Ogtoszenie o wyniku postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie podstawowym (wariant 1)

na dostawe masek ffp2 i ffp3 dla Specjalistycznego Szpitala Miejskiego im. M. Kopernika w Toruniu.

Zmawiajacy po cofnieciu decyzji z dnia 01-10-2021 r. o uniewaznieniu postepowania o udzielenie
zamoOwienia publicznego na podstawie art. 255 ust.2 uPzp (poniewaz wszystkie oferty podlegaty odrzuceniu)
dokonat wyboru oferty Wykonawcy Complimed Anna Bojanowska z siedzibg we Wroctawiu (51-162), przy ulicy
J. Dtugosza 59-75, poniewaz oferta ta spetnia wszystkie warunki okreslone w specyfikacji warunkdw zaméwienia.

Informacja o ztozonych ofertach:

Numer oferty Nazwa (firma) i adres wykonawcy Numer oferty | Nazwa (firma) i adres wykonawcy
Europrofil Sp. z 0.0. Ralf Medical Sp. z o.0.
1 Zielona 11 5 Ul. Sieradzka 10 lok.2
11-015 Olsztynek 60-163 Poznan
Sohbi Craft Poland Sp. z 0.0. Oxyline Sp. z 0.0.
2 Ostaszewo 57h 6 Ul. Pitsudskiego 23
87-148 tysomice 95-200 Pabianice

Sun-Med. Sp. cyw. Dominik Siekierski

Stawomir Naparty Emkor Sp. z 0.0.

3 Ul. Franciszkariska 104/112 7 ;:?E\SI;OBWS 1oszcz

91-845 £6d vee

Complimed Anna Bojanowska Med. Concept Julia Burdzel
4 Ul. J. Dtugosza 59-75 8 Ul. Lipowa 87

51-162 Wroctaw 95-082 Chechto Drugie

Punktacja ofert:
Oferta nr 4, cena 70, jakos¢ 10, Razem 80

Informacja o Wykonawcach, ktérych oferty zostaty odrzucone:

Oferta firmy Med. Concept Julia Burdzel podlega odrzuceniu na podstawie art. 226 ust.1 pkt.2 c) ustawy
Prawo zaméwien publicznych, poniewaz Wykonawca nie ztozyt w przewidzianym przez Wykonawce terminie nizej
wykazanego przedmiotowego srodka dowodowego. Wykonawca pomimo otrzymanego wezwania z dn.
27.09.2021 r. na podstawie art. 107 ust. 2 uPzp nie uzupetnit w wyznaczonym w pismie terminie tj. do 30.09.2021
r. godz. 10:00 prébek, majacych na celu potwierdzenie zgodnosci ztozonej oferty z wymogami okreslonymi w
SWZ. Ponadto oferta podlega odrzuceniu na podstawie art. 226 ust.1 pkt.12), poniewaz mimo wystanego w dniu
5.10.2021 r. przez Zamawiajgcego pisma dotyczgcego wyrazenia zgody na przedtuzenie terminu zwigzania ofertg,
Wykonawca nie wyrazit zgody na przedtuzenie terminu zwigzania ofertg w terminie okreslonym w ogtoszeniu.

Oferta firmy Emkor Sp. z 0.0. podlega odrzuceniu na podstawie art. 226 ust.1 pkt.5 ustawy Prawo
Zaméwien Publicznych, poniewaz jej tres¢ jest niezgodna z warunkami zamédwienia. Dostarczona przez
Wykonawce probka nie jest oznakowana typem Il R i spetnieniem normy 14683, natomiast deklaracja zgodnosci
zawiera informacje ze produkt spetniania norme EN 14683 w zakresie typ IIR ._.Wobec powyzszego prébka nie
potwierdza, ze produkt spetnia norme EN 14683 w zakresie typ Il R.




Poza tym Zamawiajacy w zat. nr 1 SWZ w poz.1 okreslit jak ma by¢ oznakowana maska (czyli prébka takze
powinna spetniaé n/w zakres): tj.

Pétmaska filtrujgca powinna byé oznakowana zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia UE 2016/425 i
normy stanowigcej podstawe wykazania jej wtasciwosci ochronnych takimi jak:

- hazwa typu,
- numer partii / serii lub inna informacja umozliwiajgca identyfikacje,

- dane producenta: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak
towarowy oraz adres pocztowy,

- dane importera: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak
towarowy oraz adres pocztowy,

- numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczgcej w procedurze okreslonej w
zatgczniku VIl lub VIII rozporzadzenia 2016/425

-znak CE (i w stosownych przypadkach, numerowi identyfikacyjnemu jednostki
notyfikowanej, moze towarzyszy¢ piktogram lub inne oznakowanie wskazujgce na zagrozenie,
przed ktérym SOl maja zapewnié ochrone).

- Oznakowanie musi byé: widoczne, czytelne i trwate.

- W przypadku gdy niemozliwe jest oznakowanie towaru wszystkie informacje nalezy miescic
na opakowaniu oraz w dokumentach towarzyszacych SOl.

Ponadto w zatgczniku nr 1 pod. poz. Lp.1 Zamawiajacy okreslit wymdg maski pakowanej
indywidualnie i pod poz. Lp.3. w tabeli zamawiajacy okreslit, ze prébka - opakowanie musi
zawieraé fabrycznie nadrukowany i zaoferowany numer katalogowy, oraz potwierdza¢ wymogi
zawarte w opisie przedmiotu zamdwienia

Dostarczona probka zgodnie z w/w wymaganiami zamawiajacego nie posiada oznakowania w
postaci

- numer partii / serii lub inna informacja umozliwiajgca identyfikacje,

- dane producenta: w postaci adres pocztowy,

- dane importera: s w postaci adres pocztowy,

oraz nie ma zadnych dokumentéw towarzyszacych SOI.
Ponadto zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia UE 2016/425 w dostarczonych prébkach:

- brak dotaczonej do srodka ochrony indywidualnej instrukcji obstugi i deklaracji zgodnosci na zgodnos¢ z
wymaganiami rozporzadzenia UE 2016/425 (lub adresu strony internetowej gdzie dostepna jest deklaracja), brak
okresu waznosci lub przydatnosci SOI

Zgodnie z art. 8 Rozporzadzenia 2016/425 pkt. 6 i 7 cyt. :

6. Producenci umieszczajg na $OI, a jezeli nie jest to mozliwe — na opakowaniu SOI lub w dokumencie
towarzyszacym SOl — swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz
adres pocztowy, pod ktéorym mozna sie z nimi skontaktowaé. Adres wskazuje jedno miejsce, w ktdrym mozna



skontaktowac sie z producentem. Dane kontaktowe podaje sie w jezyku tatwo zrozumiatym dla uzytkownikéw
korcowych i organéw nadzoru rynku.

7. Producenci zapewniajg dotaczenie do SOI instrukcji oraz informacji okre$lonych w zataczniku Il pkt 1.4, w
jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw koricowych, okreslonym przez dane panstwo
cztonkowskie. Takie instrukcje i informacje, a takze wszelkie etykiety muszg by¢ jasne, zrozumiate i czytelne.

W odniesieniu do przestanego oswiadczenia firmy ze zdjeciem instrukcji obstugi nie zawiera wszystkich
informacji zawartych w Zgodnie z art. 8 Rozporzgdzenia 2016/425 pkt. 7 cyt. :

7. Producenci zapewniajg dofgczenie do SOl instrukcji oraz informacji okre$lonych w zataczniku Il pkt 1.4, w
jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych, okreslonym przez dane
panstwo cztonkowskie. Takie instrukcje i informacje, a takze wszelkie etykiety musza by¢ jasne, zrozumiate i
czytelne.

W instrukcji przestanej brak informacji o deklaracji zgodnosci na zgodnos¢ z wymaganiami rozporzgdzenia UE
2016/425 (lub adresu strony internetowe] gdzie dostepna jest deklaracja), brak okresu waznosci lub przydatnosci
sol

Ponadto w poz.2 dostarczone ttumaczenie deklaracji zgodnosci na zgodno$¢ z Rozporzgdzeniem 2016/425 jest
niezgodne z oryginatem t;j.:

- Product Model / Brand: DP-A-24L-K / DreamCan w tfumaczeniu jest: Model produktu: DP-A-24L-K

- Classification: FFP3 NR w ttumaczeniu j jest: brak ttumaczenia

- Module B Certificate Number: 0370-4263-PPE/B (Issue Date: 27/08/2020) w_ttumaczeniu j jest: numer
certyfikatu: 0370-4089-PPE/B (data wydania: 23/07/2020)

- and is/are subject to the type based on internal production control plus supervised product checks at
random intervals set out in Module C2 of Regulation (EU) 2016/425: Module C2 Certificate Number:0370-
4442-PPE/C2 (Issue Date: 18/09/2020) w_ttumaczeniu j jest: brak ttumaczenia

Both Module B & Module C2 mentioned above are issued by: LGAI Technological Center, S.A. (APPLUS), Campus
UAB — Ronda de la Font del Carme, s/n,08193, Bellaterra, Barcelona, Notified Body No. 0370 w_ttumaczeniu j
jest: Wydany przez LGAI Technological Center, S.A. (APPLUS), Campus UAB — Ronda de la Font del Carme,
s/n,08193, Bellaterra, Barcelona, Notified Body No. 0370

| podlega procedurom ustalonym w Module C2 Rozporzadzania (UE) 2016/425 pod nadzorem LGAI
Technological Center, S.A. (APPLUS), Campus UAB — Ronda de la Font del Carme, s/n,08193, Bellaterra,
Barcelona, Jednostka Notyfikowana No. 0370

Zamawiajgcy w zat. nr 1 SWZ w poz.2 okreslit jak ma by¢ oznakowana maska (czyli prébka takze powinna
spetniaé¢ n/w zakres): tj.: Zamawiajgcy w zat. nr 1 SWZ okreslit jak ma by¢ oznakowana maska : tj. Pétmaska
filtrujgca powinna by¢ oznakowana zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia UE 2016/425 i normy stanowigcej
podstawe wykazania jej wiasciwosci ochronnych takimi jak:

- nazwa typu,

- numer partii / serii lub inna informacja umotzliwiajgca identyfikacje,

- dane producenta: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak

towarowy oraz adres pocztowy,

- dane importera: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak

towarowy oraz adres pocztowy,

- numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczgcej w procedurze okres$lonej w

zatgczniku VII lub VIl rozporzadzenia 2016/425

-znak CE (i w stosownych przypadkach, numerowi identyfikacyjnemu jednostki

notyfikowanej, moze towarzyszy¢ piktogram lub inne oznakowanie wskazujgce na zagrozenie,



przed ktérym SOl majg zapewnié ochrone).

- Oznakowanie musi byé: widoczne, czytelne i trwate.

- W przypadku gdy niemozliwe jest oznakowanie towaru wszystkie informacje nalezy miesci¢
na opakowaniu oraz w dokumentach towarzyszacych $OI.

Ponadto w zatgczniku nr 1 pod. poz. Lp.2 Zamawiajacy okreslit wymadg maski pakowanej
indywidualnie i pod poz. Lp.3. w tabeli zamawiajacy okreslit, ze prébka - opakowanie musi
zawierac¢ fabrycznie nadrukowany i zaoferowany numer katalogowy, oraz potwierdza¢ wymogi
zawarte w opisie przedmiotu zamdwienia

Dostarczona prébka zgodnie z w/w wymaganiami zamawiajgcego nie posiada oznakowania w
postaci

- numer partii / serii lub inna informacja umozliwiajgca identyfikacje,
oraz nie ma zadnych dokumentéw towarzyszacych SOI.
Ponadto zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia UE 2016/425 w dostarczonych prdobkach:
- brak dotgczonej do srodka ochrony indywidualnej instrukcji obstugi i deklaracji zgodnosci na zgodnos¢ z

wymaganiami rozporzadzenia UE 2016/425 (lub adresu strony internetowej gdzie dostepna jest deklaracja), brak
okresu waznosci lub przydatnosci SOI

Zgodnie z art. 8 Rozporzadzenia 2016/425 pkt. 6 i 7 cyt.:

6. Producenci umieszczaja na $OI, a jezeli nie jest to mozliwe — na opakowaniu $OI lub w dokumencie
towarzyszacym SOl — swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz
adres pocztowy, pod ktédrym mozna sie z nimi skontaktowaé. Adres wskazuje jedno miejsce, w ktédrym mozna
skontaktowad sie z producentem. Dane kontaktowe podaje sie w jezyku tatwo zrozumiatym dla uzytkownikéw
koricowych i organéw nadzoru rynku.

7. Producenci zapewniajg dotaczenie do SOI instrukcji oraz informacji okre$lonych w zataczniku Il pkt 1.4, w
jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw kornicowych, okreslonym przez dane
panstwo cztonkowskie. Takie instrukcje i informacje, a takze wszelkie etykiety muszg by¢ jasne, zrozumiate i
czytelne.

Sposdb oznakowania: Zgodnie z Rozporzadzeniem 2016/425 (tj. Zat. Il Rozporzadzenie (WE) NR 765/2008) :

ZAYACZNIK Il Oznakowanie CE

1. Oznakowanie CE sktada sie z inicjatow ,CE”, przedstawionych w nastepujacej formie:

i

2. Jezeli oznakowanie CE jest mniejsze lub wieksze, zachowuje sie proporcje wskazane na szkicu w ust. 1.

Na przekazanej probce (zdjecie ponizej) sposdb naniesienia bezposrednio na masce powoduje ze znak CE
sugeruje niezgodnos$¢ ze szkicem w/w rozporzadzenia. Oznakowanie powinno by¢ naniesione w sposob trwaty i
czytelny umozliwiajacy weryfikacje formatu znaku CE pod katem wielkosci i proporcji ze szkicem ujetym w



rozporzadzeniu. Ponadto zgodnie z Art. 30 pkt. 5 - Ogdlne zasady dotyczace oznakowania CE z Rozporzgdzenia
765/2008 cyt.

5. Zakazuje sie umieszczania na produkcie oznakowan, znakéw i napiséw, ktére moga wprowadzi¢ w btad
osoby trzecie z uwagi na skojarzenie z oznakowaniem CE lub podobienstwo formy, albo z obu tych wzgledow.
Zezwala sie na umieszczanie na produkcie innych oznakowan pod warunkiem, ze nie wplywaja one
niekorzystnie na rozpoznawalnosé¢, czytelnosc i znaczenie oznakowania CE.

W odniesieniu do przestanego oswiadczenia firmy ze zdjeciami instrukcji obstugi i opakowanie zbiorcze nie
zawierajg wszystkich informacji zawartych w Zgodnie z art. 8 Rozporzadzenia 2016/425 pkt. 6 i7 cyt.:

6. Producenci umieszczaja na $OI, a jezeli nie jest to mozliwe — na opakowaniu $OI lub w dokumencie
towarzyszacym SOl — swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz
adres pocztowy, pod ktérym mozna sie z nimi skontaktowaé. Adres wskazuje jedno miejsce, w ktédrym mozna
skontaktowad sie z producentem. Dane kontaktowe podaje sie w jezyku tatwo zrozumiatym dla uzytkownikéw
konncowych i organéw nadzoru rynku.

7. Producenci zapewniajg dofaczenie do SOI instrukcji oraz informacji okre$lonych w zataczniku Il pkt 1.4, w
jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw koricowych, okreslonym przez dane
panstwo cztonkowskie. Takie instrukcje i informacje, a takze wszelkie etykiety musza byc¢ jasne, zrozumiate i
czytelne.

Na przestanym wzorze opakowania nazwy sg w jezyku chinskim i angielskim, nie ma czytelnych informacji w
zakresie min. okresu waznosci lub przydatnosci SOI, - numer partii / serii lub inna informacja umozliwiajaca
identyfikacje, deklaracji zgodnosci na zgodnos¢ z wymaganiami rozporzadzenia UE 2016/425 (lub adresu strony
internetowej gdzie dostepna jest deklaracja)

W instrukcji przestanej brak informacji o deklaracji zgodnosci na zgodnos¢ z wymaganiami rozporzadzenia UE
2016/425 (lub adresu strony internetowe] gdzie dostepna jest deklaracja), brak okresu waznosci lub przydatnosci
Sol

Oferta firmy Oxyline Sp. z 0.0. podlega odrzuceniu na podstawie art. 226 ust.1 pkt.5 ustawy Prawo
Zamowien Publicznych, poniewaz jej tres¢ jest niezgodna z warunkami zamowienia. Na przedtozonej przez
Wykonawce prébce w poz.1 tj. na opakowaniu jednostkowym format znaku CE jest mniejszy niz 5mm, zatem
niezgodny z Rozporzadzeniem 2016/425 (tj. Zat. Il Rozporzgdzenie (WE) NR 765/2008) - zgodnie z ktérym:
ZALACZNIK 1l Oznakowanie CE
1. Oznakowanie CE skfada sie z inicjatéw ,,CE”, przedstawionych w nastepujacej formie:



2. Jezeli oznakowanie CE jest mniejsze lub wieksze, zachowuje sie proporcje wskazane na szkicu w ust. 1.

3. Jezeli szczegdlne prawodawstwo nie ustanawia konkretnych rozmiaréw, wysoko$é oznakowania CE wynosi
przynajmniej 5 mm. Przekazana prébka ma rozmiar oznakowania CE mniej niz 5 mm. i ponadto proporcje znaku
na przekazanej probce i sam wyglad znaku wizualnie nie Swiadczy Ze jest zgodny ze szkicem opisanym w ust.1.
przy zachowaniu proporcji z pkt. 2. Rozporzadzenia

Zamawiajacy w zat. nr 1 SWZ okreslit jak ma by¢ oznakowana maska : tj. Pétmaska filtrujgca powinna by¢
oznakowana zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia UE 2016/425 i normy stanowigcej podstawe wykazania jej
wtasciwosci ochronnych takimi jak:
- nazwa typu,
- numer partii / serii lub inna informacja umozliwiajgca identyfikacje,
- dane producenta: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak
towarowy oraz adres pocztowy,
- dane importera: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak
towarowy oraz adres pocztowy,
- numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczacej w procedurze okreslonej w
zataczniku VII lub VIII rozporzgdzenia 2016/425
-znak CE (i w stosownych przypadkach, numerowi identyfikacyjnemu jednostki
notyfikowanej, moze towarzyszy¢ piktogram lub inne oznakowanie wskazujace na zagrozienie,
przed ktérym SOl maja zapewnié ochrone).
- Oznakowanie musi byé: widoczne, czytelne i trwate.
- W przypadku gdy niemozliwe jest oznakowanie towaru wszystkie informacje nalezy miescic
na opakowaniu oraz w dokumentach towarzyszacych SOl.

Ponadto w zatgczniku nr 1 pod. poz. Lp.1 Zamawiajacy okreslit wymdg maski pakowanej
indywidualnie i pod poz. Lp.3. w tabeli zamawiajacy okreslit, ze prébka - opakowanie musi zawiera¢
fabrycznie nadrukowany i zaoferowany numer katalogowy, oraz potwierdza¢ wymogi zawarte w opisie
przedmiotu zamdwienia, wobec powyzszego brak oznakowania na prébce: - numer partii / serii lub inna
informacja umozliwiajaca identyfikacje. Zgodnie z rozporzadzeniem UE 2016/425 oznakowanie powinno
by¢ tatwo zrozumiate dla konsumenta. Z oznakowania na przekazanej prébce maski nie wynika ktéra
pozycja jest nr partii/serii itp.

Zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia UE 2016/425 brak dotgczonej do srodka ochrony indywidualnej
instrukcji obstugi i deklaracji zgodnosci na zgodno$¢ z wymaganiami rozporzadzenia UE 2016/425 (lub adresu
strony internetowej gdzie dostepna jest deklaracja). Wykonawca dotgczyt osobno dwie instrukcje do wszystkich

probek.

Pierwsza z nich zawiera informacje o producencie Ventum Sp. z o0.0. ul. Trakt Lubelski 346B, 04-667 Warszawa.
Dodatkowo pisze w tresci: Producent/Importer szczegdty na opakowaniu. Na prdébce przekazanej jest Ventum
Sp. z 0.0. ul. Lipowa 23 PLO5-555Kopana. Ponadto w instrukcji brak informacji ktéra pozycja na masce jest
numerem partii/serii. Informacja gdzie jest dostepna deklaracja zgodnosci jest w j. angielskim. (ponizej zdjecie)



Zgodnie z art. 8 Rozporzadzenia 2016/425 pkt. 6 i 7 cyt. :

6. Producenci umieszczajg na $OI, a jezeli nie jest to mozliwe — na opakowaniu SOI lub w dokumencie
towarzyszacym SOl — swoja nazwe, zarejestrowana nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz
adres pocztowy, pod ktdrym mozna sie z nimi skontaktowac. Adres wskazuje jedno miejsce, w ktérym mozna
skontaktowac sie z producentem. Dane kontaktowe podaje sie w jezyku tatwo zrozumiatym dla uzytkownikéw
koncowych i organow nadzoru rynku.

7. Producenci zapewniajg dofaczenie do SOI instrukcji oraz informacji okreslonych w zataczniku Il pkt 1.4, w
jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych, okreslonym przez dane
panstwo cztonkowskie. Takie instrukcje i informacje, a takze wszelkie etykiety muszg by¢ jasne, zrozumiate i
czytelne.

Druga instrukcja obstugi:

Zdjecie wyglagdu maski w instrukcji jest bardzo nieczytelne i opisem w pkt. C w instrukcji (ponizej zdjecia z
instrukcji i dla poréwnania zdjecie przestanej maski) co oznaczajg oznaczenia na produkcie nie sg adekwatne do
nadruku na przestanej prébce tj.: poz.2. znak CE zgodny z rozporzgdzeniem PE i Rady UE 2016/425 i2017/745 w
tej pozycji na prébce jest data waznosci poz.4. wyrdb zgodny z normg dla PEE - w tej pozycji na prébce jest znak
CE z nr jednostki notyfikowane]j i numer normy poz.5 wyréb zgodny z normga — brak danych na prébce poz.6. data
waznosci - na prébce brak danych







Ponadto na instrukcji obstugi dane kontaktowe podane sg do firmy Oxyline, a nie producenta jak na przestanej
prébcee firmy Ventum.

Zgodnie z art. 8 Rozporzadzenia 2016/425 pkt. 6 i7 cyt.:

6. Producenci umieszczajg na SO, a jezeli nie jest to mozliwe — na opakowaniu SOI lub w dokumencie
towarzyszacym SOl — swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz
adres pocztowy, pod ktérym mozna sie z nimi skontaktowaé. Adres wskazuje jedno miejsce, w ktérym mozna
skontaktowac sie z producentem. Dane kontaktowe podaje sie w jezyku tatwo zrozumiatym dla uzytkownikow
koricowych i organéw nadzoru rynku.

7. Producenci zapewniajg dotaczenie do SOl instrukcji oraz informacji okreslonych w zataczniku Il pkt 1.4, w
jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych, okreslonym przez dane
panstwo cztonkowskie. Takie instrukcje i informacje, a takze wszelkie etykiety muszg by¢ jasne, zrozumiate i
czytelne.

Na przedtozonej przez Wykonawce prébce w poz.2 na opakowaniu jednostkowym format znaku CE - w zat.
zdjecie



Zgodnie z Rozporzgdzeniem 2016/425 (tj. Zat. Il Rozporzgdzenie (WE) NR 765/2008) - zgodnie z ktérym:
ZAYACZNIK 1l Oznakowanie CE
1. Oznakowanie CE skfada sie z inicjatéw ,,CE”, przedstawionych w nastepujacej formie:

2. Jezeli oznakowanie CE jest mniejsze lub wieksze, zachowuje sie proporcje wskazane na szkicu w ust. 1.
Zamawiajgcy w zat. nr 1 w SWZ okreslit jak ma by¢ oznakowana maska : tj. Pétmaska filtrujgca powinna by¢
oznakowana zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia UE 2016/425 i normy stanowigcej podstawe wykazania jej
wiasciwosci ochronnych takimi jak:

- nazwa typu,

- numer partii / serii lub inna informacja umozliwiajgca identyfikacje,

- dane producenta: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak

towarowy oraz adres pocztowy,

- dane importera: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowga lub zarejestrowany znak

towarowy oraz adres pocztowy,

- numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczgcej w procedurze okreslonej w

zatgczniku VII lub VIIl rozporzgdzenia 2016/425

-znak CE (i w stosownych przypadkach, numerowi identyfikacyjnemu jednostki

notyfikowanej, moze towarzyszyc¢ piktogram lub inne oznakowanie wskazujgce na zagrozenie,

przed ktérym $OI maja zapewni¢ ochrone).

- Oznakowanie musi by¢: widoczne, czytelne i trwate.

- W przypadku gdy niemozliwe jest oznakowanie towaru wszystkie informacje nalezy miescic¢

na opakowaniu oraz w dokumentach towarzyszacych $OlI.

Ponadto w zatgczniku nr 1 pod. poz. Lp. 2 Zamawiajgcy okreslit wymég maski pakowanej indywidualnie i
pod poz. Lp.3. w tabeli zamawiajgcy okreslit, ze prébka - opakowanie musi zawieraé fabrycznie
nadrukowany i zaoferowany numer katalogowy, oraz potwierdza¢ wymogi zawarte w opisie przedmiotu
zamowienia. Na przekazanej probce sposdb naniesienia (napis wykonany nie w linii prostej a po krzywiznie)



powoduje ze znak CE nie jest zgodny ze szkicem w/w rozporzadzenia co w zwigzku z powyzszym uniemozliwia
zweryfikowanie zgodnosci znaku z Rozporzadzeniem. Oznakowanie powinno by¢ naniesione w sposéb trwaty i

czytelny umozliwiajgcy weryfikacje formatu znaku CE pod katem wielkosci i proporcji ze szkicem ujetym w
rozporzadzeniu.

Ponadto brak oznakowania na prébce: - numer partii / serii lub inna informacja umozliwiajgca identyfikacje
asortymentu.

Brak do kazdego SOI zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia UE 2016/425 dotgczonej do srodka ochrony
indywidualnej instrukcji obstugi i deklaracji zgodnosci na zgodnos¢ z wymaganiami rozporzadzenia UE 2016/425

(lub adresu strony internetowej gdzie dostepna jest deklaracja). Poza tym Wykonawca dotgczyt dwie rozne
instrukcje dla wszystkich prébek - zdjecia ponizej

e

grerie #84

zdj.1.



CARERI R

zdj.2.

Instrukcja | - zdjecie |

Na prébce brak informaciji o producencie, w tresci pisze dodatkowo pisze w tresci: Producent/Importer szczegdty
na opakowaniu. Informacja gdzie jest dostepna deklaracja zgodnosci jest w j. angielskim. Zgodnie z art. 8
Rozporzadzenia 2016/425 pkt. 6 i 7 cyt. : 7. Producenci zapewniaja dotaczenie do SOl instrukcji oraz informacji
okreslonych w zataczniku Il pkt 1.4, w jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkownikow
koncowych, okreslonym przez dane panstwo cztonkowskie. Takie instrukcje i informacje, a takze wszelkie
etykiety muszg by¢ jasne, zrozumiate i czytelne. Instrukcja ze zdjecia 21 jest poprawna.

Nalezy zauwazy¢, iz art.30 Rozporzadzenia 765/2008 zawiera , 0gdélne zasady dotyczace oznakowania CE”
tj.:

1. Oznakowanie CE moze zosta¢ umieszczone wylacznie przez producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela.

2. Oznakowanie CE w formie przedstawionej w zataczniku Il moze by¢ umieszczane wytgcznie na produktach,
dla ktérych jest to przewidziane na mocy szczegétowych wspdlnotowych przepisow harmonizacyjnych oraz nie
moze by¢ umieszczane na zadnych innych produktach.

3. Umieszczajgc oznakowanie CE lub zlecajac jego umieszczenie, producent wskazuje, ze przyjmuje na siebie
odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ produktu ze wszystkimi obowigzujgcymi wymaganiami okreslonymi w odnosnym
wspdlnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym okreslajgcym warunki takiego znakowania.

4. Oznakowanie CE stanowi jedyne oznakowanie stwierdzajgce zgodno$¢ produktu z obowigzujacymi
wymaganiami odnosnego wspdlnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego okreslajgcego warunki takiego
znakowania.

5. Zakazuje sie umieszczania na produkcie oznakowan, znakéw i napiséw, ktére mogg wprowadzi¢ w btad
osoby trzecie z uwagi na skojarzenie z oznakowaniem CE lub podobieristwo formy, albo z obu tych wzgledow.
Zezwala sie na umieszczanie na produkcie innych oznakowan pod warunkiem, ie nie wplywajg one
niekorzystnie na rozpoznawalno$¢, czytelnosc i znaczenie oznakowania CE.

Oferta firmy Ralf Medical Sp. z 0.0. podlega odrzuceniu na podstawie art. 226 ust.1 pkt.5 ustawy Prawo
Zamoéwien Publicznych, poniewaz jej tres¢ jest niezgodna z warunkami zaméwienia. W poz.1 Zamawiajacy
wymagat aby przedmiot zamoéwienia posiadat zapinki tasm nagtowia, natomiast Wykonawca zaoferowat ,
mocowanie pdétmasek wymagajacych zapinek tak aby powstat uktad elastycznych tasm, mocujgcych czesc
twarzowg na gtowie uzytkownika (tzw. tasmy nagtowia). W poz.2 Zamawiajgcy wymagat, aby zaoferowany
asortyment posiadat okres waznosci lub przydatnosci SOI, czego nie potwierdzita prébka.

Oferta firmy Sun-Med. Sp.cyw. Dominik Siekierski i Stawomi Naparty podlega odrzuceniu na podstawie



art. 226 ust.1 pkt.5 ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych, poniewaz jej tres¢ jest niezgodna z warunkami
zamoOwienia. Zatgczone do oferty prébki nie potwierdzajg wymagan okreslonych w zatgczniku nr 11 do SWZ w
n/w zakresie:

a) w poz.1

- prébki nie posiadajag - oznakowania zgodnie z wymaganiami SWZ i rozporzgdzenia UE 2016/425 i normy
stanowigcej podstawe wykazania jej wtasciwosci ochronnych takimi jak: tj. numer partii / serii lub inna
informacja umozliwiajgca identyfikacje, - dane producenta: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub
zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, - dane importera: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe
handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy,

- zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia UE 2016/425 w dostarczonych prébkach brak dotgczonej do $rodka
ochrony indywidualnej instrukcji obstugi i deklaracji zgodnosci na zgodnos$¢ z wymaganiami rozporzadzenia UE
2016/425 (lub adresu strony internetowej gdzie dostepna jest deklaracja), brak okresu waznosci lub przydatnosci
Sol

b) w poz.2.

- prébki dostarczone nie posiadajg - oznakowania zgodnie z wymaganiami SWZ i rozporzadzenia UE 2016/425 i
normy stanowigcej podstawe wykazania jej wtasciwosci ochronnych takimijak: tj. numer partii / serii lub inna
informacja umozliwiajgca identyfikacje, - dane producenta: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub
zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, - dane importera: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe
handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy,

- zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia UE 2016/425 w dostarczonych prébkach: - brak dotgczonej do Srodka
ochrony indywidualnej instrukcji obstugi i deklaracji zgodnosci na zgodnos¢ z wymaganiami rozporzadzenia UE
2016/425 (lub adresu strony internetowe] gdzie dostepna jest deklaracja), brak okresu waznosci lub przydatnosci
SOl.

Wyzej wymienionych danych wymagat Zamawiajacy w zatgczniku nr 1 i zatgczniku nr 2 do SWZ - tj. w
wymaganiach koniecznych dla pétmasek filtrujacych.

Oferta firmy Sohbi Craft Polska Sp. z 0.0. podlega odrzuceniu na podstawie art. 226 ust.1 pkt.5 ustawy
Prawo Zamoéwien Publicznych, poniewaz jej tresc jest niezgodna z warunkami zamédwienia. W poz.1 Zamawiajacy
wymagat aby przedmiot zaméwienia posiadat zapinki tasm nagtowia, natomiast Wykonawca zaoferowat ,
mocowanie pétmasek wymagajacych zapinek tak aby powstat ukfad elastycznych tasm, mocujgcych czesé
twarzowg na gtowie uzytkownika (tzw. tasmy nagtowia). Ponadto oferta podlega odrzuceniu na podstawie art.
226 ust.1 pkt.12), poniewaz mimo wystanego w dniu 5.10.2021 r. przez Zamawiajgcego pisma dotyczacego
wyrazenia zgody na przedtuzenie terminu zwigzania oferta, Wykonawca nie wyrazit zgody na przedtuzenie
terminu zwigzania ofertag w terminie okreslonym w ogtoszeniu.

Oferta firmy Europrofil Sp. z 0.0. podlega odrzuceniu na podstawie art. 226 ust.1 pkt.5 ustawy Prawo
Zamowien Publicznych, poniewaz jej tres¢ jest niezgodna z warunkami zamdwienia. Zamawiajgcy wymagat, aby
dostarczone prébki potwierdzaty m.in. poprzez ten sam numer katalogowy zaoferowany asortyment w
formularzu cenowym. W ztozonej ofercie Wykonawca zaoferowat towar o numerach katalogowych NMO0021 i
NMO0024, natomiast na prébkach s3 numery katalogowe AM2 i AM3.

Dnia 28.10.2021 r. zamieszczono na stronie prowadzonego postepowania www.med.torun.pl
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