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[nazwa zamawiajacego, adres]
WYKONAWCY
ubiegajacy si¢ 0 zaméwienie publiczne

WYJASNIENIA TRESCI SWZ,

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego, prowadzonego w trybie tryb
podstawowy na “Dostawa sprzetu medycznego jednorazowego uizytku dla potrzeb Szpitala
Specjalistycznego Nr 2 w Bytomiu.” — znak sprawy 17/17PN/2021.

Zamawiajacy, Szpital Specjalistyczny nr 2, dzialajac na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.), udostepnia ponizej tresé
zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia (zwanej dalej "SWZ”) wraz z wyjaénieniami:

Pytanie nr 24

Pytanie 1 ZADANIE 104, 105
Ze wzgledu na planowane uzycie masek z filtrem FFP2 oraz FFP3 w srodowisku medycznym, czyli w
szpitalach lub innych jednostkach o podobnym charakterze maski zadane przez Zamawiajacego powinny
dodatkowo spetnia¢ wymogi ustawy o wyrobach medycznych i Dyrektywy Rady 93/42/EWG. W
zwigzku z powyzszym wnosimy o wprowadzenie z zapisach SIWZ wymogu rejestraciji oferowanych
masek FFP2 i FFP3 jako wyréb medyczny, czyli masek objetych 8 % stawka podatku VAT o podwdjnej
ochronie pasywno — aktywnej, chroniacej zaréwno uzytkownika (jako $rodek ochrony indywidualnej)
Jjak i otoczenie (jako wyréb medyczny), spetniaja normy PN — EN 149+A1:2010 plus norm¢ EN
14683:2019+AC:2019 oraz zgodna z nowym Rozporzadzeniem UE, MDR 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych obowiazujacym od 26-05-2021

Stanowisko (wyja$nienie) Zamawiajjcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.
Pytanie 2 ZADANIE 104,105
Czy Zamawiajgcy kierujac sie Rozporzadzeniem UE, MDR 2017/745 dotyczacy wyrobow
medycznych wymaga aby kazda maska byta pakowana indywidualnie w opakowania
zawierajgce instrukcje uzytkowania? Indywidualne opakowania dadzg Zamawiajgcemu

mozliwos¢ zachowania czystosci biologicznej oraz zapobiegna zakazeniom krzyzowym?

Stanowisko (wyja$nienie) Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
Pytanie 3 ZADANIE 104, 105
Zwracamy sie z pytaniem do Zamawiajacego czy zgodnie z normg 149:2001 Zamawiajgcy
wymaga aby na kaidej masce byla uwidoczniona nazwa producenta, znakowanie
identyfikujgce typ maski, numer i rok publikacji normy oraz CE wraz z numerem jednostki
notyfikowanej? Zwracamy sie z prosbg aby w przypadku postawienia takiego wymogu,
Zamawiajgcy w celu potwierdzenia uwidocznienia powyiszego oznakowania na produkcie
wymagat dostarczenia prébek oferowanego produktu. Tylko weryfikacja prébek pozwoli
Zamawiajgcemu na okreslenie spetnienia powyiszych wymogdw.
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Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 4 ZADANIE 104, 105

Biorgc pod uwage fakt ze maseczki spetniajg swoje wtasciwosci tylko w momencie gdy éciéle
przylegajg do twarzy, zwracamy sie do Zamawiajacego z pytaniem czy chcac zapewnic
szczelnos¢ podczas uzytkowania, wymaga aby usztywnienie w okolicy nosa posiadato
dodatkowo piankowa uszczelke oraz klips do potgczenia gumek z tytu gtowy?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga,
Pytanie 5 — zadanie 104, 105

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania pétmasek filtrujgcych przeznaczonych do procedur
medycznych i chirurgicznych?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajgcego:
Nie.
Pytanie 6 — zadanie 104, 105

Biorgc pod uwage niestabilng sytuacje dotyczacq liczby zakazert SARS CoV-2 zwracamy sie z
pytaniem, czy Zamawiajgcy chcgc w racjonalny sposéb gospodarowac iloscig posiadanych
masek z filtrem FFP2 i FFP3 wymaga aby ich termin waznosci byt odpowiednio diugi w
stosunku do daty ich produkcji i wynosit 60 miesiecy?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Minimum 24 miesigce.
Pytanie 7 — zadanie 104, 105

Czy Zamawiajacy majac na uwadze szczelno$¢ maski, ktéra jest zalezna od jej dopasowania do
ksztaftu twarzy wymaga zaoferowania masek o ksztatcie maski medycznej?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Nie, zamawiajacy nie wyraza zgody.
Pytanie 8 — zadanie 105

Czy Zamawiajgcy wymaga aby pétmaska filtrujgca FFP3 posiadata dodatkowe uszczelnienie
podbrddka pozwalajace na dopasowanie maski do réznych rozmiaréw twarzy.

Stanowisko (wyja$nienie) Zamawiajgcego:
Nie, zamawiajacy nie wyraza zgody.

W imieniu Zamawiajgcego
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