Europejski Fundusz

Eﬂ?ggéjzsekie szeczpospolita g/ Unia Europejska
Program Regionalny - olska MAZY. Zdrowe zycie, czysty zysk Rozwoju Regionalnego

DZPZ/333/27UEPN/2020

Olsztyn, dnia 24-11-2020
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie
ul. Zotnierska 18
10— 561 Olsztyn

do wiadomosci uczestnikow postegpowania
PYTANIA I ODPOWIEDZI
Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
srodkéw ochrony indywidualnej (Suplement do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej,

Ogtoszenie nr 2020/S 222-543382 z dnia 13-11-2020).

Dzialajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien _publicznych, informujemy,

ze w_przedmiotowym postepowaniu do Zamawiajacego wplynely nastepujace wnioski o

wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia:

Czesénr 1
Prosimy zamawiajacego dopuszczenie maski z mocowaniem na gumki, jak na ponizszym zdjeciu? W
pozostatym zakresie zgodna z SIWZ.

r @

e

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyZsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci pétmaske filtrujaca FFP3 zgodnie z EN149:2001 + A1:2009, o
nastgpujacych parametrach: penetracja aerozolu chlorku sodu < 1 % ; penetracja mgla oleju
parafinowego < 1 %; opor wdechu przy natezeniu przepltywu 951/min ponizej < 3 mbar (300 Pa), opor
wydechu przy natezeniu przeptywu 1601/min < 3mbar ( 300 Pa), z zaworem, koputowa konstrukcja,
sztywnik na nas, gumki mocowane z tylu glowy zapewniajgce szczelne przyleganie. Opakowanie a’10
szt?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze wyraza zgode na maski, ktorych opis zawarty jest
powyzej, pod warunkiem spelniania pozostalych wymogéw okreslonych w Specyfikacji Istotnych
Warunkéw zamowienia, tj. Srodek ochrony osobistej kategorii I1I. Chroniaca drogi oddechowe
uzytkownika przed szkodliwym oddzialywaniem zanieczyszczen w postaci czastek stalych i/lub
cieklych tworzacych aerozole (pyly, dymy, mgly) do 30 x NDS, zatrzymujaca 99% czastek
bakterii, wiruséw i szkodliwych pyléw.
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Czy Zamawiajacy dopusci polmaske ochronng FFP3 posiadajaca tasmy przelozone przez otwor
umozliwiajacy przesuwanie gumek w celu ich dopasowania, przy pozostatych parametrach bez zmian?
(zdjecie pogladowe ponizej)

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze dopuszcza maski z mocowaniem okreslonym w
powyzszym opisie, przy zachowaniu pozostalych parametrow wynikajacych ze Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zamodwienia.

W celu zapewnienia Panstwu pelnego bezpieczenstwa uzytkowania oferowanych wyrobow, prosimy o
potwierdzenie, iz oferowane maski, powinny by¢ zgodne z wymogiem SIWZ oznaczone znakiem CE,
ale wraz z numerem jednostki notyfikujgcej dany wyrob, co umozliwia jego weryfikacje 1 zabezpiecza
Panstwa przed zakupem masek, nie certyfikowanych lub certyfikowanych nieprawidtowo.
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze zaoferowane maski maja by¢ zgodne z wymogami
okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia. Muszq spelnia¢ okreslone normy
i by¢ dopuszczone do obrotu na podstawie aktualnie obowigzujacych przepisow.

Prosimy o potwierdzenie, iz oczekuja Panstwo maski FFP3 o skutecznosci filtracji wobec aerozoli
statych 1/lub cieklych nie mniej niz 99 %” dotyczy filtracji bakteryjnej (BFE) oraz filtracji
czasteczkowej dla czastek o wielkosci maks. 0,1 mikrona. Brak okre$lenia wielkosci czastek, do
ktorych odnosi si¢ wymagana skuteczno$¢ filtracji opisana w siwz, w Zaden sposob nie gwarantuje
Panstwu bezpieczenstwa uzytkowania, szczegdlnie w wypadku pandemii Covid-19 i jest w praktyce
bezuzyteczna, a jednoczesnie niewiarygodna.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze oczekuje na zaoferowanie masek szczegolowo opisanych
w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamadwienia.

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania masek FFP3, ktore przeszty procedur¢ badania typu zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/425 odnoszacym si¢ do
Rozporzadzenia w sprawie Srodkéw Ochrony Indywidualnej (PPE) i spetnia odpowiednie wymogi w
zakresie zdrowia 1 bezpieczenstwa oraz posiadajg raport z ww. badania przeprowadzony przez
jednostke notyfikowang?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Zze oczekuje na zaoferowanie masek szczegotowo opisanych
w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie jednorazowej maski na twarz FFP3 bedacej
srodkiem ochrony indywidualnej o nizej opisanych wlasciwosciach?

Pigciowarstwowa struktura filtrujaca

Wysokiej jakosci 1 przyjazne dla skory materiaty z wiokniny

Komfortowy nosek i wygodna opaska na gtowe

Bez zaworu oddechowego

Elastyczna i migkka opaska na glowe

Ochrona przed czasteczkami unoszacymi si¢ w powietrzu, zanieczyszczeniami, pytami, itp.
Lekka, oddychajaca, hipoalergiczna, o wysokiej wydajnosci filtracji

Kolor: biaty

Wymiary: 159,99mm* 104,44 jeden rozmiar

Materialy: Wioknina polipropylenowa

Zgodna z norma: EN149:2001+A1:2009



Europejski Fundusz

funduss reczpospota 4
Program Regionalny - olska ALy, Zdrowe zycie, czysty zysk Rozwoju Regionalnego

DZPZ/333/27UEPN/2020
Klasa ochronna: FFP3

Wydajnosc filtracji: >99%

Produkt ten jest przeznaczony do odpowiedniego uszczelnienia twarzy uzytkownika przed atmosfera
otoczenia oraz ochrony uktadu oddechowego, przeszedt normg¢ EN149:2001+A1:2009 w celu
wykazania zgodnosci z EHSR Rozporzadzenia (UE) 2016/425.

Oznakowanie CE na pojedynczej sztuce.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze i oczekuje na
zaoferowanie produktu zgodnego z wymaganiami okreslonymi w Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamowienia.

Czy w celu zapewniania bezpiecznych warunkow pracy i zminimalizowania ryzyka rozprzestrzeniania
si¢ choroby Covid-19 wywolanej wirusem SARS-CoV-2 Zamawiajacy wyrazi zgode na zlozenie
waznej oferty z podtmaska ochronng FFP3 NR bez zaworu o niskich oporach oddechowych
zapewniajgcg komfort oddychania, wielowarstwowa z warstwy wewngtrznej i zewnetrznej wykonane
z wlokniny ostonowej typu Spund-Bond, warstwy filtracyjne wykonane z wtokniny filtracyjnej typu
Melt-Blown, o potwierdzonej skutecznosci filtracji wobec areozoli i czastek statych na poziomie >
99%, poziom filtracji bakteryjnej BFE > 99% =ze zintegrowanym zaciskiem nosowym,
zabezpieczonym piankowg uszczelka, mocowana na gumki z klipsem do ich potaczenia w celu
zapewnienia $cislego przylegania do twarzy oraz eliminacji ucisku uszu, przeznaczong do uzycia na 8
godzin o podwojnej ochronie pasywno-aktywnej, chronigca zaréwno uzytkownika, jak i otoczenie,
spetniajace aktualne normy EN 149:2001+A1:2009 oraz EN 14683:2019+AC:2019 ?

Pragniemy zaznaczy¢, ze zgodnie z ostatnimi rekomendacjami ekspertow w dziedzinie terapii zakazen
m.in. dr n. med. Pawla Grzesiowskiego w czasie epidemii nie powinny by¢ uzywane maski z zaworem
oddechowym. Maski z zaworem oddechowym shuza tylko do ochrony uzytkownika, poniewaz
wydychane powietrze nie jest juz filtrowane.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze i oczekuje na
zaoferowanie produktu zgodnego z wymaganiami okreSlonymi w Specyfikacji Istotnych
Warunkow Zamowienia.

Czeéé nr 2

Prosimy o dopuszczenie maski o ci$nieniu réoznicowym 37,5 Pa/ cm2? W pozostatym zakresie zgodng
z SIWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyzZsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia.

Czy Zamawiajacy wymaga maski zgodne z najnowsza normg PN-EN 14683:2019 + AC:2019?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wymaga zaoferowania masek zgodnych z norma
okreslong w szczegélowym opisie przedmiotu zamowienia lub jej rownowazng.

Czy Zamawiajacy dopusci podanie ceny za op=50szt z przeliczeniem zamawianej ilo$ci?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na zmiane jednostek miary i
przeliczanie wymaganych ilosci i oczekuje na zlozenie oferty zgodnej z wymaganiami
okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia. Jednocze$nie Zamawiajacy
informuje, Ze nie precyzuje wielko$ci oczekiwanego opakowania.

Czy Zamawiajacy dopusci maske medyczng wigzang na troki, wykonana z trzech warstw niepylacej
wiokniny (25g/m2+ 25g/m2 + 25g/m2) o tacznej gramaturze 75g/m2?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze wymaga zaoferowania masek, ktorych gramatura
bedzie wynosila min. 55 g/m2, zatem Ilaczna gramatura 75g/m2 spelnia oczekiwania
Zamawiajacego.
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Czy Zamawiajacy dopusci maseczki o cisnieniu roznicowym 34,67 Pa/cm2?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyzsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci maski o ci$nieniu réznicowym zgodnym z normg PN-EN 14683:2019,
czyli <40PA/cm? dla masek typu 112

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze oczekuje na zlozenie oferty na maski zgodne z normg
okreslong w szczegolowym opisie przedmiotu zamowienia lub jej rownowazna. JednoczeSnie
Zamawiajacy informuje, Ze w zakresie ciSnienia rdéznicowego dokonal modyfikacji tresci
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci wyceng masek w opakowaniu a’50 sztuk z przeliczeniem wymaganych
ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na zmiane¢ jednostek miary i
przeliczanie wymaganych ilosci i oczekuje na zlozenie oferty zgodnej z wymaganiami
okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia. Jednocze$nie Zamawiajacy
informuje, Ze nie precyzuje wielkoS$ci oczekiwanego opakowania.

Czesé nr 3

Whnosimy w czgsci 3, pozycja 1 (maseczka chirurgiczna z gumka) o odstapienie od wymogu cisnienia
roznicowego wynoszacego 29,4 Pa/cm?. Zgodnie z normg PN-EN 14683, na ktorg Zamawiajacy sie
powoluje ci$nienie réznicowe winno wynosi¢ <40 Pa/cm? i ta warto$§¢ powinna stanowi¢ wymog
Zamawiajacego. Podtrzymanie SIWZ bedzie stanowilo naruszenie zasad opisu przedmiotu
zamoOwienia, gdzie zgodnie art. 30 ust. 4 ustawy PZP, Zamawiajacy jest obowigzany dopusci¢
rozwigzania rownowazne z opisywanym.

Nadto odstgpienic od powyzszego pozwoli na zlozenie korzystnej cenowo oferty, na czym
Zamawiajacemu, jako dysponentowi srodkow publicznych winno zalezec.

W razie odmowy, zagdamy wskazania merytorycznych i uzytkowych argumentoéw, przemawiajgcych za
stanowiskiem Zamawiajgcego, wraz ze wskazaniem podstawy prawnej, upowazniajacej
Zamawiajacego do naruszenia zasad zachowania uczciwej konkurencji i réwnego traktowania
wykonawcow, na ktorych bazuje Prawo zamdwien publicznych.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze w zakresie ciSnienia roznicowego dokonal stosownej
modyfikacji tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

Prosimy o dopuszczenie maski o ci$nieniu réoznicowym 37,5 Pa/ cm2? W pozostatym zakresie zgodng
z SIWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyzZsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamdwienia.

Czy Zamawiajacy wymaga maski zgodne z najnowsza normg PN-EN 14683:2019 + AC:2019?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze wymaga zaoferowania masek zgodnych z normg
okreslong w szczegélowym opisie przedmiotu zamowienia lub jej rownowazng.

Czy Zamawiajacy dopusci podanie ceny za op=50szt z przeliczeniem zamawianej ilo$ci?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na zmiane jednostek miary i
przeliczanie wymaganych ilosci i oczekuje na zlozenie oferty zgodnej z wymaganiami
okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia. Jednocze$nie Zamawiajacy
informuje, Ze nie precyzuje wielkosci oczekiwanego opakowania.

Czy Zamawiajacy dopusci maske medyczng wigzang na gumki, wykonana z trzech warstw niepylacej
wiokniny (25g/m2+ 25g/m2 + 25g/m2) o tacznej gramaturze 75g/m2?
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Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze wymaga zaoferowania masek, ktéorych gramatura

bedzie wynosila min. 55 g/m2, zatem laczna gramatura 75g/m2 spelnia oczekiwania
Zamawiajacego. Ponadto Zamawiajacy nie dopuszcza maski wigzanej na gumki.

Czy Zamawiajacy dopusci maseczki o ci$nieniu roznicowym 34,67 Pa/cm2?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyzZsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci maski o ci$nieniu réznicowym zgodnym z norma PN-EN 14683:2019,
czyli <40PA/cm? dla masek typu 112

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Zze oczekuje na zlozenie oferty na maski zgodne z normg
okreslong w szczegolowym opisie przedmiotu zamodwienia lub jej rownowaznga. Ponadto
Zmawiajacy informuje, Ze w zakresie ciSnienia réznicowego dokonal modyfikacji tresci
Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia.

Czy Zamawiajacy dopusci wycen¢ masek w opakowaniu a’50 sztuk z przeliczeniem wymaganych
ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na zmiane jednostek miary i
przeliczanie wymaganych ilosci i oczekuje na zlozenie oferty zgodnej z wymaganiami
okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia. Jednocze$nie Zamawiajacy
informuje, Ze nie precyzuje wielkosci oczekiwanego opakowania.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie maski chirurgicznej typu IIR o poziomie ci$nienia
réznicowego <33,4Pa/cm2, spetniajacej pozostate wymagania zawarte w SIWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyzsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia.

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie maseczek o ci$nieniu réznicowym 25 Pa/cm2?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyzsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia.

Czy Zamawiajacy na etapie weryfikacji ofert, bedzie wymagal przedstawienia dokumentow
dopuszczajacych wyréb medyczny do obrotu i uzywania, tj. dla wyrobu medycznego klasy I waznej
(aktualnej) deklaracji zgodnosci oraz dokumentu potwierdzajacego dokonanie zgloszenia /
powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych?

Czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia na wezwanie raportu z badan wykonanych w Centralnym
Instytucie Ochrony Pracy, potwierdzajacego deklarowany poziom filtracji bakteryjnej dla masek typu
1n?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze na etapie weryfikacji ofert wymagaé bedzie
dokumentow, ktore sa szczegolowo okreslone w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia.

Czesé nr 4

Prosimy zamawiajgcego o dopuszczenie maski o ponizszych parametrach:
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Maska respiratorowa FFP2 3-panelowa

Zewnetrzna warstwa ksztattujaca:
Warstwa filtracyjna:
Warstwa antybakteryjna:

Warstwa buforowa:

Warstwa przyjazna dla skéry:
Klasa ochrony:

Srodek ochrony osobistej:

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyzsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci polmaske filtrujaca FFP2 NR zgodna z EN149:2001 + A1:2009, o
nastgpujacych parametrach: penetracja aerozolu chlorku sodu ponizej 1,45 % ; penetracja mgla oleju
parafinowego ponizej 5,32 %; opor wdechu przy nate¢zeniu przeptywu 951/min ponizej 1,49 mbar (149
Pa), opor wydechu przy natgzeniu przeptywu 160l/min ponizej 2,38 mbar (238 Pa), bez zaworu,
ptaska konstrukcja ulatwiajaca zaktadanie, elastyczny zewnetrzny sztywnik na nos w kolorze biatym,
pianka w czg$ci nosowej oraz gumki mocowane z tylu glowy zapewniajace szczelne przyleganie.
Potmaska w oraz gumki mocujace w kolorze biatymi. Nie zawiera lateksu. Opakowanie a’5 szt. z
nadrukowang graficzng instrukcjg zakladania ?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza zaoferowanie masek o parametrach
opisanych powyzej, jezeli spelnia wymog Zamawiajacego przedstawiony w Specyfikacji
Istotnych Warunkow Zamowienia tj. w szczegolnosci: maska chronigca przed aerozolami oraz
czasteczkami  wielko$ci do jednego mikrona, chronigca w przypadku zagrozenia
epidemiologicznego, wykonana z poliestru i polipropylenu, szczelnie dopasowana do twarzy,
wykonana z wielowarstwowego mikrofiltru.

W celu zapewnienia Panstwu pelnego bezpieczenstwa uzytkowania oferowanych wyrobow, prosimy o
potwierdzenie, iz oferowane maski, powinny by¢ zgodne z wymogiem SIWZ oznaczone znakiem CE,
ale wraz z numerem jednostki notyfikujacej dany wyrob, co umozliwia jego weryfikacje 1 zabezpiecza
Panstwa przed zakupem masek, nie certyfikowanych lub certyfikowanych nieprawidtowo.
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze zaoferowane maski maja by¢ zgodne z wymogami
okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia. Muszg spelnia¢ okreslone normy
i by¢ dopuszczone do obrotu na podstawie aktualnie obowigzujacych przepisow.

Prosimy o potwierdzenie, iz oczekuja Panstwo maski FFP2 o skutecznosci filtracji wobec aerozoli
statych  1/lub ciekltych nie mniej niz 94 %” dotyczy filtracji bakteryjnej (BFE) oraz filtracji
czasteczkowe]j dla czastek o wielkosci maks. 0,1 mikrona. Brak okre$lenia wielkosci czgstek, do
ktoérych odnosi si¢ wymagana skuteczno$¢ filtracji w zaden sposob nie gwarantuje Panstwu
bezpieczenstwa uzytkowania, szczegélnie w wypadku pandemii Covid-19 i jest w praktyce
bezuzyteczna, a jednoczesnie niewiarygodna.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze wielko$¢ czastek zostala okreslona w opisie przedmiotu
zamoOwienia.

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania masek FFP2, ktore przeszty procedure badania typu zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/425 odnoszacym si¢ do
Rozporzadzenia w sprawie Srodkéw Ochrony Indywidualnej (PPE) i spetnia odpowiednie wymogi w
zakresie zdrowia 1 bezpieczenstwa oraz posiadaja raport z ww. badania przeprowadzony przez
jednostke notyfikowang?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze oczekuje na zaoferowanie masek szczegolowo opisanych
w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia.
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Zwracamy si¢ z prosba o wyrazenie zgody na ztozenie waznej oferty z potmaska filtrujaca FFP2 NR o

dziataniu aktywno-pasywnym, wielowarstwowa z warstw wewngtrznej i zewngtrznej wykonanej z
wldokniny ostonowej typu Spund-Bond, warstwy filtracyjne wykonane z widkniny filtracyjnej typu
Melt-Blown, o potwierdzonej skutecznosci filtracji wobec areozoli i czastek stalych na poziomie >
94%, poziom filtracji bakteryjnej BFE > 99, ze zintegrowanym zaciskiem nosowym, zabezpieczonym
piankowa uszczelkg, mocowang na gumki z klipsem do ich potgczenia w celu zapewnienia Scistego
przylegania do twarzy oraz eliminacji ucisku uszu, przeznaczong do uzycia na 8 godzin o podwojnej
ochronie pasywno-aktywnej, chronigca zar6wno uzytkownika, jak i otoczenie, spelniajace aktualne
normy EN 149:2001+A1:2009 oraz EN 14683:2019+AC:2019?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza zaoferowanie masek o parametrach
opisanych powyzej, jezeli spelnia wymog Zamawiajacego przedstawiony w Specyfikacji
Istotnych Warunkow Zamowienia tj. w szczegolnoSci: maska chronigca przed aerozolami oraz
czasteczkami  wielko$ci do jednego mikrona, chroniaca w przypadku zagrozenia
epidemiologicznego, wykonana z wielowarstwowego mikrofiltru.

Czy zamawiajgcy wymaga aby oferowana przez nas maska maska FFP2 posiadata certyfikat CIOP? W
chwili obecnej do naszego kraju sprowadza si¢ duzo z podrobionymi badaniami i certyfikatami z
innych krajow. Certyfikat niezaleznej jednostki CIOP pozwoli zweryfikowaé jako§¢ wykonania masek
FFP2.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze zaoferowane maski maja by¢ zgodne z wymogami
okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia. Muszg spelnia¢ okreslone normy
i by¢ dopuszczone do obrotu na podstawie aktualnie obowiazujacych przepisow.

Czy zamawiajacy wymaga aby oferowana przez nas maska FFP2 byla wpisana do rejestru wyrobow
medycznych i byta objeta 8% VAT'em?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wymaga powyzszego. Musza spelnia¢ okreslone
normy i by¢ dopuszczone do obrotu na podstawie aktualnie obowiazujacych przepiséw.

Czesénr 1i4
Czy Zamawiajacy wymaga potmasek FFP2 i FFP3:
- o potwierdzonej skutecznosci filtracji na poziomie czgsteczki koronawirusa?
- pakowanych indywidualnie w celu zapewnienia czystosci biologicznej i zapobieganiu
zakazeniom krzyzowym?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wymaga masek, dla ktéorych wymagania zostaly
przedstawione w Szczegolowym opisie przedmiotu zamowienia dla poszczegolnych czesci.

Zwracamy si¢ z zapytaniem, czy w zwigzku z tym, ze pdtmaski filtrujace FFP3 i FFP2, bedace
przedmiotem powyzszego postepowania beda uzywane w S$rodowisku medycznym, Zamawiajacy
oprocz normy EN 149:2001+A1:2009 wymaga rowniez spelnienia wymogow ustawy o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 r i Dyrektywy rady 93/42/EWG oraz normy
EN14683:2019+AC:2019 zgodnie w obowiazujacych przepisach prawnych? tj.

- ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. o0 wyrobach medycznych,

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

- ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/425 z dnia 9 marca
2016 r. w sprawie srodkow ochrony indywidualnej oraz w normie EN 149:2001+A1:2009,

- Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych oraz
w normie EN14683:2019+AC:2019,

Potmaski filtrujace FFP2 i FFP3 spetniajace wymagania europejskiej normy EN 149:2001+A1:2009
w przypadku uzycia w $rodowisku medycznym, czyli w szpitalach lub innych jednostkach o
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podobnym charakterze powinny dodatkowo spelnia¢ wymogi wspomnianej ustawy o wyrobach

medycznych i Dyrektywy Rady 93/42/EWG.

W zwigzku z powyzszym poOlmaski filtrujace FFP2 i FFP3 przeznaczone do uzycia w Srodowisku
medycznym powinny by¢é we wlasciwy sposob zgloszone do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Wyrobow Biobojczych w Warszawie jako wyrdb medyczny
klasy I spetniajacy regute 1.

Zgodnie z cytowang wyzej Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca
wyrobow medycznych w zataczniku nr 1 pkt.8.1 szczegdélowo wskazano, iz wyroby medyczne musza
spelnia¢ wymog czystosci mikrobiologiczne;. tj.

8.1. Wyrob oraz procesy jego produkcji muszq by¢ projektowane tak, aby eliminowaé lub najbardziej
ograniczy¢, zagrozenie infekcji pacjenta, uzytkownika i 0sob trzecich. Konstrukcja musi by¢ tatwa w
obstudze i, w miare potrzeby, minimalizowa¢ skazenie wyrobu przez pacjenta i odwrotnie podczas
uzywania.

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

7.2. Wyroby medyczne muszq by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob minimalizujgcy
ryzyko zanmieczyszczenia lub skazenia, na jakie mogg by¢ narazone osoby podczas transportu,
przechowywania i uzywania wyrobow medycznych, w tym pacjenci, z uwzglednieniem przewidzianego
zastosowania wyrobow medycznych. Szczegdlng uwage nalezy zwrocié na tkanki narazone na kontakt
oraz na czas i czestos¢ kontaktu.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze zaoferowane maski maja by¢ zgodne z wymogami
okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia. Muszg spelnia¢ normy, ktore
wynikaja ze szczegolowego opisu przedmiotu zamowienia lub im rownowazne i by¢ dopuszczone
do obrotu na podstawie aktualnie obowiazujacych przepisow.

Czesé nr 5

Czy Zamawiajacy dopusci fartuch wykonany z witokniny polipropylenowej o gramaturze min.
20g/m2?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyisze i oczekuje na zlozenie
oferty przetargowej zgodnej z wymaganymi okreSlonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow
zamoéwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci fartuch z rekawem zakonczonym gumka zawierajaca leteks?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze i oczekuje na zlozenie
oferty przetargowej zgodnej z wymaganymi okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow
zamowienia.

Czy Zamawiajgcy dopusci fartuch o gramaturze min. 20g/m?? Pozostale wymagania zgodne z SIWZ.
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Zze nie wyraza zgody na powyzsze i oczekuje na zlozenie
oferty przetargowej zgodnej z wymaganymi okreSlonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow
zamoOwienia.

Czesé nr 6
Prosimy o dopuszczenie kompletu ubran operacyjnych o gramaturze min. 35 g/m2, spodnie z gumka
w pasie? W pozostalym zakresie zgodnych z SIWZ.
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Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze i oczekuje na zlozenie
oferty przetargowej zgodnej z wymaganymi okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow
zamOwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci komplet operacyjny wykonany z wtokniny SMS gr. 35g, nieprzeswitujacy,
antystatyczny, oddychajacy, pozostate wymagania zgodne z SIWZ ?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Zze nie wyraza zgody na powyzsze i oczekuje na zlozenie
oferty przetargowej zgodnej z wymaganymi okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow
zamoéwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci komplet operacyjny wykonany z wiokniny SMS o gramaturze 35g/m?,
w ktoérym spodnie sa $ciagnicte w pasie gumka?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Zze nie wyraza zgody na powyzsze i oczekuje na zlozenie
oferty przetargowej zgodnej z wymaganymi okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow
zamoOwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci komplet operacyjny wykonany z wiokniny SMS o gramaturze 35g/m?,
w ktorym spodnie sg $ciggnigte w pasie gumka? Pozostate wymagania zgodne z SIWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze i oczekuje na zlozenie
oferty przetargowej zgodnej z wymaganymi okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow
zamoOwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci komplety z witokniny SMMMS?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyZsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamdwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci komplety o gramaturze 40g/m?2 z wtokniny SMMMS?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyzsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamdwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci komplety o gramaturze min. 35g/m2 z wiokniny SMS?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze i oczekuje na zlozenie
oferty przetargowej zgodnej z wymaganymi okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamowienia.

Czesénr 7

Czy Zamawiajacy dopusci czepek gleboki w formie furazerki z trokami do umocowania. Wykonany
w cato$ci z perforowanej wlokniny wiskozowej o gramaturze 25g/m2 zapewniajacej doskonalg
oddychalnos$¢ i komfort noszenia, wysokos¢ czepka z przodu 20,5 cm +/- lcm. Wysoko$¢ czgsci
przedniej umozliwiajagca wywiniecie i utworzenie dodatkowej warstwy stanowigcej zabezpieczenie
przed potem. Wymiary denka 29 cm x 12 cm +/- lecm. Szerokos$¢ trokow 4 cm +/- 0,5 cm. Szyty
technika owerlok. Opakowanie a'l00 szt. w formie kartonika umozliwiajacego wyjmowanie
pojedynczych sztuk ?
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Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyzZsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkéow Zamoéwienia.
Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na zmiane jednostek miary i
przeliczanie wymaganych ilo$ci.

Czy Zamawiajacy dopusci czepek dla osob z dluzszymi wtosami, otok: widknina typu Spunlace
45g/m2,denko: polipropylen 25g/m2, wktadka chlonaca pot 5-warstwowa wykonana z widkniny typu
Spunlace 38g/m2, oddychajacy. Wysokos¢ czepka 30,5 cm +/- 1cm, wysoko$é czesci czotowej 6,5cm
+/- 1 cm.Opakowanie a'50 szt. w formie kartonika umozliwiajgcego wyjmowanie pojedynczych sztuk.
Dostgpny w kolorze niebieskim?

o

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze czepek wykonany z wlékniny typu Spunlace
45g/m2,denko: polipropylen 25g/m2, wkladka z wlékniny typu Spunlace 38g/m2, dopuszczony
jest w opisie przedmiotu zaméwienia.

Czesé nr 8

Czy Zamawiajacy dopusci podanie ceny za op=100szt z przeliczeniem zamawianej ilo§ci?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na zmiane¢ jednostek miary i
przeliczanie wymaganych iloSci i oczekuje na zloZenie oferty zgodnej z wymaganiami
okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia. Jednoczesnie Zamawiajacy
informuje, Ze nie precyzuje wielkosci oczekiwanego opakowania.

Czesénr9

Prosimy o dopuszczenie ochraniaczy na obuwie z wiokniny o gramaturze min. 30 g/m2. W
pozostalym zakresie zgodnych z SIWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Zze nie wyraza zgody na powyzsze i oczekuje na zlozenie
oferty przetargowej zgodnej z wymaganymi okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamowienia.

Czy Zamawiajacy dopusci ochraniacze foliowe?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze i oczekuje na zlozenie
oferty przetargowej zgodnej z wymaganymi okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamowienia.

Czy Zamawiajacy dopusci ochraniacze na obuwie dlugie wykonane z wtokniny polipropylenowej o
gramaturze 30g/m2?

10
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Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze i oczekuje na zlozenie
oferty przetargowej zgodnej z wymaganymi okreSlonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamowienia.

Czesé nr 10

Czy Zamawiajacy dopusci ochraniacze wigzane na troki?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyzZsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamdwienia.

Prosimy o dopuszczenie oston na nogi z widkniny PP typu spunbond laminowanej folia PE? W
pozostalym zakresie zgodnych z SIWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyzsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci ochraniacze PP+PE
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyzsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

Czesé nr 11

Prosimy o dopuszczenie kombinezonu z widkniny PP typu spunbond laminowanej folia PE? W
pozostalym zakresie zgodnego z SIWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyzsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

Czy Zamawiajacy dopusci kombinezom ochronny biologicznej wykonany z laminatu (polipropylen i
polietylen) o gramaturze 63 g/m?, kolor biaty z niebieskim oklejeniem szwow. Wyposazony w kaptur
z elastycznym wykonczeniem, gumke z tylu w pasie, w nadgarstkach i kostkach, zamek zakryty
samoprzylepna patkg. Srodek ochrony indywidualnej kat. III zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady
(UE) 2016/425, typ 4, 5, 6. Spelnione normy i poziomy ochrony EN ISO 13688:2013, typ 4B wg EN
14605:2005 +A1:2009, typ 5B wg EN ISO 13982-1:2004 + A1:2010, typ 6B wg EN 13034:2005 +
A1:2009, klasa 1 wg EN1073-2:2002, EN 14126:2003 +AC:2004 (klasa 6 Odporno$ci na przenikanie
skazonych cieczy pod wptywem cisnienia hydrostatycznego, klasa 6 Odpornosci a przenikanie
czynnikow infekcyjnych w wyniku mechanicznego kontaktu z substancjami zawierajacymi skazone
ciecze, klasa 3 odpornosci na przenikanie skazonych cieklych aerozoli, klasa 3 odpornosci na
przenikanie skazonych czastek statych), EN 1149-5:2018, EN 14325:2004 ?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze wyraza zgode na powyZsze, przy zachowaniu
pozostalych wymogow okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

Pytania ogélne do tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia

do tresci SIWZ pkt. V podpunkt 1.2

Czy zamawiajacy dopusci do postgpowania potwierdzenie wykonania dostawy na inny produkt
medyczny niz oferowana maska FFP2? Oferowana przez nas maska jest wpisana do rejestru wyrobow
medycznych i jest objeta 8% podatkiem VAT.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze przedmiotem zamodwienia sg Srodki ochrony
indywidualnej . Wykonawca spelni warunek, jezeli wykaze, ze w okresie ostatnich 3 lat przed
uplywem terminu skladania ofert wykonal nalezycie co najmniej 2 dostawy, ktére odpowiadaja
rodzajem i wartoscia przedmiotowi zamowienia,

prosze o wyjasnienie kwestii wysoko$ci wadium.

11
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Chcieliby$my zlozy¢ ofert¢ na cztery z jedenastu czesci,co daje tacznie wartos¢ do wptaty 51,100,-,
czy informacja w SIWZ "ustala si¢ wadium dla catosci przedmiotu zamdwienia w wysokosci 22,400,-
" oznacza ze powinnismy wptaci¢ 22,400,-, czy 51,100,-?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze w powyzszym zakresie dokonano modyfikacji tresci
Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamoéwienia. Wadium nalezy zlozy¢ na kwote ktéra daje
sume wartosci okreslonych dla poszczegélnych czesci.

Czy Zamawiajacy uzna za spelniony wymog art. 24 ust. 1 pkt. 23 ustawy PZP, jezeli wykonawca
ktory nie nalezy do zadnej grupy kapitalowej, przedstawi stosowne oswiadczenie wraz z ofertg?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze w powyzszym zakresie uzna wymog za spelniony.

Zwazywszy na tre$¢ § 3 wzoru umowy, jaka minimalng ilo$¢ towardw (jaki procent ilosci wskazanych
w SIWZ) Zamawiajgcy na pewno zamowi?

Odpowiedz na powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji oferowanej ceny.
Zgodnie z pogladem Krajowej Izby Odwotawczej wyrazonym m.in. w wyroku z dnia 18 czerwca 2010
r. KIO 1087/10, z art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych wynika obowigzek doktadnego
okreslenia przez zamawiajgcego ilosci zamawianych produktéw; zamawiajgcy nie jest zwolniony z
tego obowigzku nawet jezeli nie jest w stanie przewidzie¢ doktadnych ilo§ci zamawianych produktow.
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze przedmiot zamowienia zostal wyliczony i oszacowany z
nalezytg staranno$cia i zgodnie z uzasadnionymi potrzebami Zamawiajacego. Majac na uwadze
powyzsze — nalezy wyceni¢ iloSci i przygotowaé¢ kalkulacje cenowg dla iloSci wynikajacych z
Formularza cenowego bedacego zalacznikiem do Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamoéwienia.

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 10 ust. 1 wzoru umowy zostalo dodane zdanie o nastgpujacej
(lub podobnej) tresci: ,,Strony mogqg wyjgtkowo zmieni¢ ceny jednostkowe netto w przypadku
przekraczajgcej 3% zmiany Sredniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia
zawarcia umowy, bqgdz w przypadku gdy suma miesigcznych lub kwartalnych wskaznikow cen i ustug
konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy
3% - pod warunkiem uzgodnienia zmiany cen w aneksie do umowy”’?

Dodanie powyzszego zdania nie zagraza interesom Zamawiajgcego. Chodzi o to, aby zgodnie z art.
144 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych, Zamawiajacy zachowal mozliwo$¢ podjecia w
przysztosci decyzji w sprawie ewentualnej zmiany cen w szczegolnych okoliczno$ciach takich jak
inflacja lub znaczna zmiana kurséw walut. Jezeli Zamawiajacy nie bedzie akceptowal zmiany cen,
bedzie moégl odmowi¢ podpisania aneksu o zmianie umowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze i podtrzymuje zapisy
projektu umowy bedacego zalacznikiem nr 4 do treSci Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamowienia.

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby do wzoru umowy zostalo dodane zdanie o nastgpujacej (lub
podobnej) tresci: ,,Przed rozwigzaniem umowy Zamawiajgcy pisemnie wezwie Wykonawce do
nalezytego wykonywania umowy.”?

Zwazywszy na donioste i nieodwracalne skutki prawne rozwigzania umowy, celowe jest aby przed
rozwigzaniem umowy przez Zamawiajgcego wykonawca zostal wezwany do nalezytego wykonywania
umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej wystarczajaco zmobilizuje wykonawce do nalezytego
wykonywania umowy i pozwoli unikng¢ rozwigzania umowy, a tym samym unikng¢ skutkow
rozwigzania umowy, ktére sg niekorzystne dla obu stron.Udzielajgc odpowiedzi na powyzsze pytania
prosz¢ wzig¢ pod uwage biezace orzecznictwo Krajowej Izby Odwotawczej dotyczace umow.

Zgodnie z wyrokiem Krajowej [zby Odwotawczej z dnia 29 czerwca 2009 r. KIO/UZP 767/09, ,, mimo
iz sytuacja Zamawiajgcego przy ksztaltowaniu tresci umowy jest silniejsza, powinien on bra¢ pod
uwage nie tylko swoje interesy, ale takze interesy Wykonawcy i starac sig utozy¢ stosunek prawny tak,
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aby te interesy byly jak najbardziej zrownowazone”. Podobne stanowisko Krajowa Izba Odwolawcza

zajeta w wyroku z dnia 21 lutego 2008 r. KIO/UZP 97/08, w wyroku z dnia 27 grudnia 2011 r. KIO
2649/11, w wyroku z dnia 17 grudnia 2012 r. KIO 2631/12, KIO 2655/12 oraz w wielu innych
orzeczeniach.
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze i podtrzymuje zapisy
projektu umowy bedacego zalacznikiem nr 4 do treSci Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamowienia.

Czy Zamawiajacy uzna za spelniony wymog art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Pzp, jesli wykonawca, ktory
nie nalezy do zadnej grupy kapitatowej, przedstawi stosowne oswiadczenie wraz z oferta ?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze w powyzszym zakresie uzna wymog za spelniony.

W przetargu nalezy wnie$¢ wadium.

Natomiast nie znalaztam informacji kiedy wadium zostanie zwroécone w przypadku:

a) wygrania przetargu,

b) przegrania przetargu.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze kwestia zwrotu wadium zostala uregulowana w art. 46
Ustawy prawo zamowien publicznych. Zamawiajgcy zwraca wadium zgodnie z obowiazujacymi
w tym zakresie przepisami.

podpis osoby uprawnionej
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