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1/16/Z0/COV/21

WSZYSCY WYKONAWCY

Dotyczy postepowania na dostawe potmasek filtrujacych klasy FFP2 w acznej ilosci 40
000 szt. Znak sprawy: 16/Z0/COV/21.

Inwestycje Medyczne tédzkiego Sp. z o0.0. podaje odpowiedzi na zapytania w zakresie
zapytania ofertowego nr 16/Z0/COV/21.

Pytanie nr 1 - dotyczy zadania nr 2

Majac na uwadze fakt, iz opisane pétmaski filtrujace klasy FFP2 majg skutecznie zapobiegaé
rozprzestrzenianiu si¢ wirusa prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy bedzie wymagat
zaoferowania masek zarejestrowanych jako wyréb medyczny (VAT 8%), spetniajacy
wymagania normy EN 14683, posiadajagcy badania na zgodno§¢ z normg EN 149,
przeprowadzone przez niezalezne laboratorium.

Odpowiedz: Zapisy zapytania ofertowego pozostaja bez zmian.

Pytanie nr 2 — dotyczy zadania 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie jednorazowej medycznej maski ochronnej
z gumkami typu KN95 bedacej wyrobem medycznym (8% VAT), technicznie zgodnym z
wymaganiami Dyrektywy Rady o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG. Wyré6b klasy | typu IIR
zgodnie z EN 14683 - posiada poziom filtracji BFE 298% (testy zgodnie z EN149
z niezaleznego laboratorium badawczego potwierdzajg zgodno$é z wymogami EN 149 dla
masek FFP2, a nawet wykazywaly zblizone wartosci przenikania materiatu filtracyjnego
z wymaganiami dla masek FFP3). Maska wykonana z wielowarstwowej widkniny, posiadajgca
sztywnik dla formowania pétmaski w obrebie nosa, zakiadana na elastyczne gumki.
Oznaczenie CE potwierdzone w dokumentaciji.

Odpowiedz: Zapisy zapytania ofertowego pozostaja bez zmian.
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Pytanie nr 3 — dotyczy zadania 2

Whosimy o odstagpienie od wymogu ziozenia deklaracji zgodno$ci z wymaganiami
rozporzadzenia UE nr 2016/425 | zastgpienie ww. dokumentu deklaracjg zgodnosci
z obowigzujgcymi przepisami dyrektywy medycznej 93/42/EWG.

Odpowiedz: Zapisy zapytania ofertowego pozostajg bez zmian.

Pytanie nr 4 — dotyczy zadania 2
Wnosimy o odstgpienie od wymogu ziozenia certyfikatu wydanego przez uprawniong

jednostke notyfikujaca, gdyz dla wyrobéw medycznych klasy | brak jest takiego wymogu.
Odpowiedz: Zapisy zapytania ofertowego pozostaja bez zmian.
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