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WSZYSCY WYKONAWCY

Dotyczy post¢powania na dostawe polmasek filtrujacych klasy FFP2 w facznej ilosci
46 600 szt.

Spétka Inwestycje Medyczne todzkiego podaje odpowiedzi na zapytania w zakresie
zapytania ofertowego nr 32/Z0/CQOV/21.

Polmaski filtrujgce FFP3 i FFP2 spetniajgce wymagania europejskiej normy EN
149:2001+A1:2009 w przypadku uzycia w srodowisku medycznym, czyli w Szpitalach lub
innych jednostkach o podobnym charakterze, powinny dodatkowo spetnia¢ wymogi ustawy
o wyrobach medycznych i Dyrektywy Rady 93/42/EWG. Jako przedmioty dopuszczone do
uzycia w tym Srodowisku powinny we wlasciwy sposéb zostaé zgtoszone jako wyroby
medyczne do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Wyrobéw
Biobéjczycl'l w Warszawie, a takze powinny by¢ zgodne z ob!)wiqzujqcymi przepisami
prawnymi j:

1. Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

2. RORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych,

3. ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz w normie EN 149:2001+A1:2009
4. Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobéw medycznych
oraz w normg EN14683:2019+AC:2019.
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W zwigzku z powyzszym pétmaski filtrujgce FFP2 FFP3 przeznaczone do uzycia w srodowisku
medycznym powinny by¢ zgtoszone do Urzedu jako wyréb medyczny klasy | spetniajgcy regute
1.

Zgodnie z cytowang wyzej Dyrektywag Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca
wyrobow medycznych w zatgczniku nr 1 pkt.8.1 szczegétowo wskazano, iz wyroby medyczne
muszg spetnia¢ wymag czystosci mikrobiologiczne;j. tj.

8.1. Wyrdéb oraz procesy jego produkcji muszg byé projektowane tak, aby eliminowaé lub
najbardziej ograniczy¢, zagrozenie infekcji pacjenta, uzytkownika i 0séb trzecich.

Konstrukcja musi by¢ tatwa w obstudze i, w miare potrzeby, minimalizowaé¢ skazenie wyrobu
przez pacjenta i odwrotnie podczas uzywania.

W konsekwencji tego przepisu norma EN 14683 przewiduje takie badanie. Odpowiednie
regulacje w zakresie czystosci biologicznej wynikajg z ROZPORZADZENIA MINISTRA
ZDROWIA z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobow medycznych, a zawarte sg w zalgczniku nr 1 do rozporzgdzenia
w szczegolnosci:

7.2. Wyroby medyczne muszg byé zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposoéb
minimalizujgcy ryzyko zanieczyszczenia lub skazenia, na jakie moga byé narazone osoby
podczas transportu, przechowywania i uzywania wyrobéw medycznych, w tym pacjenci,
z uwzglednieniem przewidzianego

zastosowania wyrobow medycznych. Szczegbing uwage nalezy zwrdci¢ na tkanki narazone

na kontakt oraz na czas i czesto$¢ kontaktu.

Pytanie 1

Majac na uwadze powyzsze, zwracamy si¢ z zapytaniem, czy w zwigzku z tym, ze potmaski
filtrujgce FFP2 bedgce przedmiotem powyzszego postepowania bedg uzywane w Srodowisku
medycznym, Zamawiajacy oprocz normy EN 149:2001+A1:2009 wymaga réwniez spetnienia
wymogow ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r i Dyrektywy rady 93/42/EWG
oraz normy EN14683:2019+AC:2019 ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga spelnienia wymogow ustawy o wyrobach
medycznych i Dyrektywy rady 93/42/EWG oraz normy EN14683:2019+AC:2019, gdyz
zamawia poéimaski filtrujace klasy FFP2, ktére sa srodkiem ochrony indywidualnej
i obligatoryjnie powinny zapewniaé zgodno$sé¢ 2z wymaganiami zasadniczymi
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 dot. Srodkéw ochrony
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indywidualnej (wskazana przez oferenta norma EN14683:2019+AC:2019 obejmuje maski
chirurgiczne, a nie pétmaski filtrujace).

Na stronie Ministerstwa Zdrowia mozna znalezé wymagania dla produktéow
wykorzystywanych podczas zwalczania COVID-19, m.in. péimasek.

Niemniej jednak Zamawiajacy nie wyklucza z postepowania p6imasek filtrujacych klasy
FFP2, ktére oprécz spetniania wszystkich wymogéw wskazanych w Ogloszeniu beda
takze produktem wpisanym do rejestru Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Pytanie 2 zad nr 1

Szanowni Panstwo, zgodnie z ostatnimi rekomendacjami ekspertéw w dziedzinie terapii
zakazen w czasie epidemii nie powinny byé uzywane maski z zaworem oddechowym. Maski
z zaworem oddechowym stuzg tylko do ochrony uzytkownika, poniewaz wydychane powietrze
nie jest juz filtrowane.

W zwigzku z powyzszym w celu zapewniania bezpiecznych warunkéw pracy oraz
zminimalizowania ryzyka rozprzestrzeniania sie choroby Covid-19 wywotanej wirusem SARS-
CoV-2 prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga péimasek filtrujgce bez zaworu
oddechowego o niskich oporach oddechowych zapewniajgcych komfort oddychania?

Pytanie 3

W zwigzku z panujgcg sytuacjg epidemiczng w kraju, zwracamy sie z zapytaniem czy
Zamawiajgcy wymaga pétmasek FFP2 posiadajgcych badania o potwierdzonej skutecznosci
filtracji na poziomie czast!eczki koronawirusa?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga dokumentow, ktére zostaly w sposéb szczegélowy

wskazane w Ogloszeniu.

Pytanie 4

Czy Zamawiajgcy zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 w celu
zachowania czystosci biologicznej oraz zapobiegania zakazeniom krzyzowym, wymaga
potmaski w opakowaniu jednostkowym?
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Czy Zamawiajacy w celu prawidiowego uzytkowania pdétmaski gwarantujgcego wiasciwg
ochrone wymaga na kazdym opakowaniu jednostkowym nadrukowania instrukcji
uzytkowania?

Odpowiedz: Péimaski bedace przedmiotem zaméwienia powinny zapewnia¢ zgodnos¢
z wymaganiami zasadniczymi Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/425 dot. Srodkéw ochrony indywidualne;j.

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+A1:2010, oznaczenia w sposob czytelny i trwaly na kazdej pojedynczej poétmasce
filtrujacej tzn.: nazwy, znaku handiowego lub innego elementu identyfikujgcego producenta,
znakowania identyfikujacego typ maski, CE z numerem jednostki certyfikujgcej, oraz numer i
rok publikacji niniejszej normy?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami ogltoszenia. Pétmaski filtrujace sa srodkami ochrony
indywidualnej podlegajacymi przepisom unijnego prawodawstwa zharmonizowanego
i oznakowaniu CE, a takze powinny by¢ oznakowane zgodnie z wymaganiami normy

stanowiacej podstawe wykazania jej wlasciwosci ochronnych.

Pytanie 6

Zwracamy sie z zapytaniem, czy Zamawiajacy w przypadku watpliwosci, Zze zaoferowany
produkt spetnia wymagania SIWZ wezwie oferentéw pod karg odrzucenia oferty do
dostarczenia bezzwrotnych prébek, cer'tyfik_at()w, deklaracji zgodnosci?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami ogloszénia.

Pytanie 7

1. Zwracamy sie z prosba o mozliwos¢ ztozenia oferty na produkt rownowazny z pétmaska
filtrujgcg FFP2 NR polskiego producenta, zgodng z wymaganiami normy EN 149:2001 +
A1:2009 oraz zgodng z normg EN 14683 dla typu |, ll, lIR o nastepujgcych wtasciwosciach:

- 0 dziataniu aktywno-pasywnym,

- w ksztatcie maski medycznej,

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

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

- 0 potwierdzonej skutecznosci filtracji wobec aerozoli i czastek statych na poziomie 2 94%,
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- 0 poziomie filtracji bakteryjnej BFE = 99%,

- 0 potwierdzonej skutecznosci filtracji na poziomie czgsteczki koronawirusa

- pétmaska ze zintegrowanym zaciskiem nosowym, zabezpieczonym piankowa uszczelka,

- mocowana na gumki z klipsem do ich potgczenia w celu zapewnienia $cistego przylegania
do twarzy oraz eliminacji ucisku uszu,

- nieuczulajgca,

- przeznaczona do uzycia na 8 godzin w $rodowisku medycznym?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby zlozona oferta spetniania co najmniej wymogi
wskazane w ogloszeniu.
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