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Odpowiedzi na pytania ztozone w zwigzku z ogtoszeniem w sprawie skiadania ofert na dostawe
pétmasek filtrujgcych FFP3 przeznaczonych na cele zapobiegania oraz zwalczania epidemii
wywotanej zakazeniami wirusem SARS-CoV-2 na obszarze Wojewdédztwa Mazowieckiego

z 26 maja 2021 roku.

Pytanie 1:

Majac na uwadze powyzsze, zwracamy sie z zapytaniem, czy w zwiazku z tym, ze pétmaski filtrujgce
FFP3, bedace przedmiotem powyzszego postepowania beda uzywane w srodowisku medycznym.
Zamawiajacy oprécz normy EN 149:2001+Al:2009 wymaga réwniez spetnienia wymogow ustawy

o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r i Dyrektywy rady 93/42ZEWG oraz normy
EN14683:2019+AC:2019 ?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje wszystkie wymogi dotyczace zamawianego asortymentu wskazane

w ogtoszeniu z dnia 26 maja 2021 r. w sprawie skltadania ofert na dostawe pétmasek filtrujgcych FFP3
przeznaczonych na cele zapobiegania oraz zwalczania epidemii wywotanej zakazeniami wirusem
SARS-CoV-2 na obszarze Wojewddztwa Mazowieckiego.

Pytanie 2:

W zwigzku z panujgcg sytuacja epidemiczng w kraju, zwracamy sie z zapytaniem czy Zamawiajacy
wymaga potmasek FFP3 posiadajgcych badania o potwierdzonej skutecznosci filtracji na poziomie
czagsteczki koronawirusa?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje wszystkie wymogi dotyczace zamawianego asortymentu wskazane

w ogtoszeniu z dnia 26 maja 2021 r. w sprawie skladania ofert na dostawe pétmasek filtrujgcych FFP3
przeznaczonych na cele zapobiegania oraz zwalczania epidemii wywotanej zakazeniami wirusem
SARS-CoV-2 na obszarze Wojewddztwa Mazowieckiego.

Pytanie 3:

Czy Zamawiajgcy zgodnie z Dyrektywg Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 w celu zachowania
czystosci biologicznej oraz zapobiegania zakazeniom krzyzowym, wymaga p6tmaski w opakowaniu
jednostkowym?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje wszystkie wymogi dotyczgce zamawianego asortymentu wskazane

w ogtoszeniu z dnia 26 maja 2021 r. w sprawie skladania ofert na dostawe po6tmasek filtrujgcych FFP3
przeznaczonych na cele zapobiegania oraz zwalczania epidemii wywotanej zakazeniami wirusem
SARS-CoV-2 na obszarze Wojewddztwa Mazowieckiego.

Pytanie 4:

Czy Zamawiajacy w celu prawidtowego uzytkowania pétmaski gwarantujacego wtasciwg ochrone
wymaga na kazdym opakowaniu jednostkowym nadrukowania instrukcji uzytkowania?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga, aby do kazdego najmniejszego opakowania potmasek filtrujgcych FFP3
dotgczona zostata instrukcja uzytkowania dla oferowanego produktu.

Pytanie 5:

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+Al:2010,
oznaczenia w sposob czytelny i trwaty na kazdej pojedynczej pétmasce filtrujgcej tzn.: nazwy, znaku
handlowego lub innego elementu identyfikujacego producenta, znakowania identyfikujgcego typ
maski,

CE z numerem jednostki certyfikujgcej, oraz numer i rok publikacji niniejszej normy?

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig ogtoszenia z dnia 26 maja 2021 r. pétmaska filtrujgca powinna by¢ oznakowana
zgodnie z wymaganiami normy stanowigcej podstawe wykazania jej wkasciwosci ochronnych (np. w
EN numer normy, nazwa potmaski, klasa ochrony, dane producenta oraz oznakowanie NR), jak
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Pytanie 6:

Zwracamy sie z prosba o mozliwos¢ ztozenia oferty na produkt rownowazny z potmaska filtrujaca
FFP3 NR polskiego producenta, zgodng z wymaganiami normy EN 149:2001 + Al:2009 oraz zgodng z
normg EN 14683 dla typu I, Il, IR o nastepujgcych wtasciwosciach:

- 0 dziafaniu aktywno-pasywnym,

- w ksztatcie maski medycznej,

- bez zaworu, o niskich oporach oddechowych poprawiajacych komfort oddychania,

- wielowarstwowej ( warstwy wewnetrzna i zewnetrzna wykonane z wtdkniny ostonowej typu Spund-
Bond, warstwy filtracyjne wykonane z witékniny filtracyjnej typu Melt-Blown )

- 0 potwierdzonej skuteczno$ci fittracji wobec aerozoli i czgstek statych na poziomie > 99%,

- 0 poziomie filtracji bakteryjnej BFE > 99%,

- 0 potwierdzonej skutecznosci filtracji na poziomie czgsteczki koronawirusa.

- p6tmaska ze zintegrowanym zaciskiem nosowym, zabezpieczonym piankowa uszczelka,

- mocowana na gumki z klipsem do ich potgczenia w celu zapewnienia Scistego przylegania do twarzy
oraz eliminacji ucisku uszu.

- nieuczulajaca.

- przeznaczona do uzycia na 8 godzin w srodowisku medycznym?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje wszystkie wymogi dotyczace zamawianego asortymentu wskazane

w ogtoszeniu z dnia 26 maja 2021 r. w sprawie skladania ofert na dostawe pétmasek filtrujgcych FFP3
przeznaczonych na cele zapobiegania oraz zwalczania epidemii wywotanej zakazeniami wirusem
SARS-CoV-2 na obszarze Wojewddztwa Mazowieckiego.

Pytanie 7:

Czy dopuszczajg Panstwo oferty na pétmaski FFP3 NR z taSmami nausznymi czy jedynie z taSmami
nagtownymi.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie oferty na potmaski zakladane za uszy na gumki (nie tasmy
nagtowia),

Z zastrzezeniem, ze zaoferowany produkt spetnia wszystkie wskazane w ogtoszeniu warunki w
zakresie odpowiednich norm i certyfikatow.

Pytanie 8:

Czy dopuszczacie Panstwo maski z gumkami na uszy.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie oferty na potmaski zaktadane za uszy na gumki (nie taSmy
naglowia), z zastrzezeniem, ze zaoferowany produkt spetnia wszystkie wskazane w ogtoszeniu
warunki w zakresie odpowiednich norm i certyfikatow.
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