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Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: postgpowania na zakup i sukcesywnq dostawe potmasek filtrujgcych medycznych
FFP2 bez zaworu oraz kombinezonéw ochronnych dla potrzeb WSzZ w Kielcach.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Dzialajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo Zaméwien Publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z
2019r poz. 1843) Zamawiajacy Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela
odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie 1 — dotyczy Pakietu nr 1 - Pélmaska filtrujaca medyczna FFP2 bez zaworu

»Czy Zamawiajgcy dopusci oferowanie potmasek FFP2 Jako wyréb medyczny i czy bedzie
wymagat od wszystkich Wykonawcéw oferujacych potmaski FFP2 jako wyréb medyczny,
przedlozenia kompletnego zestawu dokumentéw na potwierdzenie, ze oferowana poimaska
FFP2 jest wyrobem medycznym i na ich podstawie zostata zgloszona do Urzedu Rejestracji
Wyrobéw Medycznych:

1) Aktualnego certyfikatu ISO 13485:2016 Producenta wyrobu, wystawionego przez jednostke
notyfikowang wpisang na liste jednostek dopuszczonych do akredytowania producentéw
wyrobéw medycznych zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.,
jednoznacznie okreslajacego, ze proces produkcji wyrobu zostat oceniony i uznany za zgodny z
wymogami normy ISO w/w Dyrektywy w zakresie produkeji i sprzedazy poimasek typu FFP2,
2) Deklaracji Zgodnosci wystawionej przez producenta oferowanego wyrobu: pétmaska typu
FFP2, model oferowany w ramach postepowania, z ktorej bezsprzecznie wynika, ze w/w produkt
spetnia przepisy rozporzadzenia EU 2017/745 na wyroby medyczne (MDR) klasy I reguty 1,
norma EN14683:2019+AC:2019

3) Raportu z przeprowadzonych testow w akredytowanym laboratorium, ktore potwierdzajg
spelnienie przez oferowany wyréb - model pOtmaski typu FFP 2 oferowany w ramach
postgpowania - wymagan normy EN14683:2019+AC:2019?

W interesie prawnym Zamawiajacego koniecznym jest zamieszczenie tej informacji w SIWZ”
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga. Zamawiajacy bedzie zadal przed
udzieleniem zaméwienia od Wykonawcey, ktérego oferta zostala najwyzej oceniona -
dokumentéw opisanych w pkt. 15 ppkt. 3 a) SIWZ,

Pytanie 2 — dotyczy Pakietu nr 1 - Pélmaska filtrujgca medyczna FFP2 bez zaworu

»Na jakim etapie postepowania Zamawiajgcy bedzie zadat dokumentacji wymienionej w Pytaniu
nr 1 od wykonawcéw, ktérzy oferuja poimaski FFP2 jako wyréb medyczny? W interesie
prawnym Zamawiajgcego koniecznym jest zamieszczenie tej informacji w SIWZ”

Odpowiedz: Odpowiedzi udzielono w pytaniu nr 1.

Pytanie 3 — dotyczy Pakietu nr 1 - Pélmaska filtrujaca medyczna FFP2 bez zaworu
»W zwigzku z informacjg zawarta w pkt 7 SIWZ, na jakim etapie postepowania Zamawiajgcy
bedzie zadal od wszystkich wykonawcéw  przedlozenia kompletnego certyfikatu
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potwierdzajacego zgodnos$é z norma EN149:2001+A1:2009 tj. modutu B oraz C2/D wraz z
raportem testow wykonanych przez akredytowane laboratorium — na potwierdzenie zgodnos$ci
oferowanego modelu poétmaski podanego w formularzu cenowym z wymaganiami normy i
zapisami Opisu Przedmiotu Zamoéwienia?

W interesie prawnym Zamawiajgcego koniecznym jest zamieszczenie tej informacji w SIWZ ™
Odpowiedz: Odpowiedzi udzielono w pytaniu nr 1.




