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Dotyczyi Przetargu nieograniczonego na Dostawg kombinezon6w imasek FFP3.

Dyrekcja Zespolu Opieki Zdrowotnej w Suchej Beskidzkiej odpowiada na poniZsze
pltania:

Pytanie 1 - pakiet nr. 2

Ze wzglqdu na planowane uiycie masek z filtrem FFP3 w Srodowisku medycznym, czyli w
szpitalach lub innych jednostkach o podobnym charakterze maski iqdane przez

ZamawiajEcego powinny dodatkowo spelnia6 wymogi ustawy o wyrobach medycznych i

Dyrektywy Rady 93/42/EWG. W zwiqzku z pov'ryiszym wnosimy o wprowadzenie z

zapisach SIWZ wymogu rejestracji oferowanych masek FFP3 jako wyr6b medyczny, czyli
masek objqtych 8 0/o stawkq podatku VAT o podw6jnej ochronie pasywno - aktywnej,
chroniEcei zar6wno uZytkownika 0ako 6rodek ochrony indywidualnej) jak i pacienta Iako
wyr6b medyczny), spetniaiq normy PN - EN 149+A1:2010 plus normq EN

14683:2019+AC:2019 oraz zgodn4 z Dyrekrywy Rady 93/42/EWC

Odp. Zamawiai4ry dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 2 - pakiet nr. 2

Czy Zamawia)4cy kierui4c siq Dyrektywq Rady 93/42/EWG z dnia 14 czeywca 7993 r.

dotyczqc4 wyrob6w medycznych wymaga aby kaZda maska byla pakowana
indywidualnie? Indywidualne opakowania dadz4 Zamawiaj4cemu mo2liwo66 zachowania
czystoSci biologi cznej oraz zapobiegnq zaka2eniom krzy|owym?

Odp. Zamawiai4cy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 3 - pakiet nr. 2

Biorqc pod uwagq fakt 2e maseczki speinia,q swoje wla6ciwo6ci tylko w momencie gdy
Sci6le przylegaj4 do twarzy, zwracamy siq do Zamawiajqcego z pytaniem czy chcqc
zapewniC szczelnoSd podczas uzytkowania, wymaga aby usztyvvnienie w okolicy nosa
posiadalo dodatkowo piankowq uszczelkq oraz klips do polqczenia gumek z tylu glowy?

Odp. Zamawiai4cy dopuszcza, nie wymaga,

Pytanie 4 - pakiet nr. 2
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Sugeruj4c sig uwagami ekspert6w w dziedzinie terapii zaka2erl m. in. dr n. med. Pawla
Grzesiowskiego odradzaj4cymi uilrwanie w czasie epidemii w 6rodowisku medycznym
masek z zaworem oddechowym, iako masek stanowi4cych tylko Srodek ochrony
osobistej, nie chroni4cy pacienta oraz otoczenia. W zwiqzku z powyiszym zwracamy siq
z proib4 do Zamawia.jqcego o modyfikacjg zapis6w SIWZ dopuszczaj4cych mo2liwoSd
z+ozenia oferty z maskq FFP3 z zaworem oddechowym.

Odp, Zamawiai4cy dopuszcza, nie wymaga.
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