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LZ.261.41P.2020.RK Warszawa, 03.11.2020 r.

Dot.: odpowiedzi na zapytanie nr 3 w postepowaniu do 30 000 euro na dostawe srodkéw ochrony
indywidualnej - nr spr.: 41P/LZ/2020

W zwigzkiem 2z otrzymaniem zapytan w postepowaniu na dostawe $rodkéw ochrony
indywidualnej udzielamy nastepujgcych odpowiedzi:

Zapytanie Nr 3

Pytanie nr 1

Czes¢ 2:

Prosimy Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu, aby pétmaski ochronne byly wyrobem
medycznym zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Zauwazy¢ nalezy, ze
wyroby objete przedmiotem zamowienia nie zostaty zakwalifikowane przez producenta jako wyroby
medyczne w rozumieniu cytowanej ustawy. W zwigzku z tym nie podlegajg one przepisom cytowanej
ustawy, ani dyrektywom europejskim. Posiadajg deklaracje zgodnoéci i dopuszczenie do obrotu na
rynku, natomiast ze wzgledu ma specyfike produktu nie muszg by¢ kwalifikowane jako wyréb
medyczny w rozumieniu ustawy.

Z uwagi na fakt, ze oferowane przez nas produkty klasyfikowane sg przez producentéw, zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 2016/425, jako $rodki ochrony indywidualnej. Srodki
ochrony indywidualnej nie nalezg do grupy produktéw objetych ustawg o wyrobach medycznych
z dnia 20 maja 2010 r /Dz. U. z 2010 Nr 107 poz. 679/. W zwigzku z czym producent nie klasyfikuje
ich jako wyroby medyczne zgodnie z dyrektywg 93/42 lub wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
zgodnie z dyrektywg 98/79.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga aby pétmaski ochronne byly wyrobem medycznym.
Wykonawca nie jest zobowigzany do dostarczenia deklaracji zgodnoéci potwierdzajgcej, ze ten
produkt jest wyrobem medycznym., natomiast Wykonawca jest zobowigzany do dostarczenia
certyfikatu zgodnosci lub deklaracji zgodnosci potwierdzajgcych, ze zaoferowana potmaska jest
zgodna z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 2016/425.

Pytanie nr 2

Czes¢ 2:

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie potmaski typu FFP2 o nastepujgcych parametrach:

» do ochrony uktadu oddechowego FFP2 (zatrzymuje 94% czastek statych i aerozoli o $rednicy 0,5
mikrona,

* jednorazowego uzytku,

*  pakowane w opakowania indywidualne po 5 sztuk

* hipoalergiczna,

* gumowe mocowanie nagtowia,

*  zacisk nosowy zamontowany wewnatrz wtdkniny

*  wyrob medyczny klasy Il

zgodnos¢ z Normg EN 149:2001 + A1 2009.(oznakowana zgodnie z wymaganiami normy stanowigce;j

podstawe wykazania jej wiasciwosci ochronnych EN 149:2001+A1: (np. w EN numer normy, nazwa

i typ pétmaski, klasa ochrony, dane producenta) Produkt posiada deklaracje zgodnosci
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potwierdzajgca zgodnos¢ wyrobu z zasadniczymi wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 dot. $rodkdéw ochrony indywidualnej oraz certyfikat
potwierdzajgcy zgodnos¢é z normg PN-EN 149+A1:2010 (EN 149:2001+A1:2009) wydany przez
niezalezng jednostke notyfikowang w UE.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Zwracamy takze uwage Zamawiajgcemu iz zgodnie z klasyfikacjg pétmasek ochronnych na Unie
Europejskg (zgodnie z normg EN 149) pétmaski ochronne typu FFP2 cechujg sie skutecznoscig
filtracji do 94%. Opis Zamawiajgcego wskazuje na potmaske ochronng o wyzszym poziomie
skutecznosci filtracji, czyli pétmaske ochronng typu FFP3 (skutecznosc filtracji do 99%). Dodatkowo
Zamawiajgcy wymaga zgodnosci z normg PN-EN 140:2001/Apl1:2003 - Sprzet ochrony ukfadu
oddechowego — Pdétmaski i ¢wierémaski — Wymagania, badanie, znakowanie (lub odpowiednio EN
140:1998 EN 140:1998/AC:1999). Normy te dotyczg potmasek wielokrotnego uzytku. W zwigzku
Z powyzszym, prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie i modyfikacje opisu i okreslenie, czy
wymaga potmasek ochronnych typu FFP2/FFP3 oraz czy pétmaski powinny by¢ jednokrotnego czy
wielokrotnego uzytku.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga skutecznosci filtracji wobec aerozoli statych i/lub ciektych nie
mniej niz 94%. Zamawiajgcy wymaga zgodnosci z normg PN-EN 140:2001/Ap1:2003 - Sprzet
ochrony uktadu oddechowego — Potmaski i ¢wierémaski — Wymagania, badanie, znakowanie (lub
odpowiednio EN 140:1998 EN 140:1998/AC:1999) lub PN-EN 149+A1:2010 - Sprzet ochrony uktadu
oddechowego — Pdétmaski filtrujgce do ochrony przed czgstkami — Wymagania, badanie, znakowanie
(lub odpowiednio EN 149:2001+A1:2009). Pétmaski mogg by¢ jednorazowe lub wielorazowe.

Pytanie nr 3

Czesé 5:

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawiczek w rozmiarach S, M, L i XL i odstgpienie od
wymogu dopuszczenia wyrobu do kontaktu z zywnoscig. Nasze rekawiczki spetniajg wszystkie
wymienione w formularzu asortymentowo-cenowym normy i spetnienie takiego wymogu nie wptywa
znaczaco na funkcjonalno$¢ wyrobu. Nie ma takze zadnej przestanki, aby wymog ten powinien byé
spetniony w Swietle gtbwnego przeznaczenia wyrobu, jakim jest zapobieganie oraz zwalczanie
zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i rozprzestrzeniania sie choroby zakaznej u ludzi, wywotanej tym
wirusem.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

W przypadku dokumentdéw sktadanych w dowolnej czesci (1-6) w innym jezyku niz polski nalezy
ztozy¢ dodatkowo ttumaczenie na jezyk polski (np. przez Wykonawce). Zamawiajgcy zastrzega sobie
mozliwo$¢ wezwania do uzupetnienia dokumentoéw tylko w stosunku do Wykonawcy, ktérego oferta
zostata wstepnie oceniona najwyzej.

Ponadto Zamawiajgcy wymaga ztozenia wraz z ofertg kart katalogowych, ulotek lub inny dokument
umozliwiajgcy identyfikacje oferowanych produktow.

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, ze zmienia termin skfadania ofert na 05.11.2020 r. do godz.
10.00. Otwarcie ofert nastgpi w tym samym dniu o godz. 10.30.

Z-CA DYREKTORA
DS. LOGISTYKI
SPZZLO Warszawa-Zoliborz

(-) Jacek Derek
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