furazerka , z
okrggtym denkiem i warstwg pochtaniajgcg pot?



Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, z zastrzezeniem, iz zaoferowany czepek
posiada regulowany obwéd glowy( troki, gumka)

(7) Pytania Wykonawcy siédmego:
Pytanie 1 Czes¢ 2 poz. 1, 2
Ze wzgledu na planowane uzycie masek z filtrem FFP3 i FFP2 w Srodowisku
medycznym, czyli w szpitalach lub innych jednostkach o podobnym charakterze
maski zgdane przez Zamawiajgcego powinny dodatkowo spetniaé wymogi
ustawy o wyrobach medycznych i Rozporzgdzeniem UE, MDR 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych obowigzujgcym od 26-05-2021
Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie 2 Czes¢ 2 poz. 1, 2

Zwracamy sie z pytaniem do Zamawiajgcego czy zgodnie z normg 149:2001
Zamawiajgcy wymaga aby na kazdej masce byta uwidoczniona nazwa
producenta, znakowanie identyfikujgce typ maski, numer i rok publikacji normy
oraz CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej? Zwracamy sie z prosbg aby
w przypadku postawienia takiego wymogu, Zamawiajgcy w celu potwierdzenia
uwidocznienia powyzszego oznakowania na produkcie wymagat dostarczenia
prébek oferowanego produktu. Tylko weryfikacja prébek pozwoli
Zamawiajgcemu na okreslenie spetnienia powyzszych wymogoéw.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnosci z norma 149:2001,
Zamawiajgcy w SWZ zawarf wymog dostarczenia probek

Pytanie 3 — czes¢ 2 poz. 1, 2

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania potmasek filtrujgcych przeznaczonych
do procedur medycznych i chirurgicznych oraz zgodnie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych wymaga przedstawienia deklaracji zgodnosci z
MDR? Wyroby klasy I, od 26 maja 2021 r. muszg by¢ zgodne z MDR i ich
producent musi wystawi¢ deklaracje zgodnosci z MDR.

Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga zaoferowania poétmasek filtrujgcych
przeznaczonych do procedur medycznych i chirurgicznych oraz zgodnych
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych . Zamawiajgacy wymaga
przedstawienia deklaracji zgodnosci.

Pytanie 4 — czes¢ 2 poz. 1, 2

Biorgc pod uwage niestabilng sytuacje dotyczacg liczby zakazen SARS CoV-2
zwracamy sie z pytaniem, czy Zamawiajgcy chcac w racjonalny sposob
gospodarowac iloscig posiadanych masek z filtrem FFP3 i FFP2 wymaga aby
ich termin waznosci byt odpowiednio dtugi w stosunku do daty ich produkcji i
wynosit 60 miesiecy?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 5 — czes¢ 2 poz. 1, 2

Czy Zamawiajgcy majgc na uwadze szczelno$¢ maski, ktora jest zalezna od jej
dopasowania do ksztattu twarzy wymaga zaoferowania masek o ksztatcie maski
medycznej?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 6 — czes¢ 2 poz. 1
Zwracamy sie z prosbg o mozliwos¢ ztozenia oferty na produkt rownowazny:
Pétmaska filtrujgca FFP3 NR zgodna z wymaganiami normy EN 149:2001 +



A1:2009 o dziataniu aktywno-pasywnym, w ksztatcie maski medycznej, bez
zaworu, o niskich oporach oddechowych poprawiajgcych komfort oddychania, w
ksztatcie maski medycznej, wielowarstwowa, warstwy wewnetrzna i zewnetrzna
wykonane z wiokniny ostonowej typu Spund-Bond, warstwy filtracyjne
wykonane z widkniny filtracyjnej typu Melt-Blown, o potwierdzonej skutecznosci
filtracji wobec areozoli i czgstek statych na poziomie = 99%, poziom filtracji
bakteryjnej BFE = 99% oraz o potwierdzonej skutecznosci filtracji na
poziomie czasteczki koronawirusa. Maska ze zintegrowanym zaciskiem
nosowym, zabezpieczonym piankowg uszczelkg oraz z systemem
doszczelnienia podbrédka. Mocowana na gumki z klipsem do ich potgczenia
w celu zapewnienia scistego przylegania do twarzy oraz eliminacji ucisku uszu.
Nieuczulajgca, przeznaczona do uzycia na 8 godzin. Oznakowanie na masce
zgodnie z w/w normg. Produkt do uzytku w srodowisku medycznym zgodny z
norma EN 14683 typ |, Il, IIR, zarejestrowany jako wyréb medyczny klasy I,
zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych i Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania zgtoszen i
powiadomien dotyczgcych wyrobow (Dz. U. z 2016 r. poz. 210). Dla
zapewnienia wymaganej czystosci biologicznej kazda sztuka pakowana
osobno.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, z zastrzezeniem spetnienia
warunkoéw zawartych w odpowiedzi na pytania 2i 3.

Pytanie 7 — czesé 2 poz. 2

Zwracamy sie z prosbg o mozliwos¢ ztozenia oferty na produkt rownowazny:
Pétmaska filtrujgca FFP2 NR zgodna z wymaganiami normy EN 149:2001 +
A1:2009 o dziataniu aktywno-pasywnym, ptaska, bez zaworu, w ksztatcie maski
medycznej, wielowarstwowa, warstwy wewnetrzna i zewnetrzna wykonane z
widkniny ostonowej typu Spund-Bond, warstwy filtracyjne wykonane z widkniny
filtracyjnej typu Melt-Blown, o potwierdzonej skutecznosci filtracji wobec
areozoli i czgstek statych na poziomie = 94%, poziom filtracji bakteryjnej BFE =
99% oraz o potwierdzonej skutecznosci filtracji na poziomie czasteczki
koronawirusa. Maska  ze zintegrowanym zaciskiem nosowym,
zabezpieczonym piankowg uszczelkg. Mocowana na gumki z klipsem do ich
potgczenia w celu zapewnienia scistego przylegania do twarzy oraz eliminacji
ucisku uszu. Nieuczulajgca, przeznaczona do uzycia na 8 godzin. Oznakowanie
na masce zgodnie z w/w normg. Produkt do uzytku w srodowisku medycznym
zgodny z norma EN 14683 typ I, II, lIR, zarejestrowany jako wyrob medyczny
klasy I, zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych i Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania zgtoszen i
powiadomien dotyczgcych wyrobow (Dz. U. z 2016 r. poz. 210). Dla
zapewnienia wymaganej czystosci biologicznej kazda sztuka pakowana
osobno.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, z zastrzezeniem spetnienia
warunkow zawartych w odpowiedzi na pytania 2i 3.

(8) Pytania Wykonawcy 6smego:

Pakiet 3, pozycja 2 — Czy Zamawiajgcy dopusci : Czepek gteboki w formie furazerki
z trokami do umocowania. Wykonany w catosci z perforowanej wtokniny wiskozowej o
gramaturze 25g/m2 zapewniajgcej doskonatg oddychalnosé i komfort noszenia,
wysokos¢ czepka z przodu 20,5 cm +/- 1cm. Wysokos¢ czesci przedniej umozliwiajgca
wywiniecie i utworzenie dodatkowej warstwy stanowigcej zabezpieczenie przed
potem. Wymiary denka 29 cm x 12 cm +/- 1cm. Szerokos¢ trokow 4 cm +/- 0,5 cm.
Szyty technikg owerlok?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.



1. Informacja o przedmiotowych srodkach dowodowych
Zamawiajacy zada nastepujacych przedmiotowych srodkéw dowodowych:
|. Oswiadczenia i dokumenty, sktadane wraz z ofertg (art. 107 ust. 1 Pzp):
1.Czesé nr1, czesé nr 2
a) Opis produktu zawierajgcy dane techniczne w jezyku polskim,
potwierdzajgcy spetnienie wymogow okreslonych w specyfikaciji.
b) Certyfikaty, potwierdzajgce zgodnos¢ z normami.
c) Deklaracje zgodnosci.

Czes¢ 1,2,3

prébki, dla wszystkich pozycji po 2 szt.

probki nalezy dostarczy¢ na adres Zamawiajgcego w zapakowanych
opakowaniach, oznaczonych ,,29-PN-21 Probki cz. ...” (Cz. 1 i/lub cz. 2 )" oraz
,,Nie otwierac przed dniem otwarcia ofert”

Czesé nr3

Opis produktu zawierajgcy dane techniczne w jezyku polskim, potwierdzajgcy

spetnienie wymogow okreslonych w specyfikaciji.

2. Czesé nr 4:

a) Oswiadczenie producenta, potwierdzajgce posiadanie badah w zakresie
przenikania fal

Swietlnych w zakresie min. 99,9%,

b) Opis produktu zawierajgcy dane techniczne i zdjecia katalogowe, dla kazdej

pozyciji.

3. Czesé nr5.iczesé nr6:

a) Oswiadczenie, ze oferowany asortyment jest kompatybilny z aparatem Inflant
Flow Si PAP

— poswiadczone oswiadczeniem producenta aparatu,

b) Oferowany asortyment ma by¢ wolny od toksycznych ftlanéw (DEHP) —
potwierdzone

oswiadczeniem producenta.

c) Opis produktu zawierajgcy dane techniczne i zdjecia katalogowe, dla kazde;j

pozyciji.

Przedmiotowe srodki dowodowe i préobki nie podlegaja uzupetnieniu.

Zmianie ulega Rozdziat lll pkt. 2.1 SWZ:
Oferte nalezy zlozy¢é w terminie do dnia 16.09.2021 r. do godziny 12.30.

Zmianie ulega Rozdziat lll pkt. 3.1 SWZ:
Otwarcie ofert nastapi w dniu 16.09.2021 r. o godz. 13.10 poprzez odszyfrowanie
ztozonych na Platformie ofert.

Zmianie ulega Rozdziat lll pkt. 4.1 SWZ
Wykonawca jest zwigzany ofertg 30 dni od dnia uptywu terminu skladania ofert,
tj. do dnia 15.10.2021

Zamieszczono na stronie internetowej ( platforma zakupowa zamawiajgcego)






