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Wojewdodzki Szpital Zespolony w
Kielcach )
25-736 Kielce, ul. Grunwaldzka 45 z Fibs
tel: (0-41) 36-71-301, fax: (0-41) 34-50-623 &
e-mail: szpital@wszzkiglce.pl X
¢

Kielce, 09.11.2020 1.
Znak: EZ/ZP/160/2020/EK

Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: postgpowania na zakup i sukcesywnq dostawe pétmasek Siltrujgcych medycznych
FFP2 bez zaworu oraz kombinezondéw ochronnych dla potrzeb WSzZ w Kielcach.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Dzialajgc na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo Zaméwien Publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z
2019r poz. 1843) Zamawiajacy Wojewodzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela
odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie nr 1 dotyczy pakietu nr 1

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na zaoferowanie Maski filtrujacej z trzema warstwami
filtrujgcymi, FFP2 bez zaworu, dla ktérej penetracja aerozolu mgly oleju parafinowanego: < 4%
z tolerancjg +/-2% dla przeptywu 951/min potwierdzona certyfikatem z niezaleznej jednostki
badawczej? Pozostate parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedz: Tak, dopuszcza sie.

Pytanie nr 2 dotyczy pakietu nr 1

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na zaoferowanie Maski filtrujacej z trzema warstwami
filtrujacymi, FFP2 bez zaworu, o niskich oporach oddychania nie przekraczajacych 0,7mbar dla
wdechu (przy 30 litrach na minutg) i nie przekraczajacych 3,0mbar dla wydechu (przy 160
litrach na minute) potwierdzonymi badaniami? Pozostate parametry zgodne z SIWZ.
Odpowiedz: Tak, dopuszcza sie.

Pytanie nr 3 dotyczy pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie Maski filtrujacej z trzema warstwami
filtrujgcymi, FFP2 bez zaworu, zapakowanej w opakowanie zbiorcze 50 sztuk? Pozostale
parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedz: Tak, dopuszcza sie.

Pytanie nr 4 dotyczy pakietu nr 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie Maski filtrujacej z trzema warstwami
filtrujacymi, FFP2 bez zaworu, wymiary maski: max. szeroko$¢ 25 cm +/- Smm x dtugos¢ 9,5
cm +/- Smm ? Pozostale parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedz: Tak, dopuszcza sie.

Pytanie nr 5 dotyczy pakietu nr 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie Maski filtrujacej z trzema warstwami
filtrujacymi, FFP2 bez zaworu, dlugosé¢ sztywnika do formowania maski na nosie: 10-14 cm +/-
5mm ? Pozostale parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedz: Tak, dopuszcza sie.
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Pytanie 6 — Pakiet nr 1

Prosimy o dopuszczenie maski, ktdra nie jest wyrobem medycznym a $rodkiem ochrony
osobiste;j.

Oferowany przez nas produkt jest zgodny publikowanymi przez MZ informacjami dot.
produktow wykorzystywanych podczas zwalczania COVID-19:

- normg europejska normg zharmonizowang PN-EN 149+A1:2009 (EN 149:2001+A1:2009)
.,Sprzet ochrony uktadu oddechowego - Pétmaski filtrujace do ochrony przed czastkami.
Wymagania, badanie, znakowanie”;

- certyfikowana znakiem CE,

- Klasa ochrony P2,

- odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego: Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r. w sprawie Srodkéw
ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.

Maska posiada mocowania w postaci gumek.

Proponowane przez nas maski pakowane sg po 10 szt.

Odpowiedz: Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 7 Pakiet 1:

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu w zakresie certyfikatu EN 13274-7:2019 oraz 13274-
3:20017?

Odpowiedz: Nie, zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 8 Pakiet 1:
Czy Zamawiajacy dopusci gumki 20cm?
Odpowiedz: Tak, dopuszcza sig.

Pytanie nr 9 Pakiet 1:
Czy Zamawiajacy dopusci sztywnik 9ecm?
Odpowiedz: Tak, dopuszcza sie.

Pytanie nr 10 Pakiet 1:
Czy Zamawiajacy dopusci maske szerokos¢: 18cm, dlugos¢ 22e¢m?
Odpowiedz: Tak, dopuszcza sig.

Pytanie nr 11 dot. Pakiet nr 2 — pélmaska FFP2 bez zaworu

Czy Zamawiajacy w celu zwiekszenia konkurencyjnosci ofert wyrazi zgod¢ na zaoferowanie
potmasek filtrujagcych posiadajacych europejska norme zharmonizowang EN 149:2001 +
A1:2009. Wykonanych z trwatego, grubego polipropylenu. Material maski tréjwarstwowy o
podstawowych parametrach: 50gsm widknina zewngtrzna + 50gsm  wprasowana na gorgco
bawelna + 25gsm wiéknina MELT-BLOWN x2 (BFE >95) + 25gsm dodatkowa wbudowana
widknina. Maska zakonczona gumkami na koncach, zacisk nosowy do formowania pétmaski w
obrebie nosa. Pozwala normalnie méwi¢ i oddychaé. Mocowanie za pomocg 2 gumek. Chroni
przed zarazeniem droga kropelkowa. Bezzapachowa, hipoalergiczna. Stawiajaca niski opor
wydechowy. Test oleju parafinowego <4%.

Odpowiedz: Tak, dopuszcza si¢ pod warunkiem spelnienia pozostalych parametréow
technicznych polmaski FFP2 bez zaworu opisanych w SIWZ oraz zgodnie z ponizsza
modyfikacja.
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Pytanie nr 12 dot. Pakiet nr 3 — kombinezon ochronny

Czy Zamawiajacy w celu zwigkszenia konkurencyjnosci ofert wyrazi zgod¢ na zaoferowanie
Kombinezon ochrony biologicznej wykonany z laminatu (polipropylen i polietylen) o
gramaturze minimum 63g/m?, z kapturem w kolorze biatym z niebieskim oklejeniem szwdw,
kaptur szczelnie dopasowany do maski ochronnej i przylbicy, wykonczony elastycznym
sciggaczem, r¢kawy oraz nogawki wykonczone $ciggaczem zapewniajgcym szczelnosé, zamek
btyskawiczny kryty samoprzylepng listwa, z tytu w talii wszyta gumka. Zgodny z wymaganiami
- zasadniczymi dyrektywy 92/42/EEC z 14 czerwca 1993 dotyczacymi produktéw medycznych
(MDD 93/42/EEC).Srodek ochrony indywidualnej, zabezpieczajgcy przed kontaktem z
czynnikami infekcyjnymi. Kombinezony odpowiadajace standardom EN 980:2016, EN ISO
13485:2016/AC:2016, EN ISO 14971:2019, ENISO 13795:2019, EN 14126:2003/AC:2004, EN
14605:2009. O bardzo dobrych wlasciwosciach ochronnych i odpornosciowych — typ 4.
Dost¢pne w szerokim zakresie rozmiaréw (od XS-160cm do XXL-185¢cm).

Odpowiedz: Tak, dopuszecza sig.

Pytanie nr 13 Pakiet 1 — Czy zamawiajacy dopusci produkt o nastepujacych parametrach:

Potmaska filtrujagca FFP2 NR zgodna z EN149:2001 + Al :2009, bez zaworu, skladana, ptaska
konstrukcja, zintegrowana ksztaltka na nos o dtugosci 8cm. Mocowana na gumki z klipsem do
ich pofaczenia w celu zapewnienia scistego przylegania do twarzy. Maska oraz gumki w kolorze

bialym. Nie zawiera lateksu. Opakowanie a’5 szt. z nadrukowang graficzng instrukcja
zakladania.

Odpowiedz: Tak, dopuszcza si¢ pod warunkiem spelnienia pozostalych parametréow
technicznych pélmaski FFP2 bez zaworu opisanych w SIWZ oraz zgodnie z ponizszy
modyfikacja.

Pytanie nr 14 Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci produkt najwyzszej jakosci o nastepujacej specyfikacji:

Kombinezon ochronny jednoczesciowy z zamkiem blyskawicznym zakrytym patkg na calej
dtugosci wyposazona dodatkowo w tasme zabezpieczajaca , kaptur, talia, mankiety przy
nadgarstkach i kostkach $ciagniete elastyczng gumka zapewniajacg lepsze dopasowanie, co
wzmacnia efekt ochronny oraz komfort ruchéw, szwy dodatkowo zabezpieczone niebieskg tasmag
.Kombinezon zapewnia ochrong przed czynnikami biologicznymi i substancjami chemicznymi,
zgodnie z kategorig III odziezy ochronnej wg. normy 14126:2003+AC:2004. Zgodny z
normami:

EN 14605:2005+A1:2009 - Typ 3B — ochrona przed przeciekaniem plynéw,

EN 14605:2005+A1:2009 - Typ 4B — ochrona przed przeciekaniem po spryskaniu,

EN 1149-5:2008 — posiada wlasciwosci antystatyczne,

EU 2016/425 Rozporzadzenie Parlamentu Europej skiego i Rady (UE),

EN 14325:2018 - odpornosé na penetracje ptynéw, chemikaliéw klasa 3, wytrzymalos$é szwow
klasa 2 (>50N)

ISO 16604 - Odporno$¢ na przenikanie zanieczyszczonych cieczy pod ci$nieniem
hydrostatycznym, klasa 6

ISO 22610 - Odpornos¢ na przenikanie czynnikéw infekcyjnych w wyniku mechanicznego
kontaktu z substancjami zawierajagcymi skazone ciecze, klasa 6

ISO 22612 - Odpornosé na przenikanie skazonych czastek, klasa3

Wykonany z polipropylenu laminowanego folig PE, gramatura catkowita laminatu: 55 g/m? £2
.materiat migkki, przyjazny dla skory, niepylacy i jednoczesnie wytrzymaly, kolor bialy.
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Paroprzepuszczalnos¢ (WVTR): 2000 (38°C-90% RH 24 h (Macon), odporno$¢ na penetracje
wody: 240 cmH20. Dostgpne rozmiary S-3XL. Na opakowaniu jednostkowym i zbiorczym,
(i/lub bezposrednio na samym kombinezonie) naniesione: nazwa, rozmiar, typ, Kategoria,
wymagane normy (piktogramy), data waznosci. Opakowanie jednostkowe — foliowe.
Odpowiedz: Tak, dopuszcza sig.

Pytanie 15 — dotyczy pakietu nr 1

Zwracamy si¢ z prosba o mozliwo$¢ ztozenia oferty na produkt roéwnowazny: Pélmaska
filtrujgca FFP2 NR zgodna z wymaganiami normy EN 149:2001 + A1:2009 o dzialaniu
aktywno-pasywnym, w ksztalcie maski medycznej bez zaworu, o niskich oporach oddechowych
ponizej 300 Pa, poprawiajacych komfort oddychania, wielowarstwowa, warstwy wewnetrzna i
zewnetrzna wykonane z widkniny ostonowej typu Spund-Bond, warstwy filtracyjne wykonane z
wiokniny filtracyjnej typu Melt-Blown, o potwierdzonej skutecznosci filtracji wobec areozoli i
czgstek stalych 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 polaczenia w celu zapewnienia $cistego przylegania do twarzy oraz
eliminacji ucisku uszu. Nieuczulajaca, przeznaczona do uzycia na 8 godzin. Oznakowanie na
masce zgodnie z w/w norma. Produkt do uzytku w srodowisku medycznym zgodny z norma EN
14683 typ I, II, IIR, zarejestrowany jako wyrdb medyczny klasy I, zgodnie z Ustawg o wyrobach
medycznych i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu
dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobow (Dz. U. z 2016 r. poz. 210). Dla
zapewnienia wymaganej czystosci biologicznej kazda sztuka pakowana osobno.

Odpowiedz: Tak, dopuszcza si¢ pod warunkiem spelnienia pozostalych parametréw
technicznych pélmaski FFP2 bez zaworu opisanych w SIWZ oraz zgodnie z ponizszg
modyfikacja.

Zamawiajacy na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo Zaméwien Publicznych modyfikuje tresé
Zalacznika nr 2 do SIWZ Pakiet nr 1 — Pétmaska filtrujaca medyczna FFP2 bez zaworu zmieniajac jego
opis w nastgpujacy sposob:

Maska filtrujagca z trzema warstwami filtrujacymi, zapewniajaca skuteczng ochrone drog
oddechowych. Przestronna komora oddechowa o horyzontalnej konstrukcji, utatwiajaca
oddychanie oraz rozmowe. Ergonomiczny ksztalt pasujacy do wigkszosci typow twarzy.
Wyposazona w zacisk na nos oraz elastyczne gumki zaktadane z tylu glowy, co gwarantuje
indywidualne dopasowanie, szczelnosci oraz zwigksza bezpieczenstwo uzytkownika.

Klasa ochrony: FPP2 potwierdzona certyfikatem EN 149:2001+A1:2009

Penetracja aerozolu mgty oleju parafinowanego: < 4% potwierdzona certyfikatem

EN 13274-7:2019 z niezaleznej jednostki badawcze;.

Maska o niskich oporach oddychania nie przekraczajacych 240 Pa potwierdzone
badaniami zgodnymi z norma 13274-3:2001.

Kazda z masek zapakowana w indywidualne opakowanie.

Posiada certyfikat CE zgodny z EN 149:2001+A1:2009

Wymiary maski: max. szeroko$¢ 25 cm x dlugos¢ 9,5 cm /
Wymiary gumek: 22 cm-26 cm

Diugos¢ sztywnika do formowania maski na nosie: 10-14 cm.

Powyisza modyfikacja jest wigzaca i nalezy uwzgledni¢ ja w tredei sk]wﬁﬁéjléf‘eﬁ'tﬁouvg
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