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Dotyczy: odpowiedzi na pytania.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewo6dzki im. Papieza Jana Pawta 11
w Zamosciu ul. Aleje Jana Pawta II 10 informuje, ze do zaproszenia do zlozenia
oferty na dostawe¢ masek chirurgicznych 3 warstwowych wplynety pytania.

Ponizej podajemy tres¢ pytan i odpowiedzi.

Pytanie 1:
,Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu przedstawienia Certyfikatu jednostki

notyfikowanej dla maseczek? Jest to wyrdb w klasie I niesterylnych, dla takich
wyrobow nie wystawia si¢ certyfikatu na podstawie ustawy o wyrobach
medycznych. Zgodnie z wymaganiami Ustawy o Wyrobach Medycznych z dnia 20
maja 2010 r., warunkujacymi dopuszczenie produktow do obrotu na terytorium RP
oraz ztozenia dokumentéw potwierdzajacych spetnianie tych wymogow, tj:
Deklaracji Zgodnosci CE wystawionej przez wytworce lub autoryzowanego
przedstawiciela na terenie UE, Zgtoszenia do Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych 1 Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych o wprowadzeniu
wyrobu do obrotu.?

Odpowiedz na pytanie nr 1:

Zamawiajacy odstgpuje od wymogu przedstawienia Certyfikatu jednostki
notyfikowanej ale wymaga Deklaracje wytworcy (delegacja zgodnosci CE) o
spelnieniu wymagan zasadniczych

Pytanie 2:
,Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania masek medycznych typu II, zgodnych z

wymaganiami normy PN-EN14683:2019, poziomem filtracji minimum 98% BFE,
cisnieniem réznicowym 25 Pa i czysto$cig mikrobiologiczng na poziomie min 30
Cfu/g zgodnie z normg PN-EN ISO 11737-1? W ostatnim czasie, na rynku me-
dycznym pojawilo si¢ duzo ofert na maski, ktore nie spetniaja wymogoéw wyrobu
medycznego w mysl Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o Wyrobach Medycznych?”

Odpowiedz na pytanie nr 2:
Nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie 3:
,»Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania masek medycznych zgodnych z wyma-

ganiami Ustawy o Wyrobach Medycznych z dnia 20 maja 2010 r., warunkujacymi
dopuszczenie produktow do obrotu na terytorium RP oraz zlozenia dokumen-
tow potwierdzajacych spetnianie tych wymogow, tj: Deklaracji Zgodnosci CE wy-
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stawionej przez wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela na terenie UE,
Zgtoszenia do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych 1 Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych o wprowadzeniu wyrobu do obrotu? Nadmieniamy, ze
spetnienie powyzszych wymogow wynika z obowigzujacych przepiséw 1 powinno
stanowi¢ wymaganie minimalne wobec przedmiotu zamowienia?”’

OdpowiedZ na pytanie nr 3:
Nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie 4:
,Czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia na wezwanie raportu z badan z

niezaleznego laboratorium potwierdzajagcym deklarowany poziom filtracji
bakteryjnej?”

OdpowiedZ na pytanie nr 4:
Nie wymaga ale dopuszcza.

DYREKTOR
Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewodzkiego
im. Papieza Jana Pawla Il w Zamo$ciu

mgr Malgorzata Poptawska
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