Wojewodzki Szpital Zespolony w Elblagu

Sekcja Zaopatrzenia i Zamowier Publicznych 20 LS. o0

Z Kralawiorka 148 Q7 nn -

ul. ,\;._),.{} {\, { 146, 82-300 %.le)!{%g Elblqg, ................................
tel / fax 55 234 55 47

NIP: 578-25-17-492 REGON: 170745930

Oznaczenie sprawy: ZP-80/2020

Do wszystkich uczestnikéw post¢powania

dotyczy: postepowania do 30.000 euro w trybie art. 4 pkt. 8 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zamowien publicznych ogloszonego przez Wojewoddzki Szpital
Zespolony w Elblagu na sprzedaz i dostaw¢ maseczek chirurgicznych dla potrzeb
WSZ w Elblagu.

Wojewodzki Szpital Zespolony w Elblagu informuje, ze w dniu 15.11.2020 r. 16.11.2020 r.
wplynely od Wykonawcow pytania o nastepujacej tresci:

Pytanie 1

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie maski zgodnej z norma PN-EN 14683:2019,
posiadajaca wymiary 17,5 cm x 9 cm, oraz mas¢ powierzchniowg warstw: 25g/m2 + 38g/m2 +
25g/m2?

Ad.1 NIE. Zamawiajacy podtrzymuje zapis SIWZ.

Pytanie 2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg¢ na dopuszczenie masek medycznych posiadajacych raport
z badan niezaleznego laboratorium z poza Unii, innego niz CIOP?

Ad. 2 NIE. Zamawiajgcy podtrzymuje zapis SIWZ.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie tréjwarstwowe; maseczki ochronnej
z gumkami posiadajacej dwie zewngtrzne warstwy wykonane z hypoalergicznej widkniny
polipropylenowej typu spunbond o gramaturze 25 (+/-5) g/m2 oraz wewngetrzng warstwe
filtrujaca z widkniny polipropylenowej typu meltblown polipropylen 25 (+/-5) g/m2. Maseczka
typu IIR zgodnie z norma EN 14683:2019+AC.Wymiary maski: 9,5 x 17,5 cm(+/-0,5cm);
dtugos¢ wktadki modelujacej nos: 1lem (+/-0,5cm). Maski pakowane sa w kartoniki po 50
sztuk, mogace stuzy¢ jako dyspenser, nie posiadaja na opakowaniu instrukcji uzywania.

Ad. 3 NIE. Zamawiajacy podtrzymuje zapis SIWZ.

Pytanie 4

Czy Zamawiajacy dopusci maske medyczng typ II mocowang na gumki lub troki,
wykonang z trzech warstw niepylacej wtékniny (25 + 2g/m?+ 25 + 2 g/m?+ 25 + 2 g/m?),
wymiary maski 17,5cm x 9,5cm; diugo$¢ sztywnika do formowania maski na nosie
10,5cm. Zgodna z normg PN-EN 14683:2019 + AC:2019 typ II- poziom filtracji bakterii
BFE 98,24%, ciénienie réznicowe 34,67 Pa/cm? , czysto$¢ mikrobiologiczna 1,11 cfu/g
(potwierdzone raportem z jednostki niezaleznej posiadajacej akredytacj¢ na badania na
zgodno$¢ z normg 14683). Maski pakowane w kartonik-dyspenser umozliwiajacy
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higieniczne  przechowywanie oraz pojedyncze wyjmowanie z opakowania.
Na opakowaniu zewnetrznym (pudetku) naniesiony znak CE, MD, typ maski wedlug
normy 14683, indeks wyrobu oraz instrukcja uzywania w jezyku polskim ?

Ad. 4 NIE. Zamawiajacy podtrzymuje zapis SIWZ.

Pytanie 5

Wnosimy o dopuszczenie badan potwierdzajacych speinienie normy EN 14683
z dowolnego laboratorium posiadajgcego akredytacj¢ na badania na wskazang norme.
Wymaganie badan z okreslonej jednostki badawczej - w tym przypadku CIOP stanowi
czyn ograniczajacy uczciwg konkurencje.

Podkre$lamy, iz zgodnie z prawem Europejskim kazda jednostka badawcza posiadajgca
akredytacje na badanie zgodnie z norma EN 14683 posiada stosowne uprawnienia
i kompetencje w tym zakresie a wyniki takich badan sg wiarygodne (co gwarantuje
akredytacja) i dajgce prawo Producentowi do deklarowania zgodnosci wyrobu
medycznego: maska chirurgiczna/medyczna z normg EN14683. Akredytacja jest
potwierdzeniem kompetencji podmiotu (jednostki certyfikujgcej wyroby, ustugi, osoby,
systemy), laboratorium (badawczego, wzorcujacego, etc.), jednostki inspekcyjnej, do
dziatan w okreSlonym zakresie. Zakres akredytacji jest zatgcznikiem do certyfikatu
akredytacji i precyzuje obszar potwierdzonych kompetencji.

Ad.5 NIE. Zamawiajacy podtrzymuje zapis SIWZ.

Pytanie 6
Czy Zamawiajgcy dopusci podanie ceny za 0=50szt z przeliczeniem zamawianej ilosci?
Ad. 6 TAK.Zamawiajacy dopuszcza po zachowaniu pozostalych zapisow zgodnych

z SIWZ.
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