RZESZOW, dnia 20 listopada 2020 r.

Skarbowa

IZBA ADMINISTRACJI
SKARBOWEJ W RZESZOWIE

UNP: 1801-20-116304
Znak sprawy: 1801-1LZ1.261.67.2020

WYJASNIENIA (2)
TRESCI
Zapytania ofertowego
z dnia 17.11.2020 r.

Dotyczy: Postgpowanie w trybie art. 4 pkt 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r., poz. 1843 z pdzn. zm.) tj.: zapytanie ofertowe pn.:
""Dostawa maseczek i r¢kawic jednorazowych oraz pétmasek ochronnych dla Izby Administracji
Skarbowej w Rzeszowie".

Izba Administracji Skarbowej w Rzeszowie, jako Zamawiajacy, udziela wyjasnien
na zapytanie do tresci Zapytania ofertowego.

Pytanie 1
Czg$¢ 1 poz. 1: Czy Zamawiajacy wymaga raportu z Centralnego Instytutu Ochrony Pracy celem

potwierdzenia parametrow maseczek?

Odpowiedz 1
Zamawiajgcy nie wymaga raportu z Centralnego Instytutu Ochrony Pracy.

Pytanie 2
Czgs¢ 1 poz. 1: Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania masek medycznych zgodnych

z wymaganiami Ustawy o Wyrobach Medycznych z dnia 20 maja 2010 r., warunkujacymi
dopuszczenie produktéow do obrotu na terytorium RP oraz zlozenia dokumentéw
potwierdzajacych spetnianie tych wymogoéw, tj: Deklaracji Zgodnosci CE wystawionej przez
wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela na terenie UE, Zgloszenia do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych i Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych o wprowadzeniu
wyrobu do obrotu?

Nadmieniamy, ze spetnienie powyzszych wymogoéw wynika z obowigzujacych przepisow
I powinno stanowi¢ wymaganie minimalne wobec przedmiotu zamdwienia,

Odpowiedz 2

Zamawiajacy wymaga by maski chirurgiczne posiadaly deklaracj¢ zgodnosci w j. polskim na
zgodno$¢ z wymaganiami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobow medycznych (Dz. U. 2016 poz.
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211) albo deklaracj¢ zgodno$ci z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG lub deklaracj¢ zgodno$ci
z wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017/745, a takze by posiadaty oznakowanie znakiem CE.
Zgodnie z rozdziatem VIII pkt. 4 Zapytania ofertowego Warunkiem udzielenia zamoéwienia
jest przedstawienie przez Wykonawce, ktory ztozyt najkorzystniejszg oferte cenowa dla czesci I,
IT, I lub IV, dokumentow potwierdzajacych zgodnos¢ oferowanego przedmiotu zamowienia
Z opisem przedmiotu zamdwienia zawartym rozdziale I niniejszego Zapytania ofertowego —
odpowiednio dla kazdej z czgsci.

Pytanie 3

Cze¢s¢ 1 poz. 1: Czy Zamawiajagcy wymaga dostarczenia na wezwanie raportu z badan
niezaleznego laboratorium potwierdzajacego deklarowany poziom filtracji bakteryjne;?
Odpowiedz 3

Zamawiajacy nie wymaga dostarczenia raportu z badan z niezaleznego laboratorium
potwierdzajacego deklarowany poziom filtracji bakteryjnej.

Zgodnie zrozdziatem VIII pkt. 4 Zapytania ofertowego Warunkiem udzielenia zamdwienia jest
przedstawienie przez Wykonawce, ktory zlozyt najkorzystniejszg oferte cenowa dla czesci I, 11,
II Iub IV, dokumentow potwierdzajacych zgodno$¢ oferowanego przedmiotu zamédwienia z
opisem przedmiotu zamoéwienia zawartym rozdziale I niniejszego Zapytania ofertowego —
odpowiednio dla kazdej z czgsci.

Pytanie 4

Czes$¢ 1 poz. 1: W zwiazku z coraz czg$ciej pojawiajacymi si¢ ofertami, ktore nie speiniaja
wymogow wyrobu medycznego, a mimo to startujg w postepowaniach czy Zamawiajacy zgodzi
sie, ~aby  Wykonawca byl  zobowigzany  dotaczy¢  ponizsze = o$wiadczenie:
Swiadomi odpowiedzialno$ci karnej, o ktorej mowa w art. 92 ustawy z dnia 20 maja 2010
r. owyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107 poz. 679 z pdézn. zm.), o$wiadczamy, ze
informacje o wyrobach medycznych, zawarte w zlozonych w niniejszym postepowaniu
dokumentach, w szczegdlnosci katalogach, folderach, kartach danych technicznych,
fotografiach, odpowiadaja stanowi faktycznemu i nie wprowadzaja w btad o ktérym mowa art. 8
ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych.

Odpowiedz 4
Zamawiajacy nie wymaga zlozenia w/w o§wiadczenia od Wykonawcy.

Pytanie 5
Cze$¢ 1 poz. 1: Czy Zamawiajacy wymaga podania doktadnego numeru katalogowego produktu

celem weryfikacji parametrow produktu?

Odpowiedz S
Zamawiajacy nie wymaga podania doktadnego numeru katalogowego produktu

Pytanie 6

Czeg$¢ I poz. 1: Czy Zamawiajagcy wymaga opakowania kartonowego typu dyspenser, ktore
umozliwia tatwe wyciagnigcie pojedynczej maseczki?

Odpowiedz 6

Zamawiajacy nie wymaga opakowania kartonowego typu dyspenser, ktore umozliwia fatwe
wyciagnigcie pojedynczej maseczki.

Pytanie 7
Czes¢ I poz. 1: Czy Zamawiajacy wymaga, by maseczki zapakowane byly w opakowanie
kartonowe umozliwiajgce tatwe wyjecie pojedynczej maseczki, a nie gesto upakowane w worku



foliowym? Tylko opakowanie kartonowe umozliwi wyciagniecie pojedynczej maseczki bez
przypadkowego dotknigcia i zanieczyszczenia pozostatych maseczek.

Odpowiedz 7

Zamawiajacy nie wymaga, by maseczki zapakowane byly w opakowanie kartonowe
umozliwiajace tatwe wyjecie pojedynczej maseczki.

Pytanie 8

Czy Zamawiajacy wymaga gramatury poszczegdlnych warstw minimum
17g/m2+25g/m2+17g/m2?

Odpowiedz 8
Zamawiajgcy nie wymaga okreslenia gramatury poszczegdlnych warstw maseczki.

Pytanie 9
Czes¢ 1 poz. 1: Czy Zamawiajacy wymaga cisnienia rdéznicowego maksymalnie 25 Pa/cm2?
Parametr ten §wiadczy o wysokiej jakosci maseczek.

Odpowiedz 9
Zamawiajacy nie wymaga okreslenia parametru ci$nienia ro6znicowego.

Pytanie 10

Cze$¢ 1 poz. 1: Czy Zamawiajacy wymaga Kard Danych Technicznych na poswiadczenie
spetnianych parametrow?

Odpowiedz 10

Zamawiajacy nie wymaga Kart Danych Technicznych.

Zgodnie z rozdziatem 8 pkt. 4 Zapytania ofertowego Warunkiem udzielenia zamowienia jest
przedstawienie przez Wykonawcg, ktory ztozyt najkorzystniejsza oferte cenowa dla czesci I, 11,
I lub IV, dokumentéw potwierdzajacych zgodno$¢ oferowanego przedmiotu zamowienia z
opisem przedmiotu zamoéwienia zawartym rozdziale I niniejszego Zapytania ofertowego —
odpowiednio dla kazdej z czesci.

Pytanie 11

Czes¢ 1 poz. 1: Czy Zamawiajagcy wymaga maseczek typu II zgodnych z normg PN-EN
14683:2019 ?

Odpowiedz 11

Zgodnie ze zmiang treSci Zapytania ofertowego z dnia 19.11.2020, Zamawiajacy wymaga
maseczek chirurgicznych jednorazowych trojwarstwowych, ktorych poziom filtracji BFE jest
nie nizszy niz dla masek typu II, zgodnych z norma PN-EN 14683:2006 - Maski chirurgiczne -
Wymagania i metody badania (lub odpowiednio EN 14683:2019).

Pytanie 12

Cze$¢ 1 poz. 1: Czy Zamawiajacy wymaga czystosci mikrobiologiczna na poziomie < 30 Cfu/g ?
Odpowiedz 12

Zamawiajacy nie wymaga okreslenia parametru czysto$ci mikrobiologiczne;.

Pytanie 13

Cze$¢ I poz. 1: Czy Zamawiajacy wymaga, by termin wazno$ci maseczek wynosit minimum 5
lat od daty produkcji?

Odpowiedz 13

Wykonawca oswiadcza, ze zgodnie par. 2 pkt. 3 wzoru umowy, stanowigcego zalacznik nr 2 do
Zapytania ofertowego, okres gwarancji, liczony od dnia dostarczenia przedmiotu zamowienia do
siedziby Zamawiajacego wraz z fakturg, wynosi 12 miesiecy.




Pytanie 14
Z uwagi na obostrzenia zwigzane z COVID-19 oraz wejscie w zycie Dyrektywy MDR 745/2017,

zwracamy si¢ z prosbg o wydtuzenie terminu dostawy do 14 dni roboczych.

Odpowiedz 14

Zamawiajgcy w  zapytaniu ofertowym  wskazal nieprzekraczalny termin  realizacji
zamoOwienia do 10 dni roboczych od dnia zawarcia umowy. Nie dopuszcza mozliwosci
wydtuzenia terminu dostawy.

Pytanie 15
Czy dopuszcza Panstwo maseczki bez instrukcji obstugi speiniajace pozostate wymagania?

Produkt jest na tyle prosty w obstudze, iz nic wymaga instrukcji.

Odpowiedz 15

Zamawiajacy nie dopusci maseczek jednorazowych chirurgicznych tréjwarstwowych bez
instrukcji obstugi w jezyku polskim.

Pytanie 16
Pytanie dotyczy cz¢séci I- maseczki chirurgiczne jednowarstwowe-

Zgodnie z przeznaczeniem maski medyczne typ Il oraz wyzej wymagane sa przy operacjach , w
srodowisku szpitalnym, stosowane przy zabiegach. Ze wzgledu na dzialalnos¢ Izby
Administracji Skarbowej swoja role spetnia maseczka medyczne typ . W zwiagzku
Z powyzszym czy zamawiajacy dopuszcza maski medyczne typ I, poziom filtracji 95% ?
Odpowiedz 16

Zamawiajacy w Cze$ci I dot. maseczek chirurgicznych jednorazowych trojwarstwowych
wymaga by poziom filtracji BFE nie byt nizszy niz dla masek typu II.

Zamawiajacy informuje, ze pytania oraz udzielone odpowiedzi stajg si¢ integralng
czeScig Zapytania ofertowego 1 sg wigzace dla Wykonawcow przy sktadaniu ofert.

Z up. Dyrektora
Izby Administracji Skarbowej w Rzeszowie

Katarzyna Cal-Kaczor
2020.11.20 15:08:12 +01'00'

Naczelnik Wydziatu
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Otrzymuja:
1. Strona internetowa Zamawiajacego: Www.podkarpackie.kas.gov.pl
2. ala.
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