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             Wrocław, dnia  04.12.2020 r.

Nr sprawy: DZP.242.4192020
Odpowiedzi na zapytania Wykonawcy (1)
Uniwersytecki Szpital Kliniczny we Wrocławiu, jako Zamawiający w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego    w trybie   przetargu    nieograniczonego  na   dostawę środków ochrony indywidualnej do zabezpieczenia personelu w razie kontaktu z pacjentem potencjalnie zakażonym Covid-19-maski ochronne  FFP3

na podstawie  art. 38 ust 1 pkt 1) w związku  z art.  38 ust 2 ustawy z dnia  29 stycznia 2004 r., Prawo zamówień publicznych(tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 1843 ze zm.)informuje, że wpłynęły zapytania Wykonawców  jednocześnie wyjaśniając co następuje:
Pytanie 1 pakiet 1

Ze względu na planowane użycie masek z filtrem FFP3 w środowisku medycznym, czyli w szpitalach lub innych jednostkach o podobnym charakterze maski żądane przez Zamawiającego powinny dodatkowo spełniać wymogi ustawy o wyrobach medycznych i Dyrektywy Rady 93/42/EWG. W związku z powyższym wnosimy o wprowadzenie z zapisach SIWZ wymogu rejestracji oferowanych masek FFP3 jako wyrób medyczny, czyli masek objętych 8 % stawką podatku VAT o podwójnej ochronie pasywno – aktywnej, chroniącej zarówno użytkownika (jako środek ochrony indywidualnej) jak i otoczenie (jako wyrób medyczny), spełniają normy PN – EN 149+A1:2010 plus normę EN 14683:2019+AC:2019 oraz zgodną z Dyrektywy Rady 93/42/EWG 

ODPOWIEDŹ:  Zamawiający dopuszcza nie wymaga
Pytanie 2 pakiet 1

Podczas pandemii maseczki używane w placówkach medycznych powinny stanowić ochronę zarówno dla użytkownika jak i dla pacjenta (tak jak Zamawiający zawarł w opisie) jednak takich wymogów nie spełniają maski z zaworem oddechowym ponieważ wydychane powietrze nie jest filtrowane. Maski z zaworem oddechowym nie stanowią ochrony pasywno-aktywnej, służą tylko do ochrony użytkownika.

Czy w związku z powyższym w celu zapewniania bezpiecznych warunków pracy oraz zminimalizowania ryzyka rozprzestrzeniania się choroby Covid-19 wywołanej wirusem SARS-CoV-2 Zamawiający wymaga, aby półmaski filtrujące FFP3 nie posiadały zaworu oddechowego i były zgodne normą PN – EN 149+A1:2010 – dotyczącą klasy filtracji cząstek stałych i aerozoli oraz normą EN 14683:2019+AC:2019 – dotyczącą filtracji bakteryjnej i czystości mikrobiologicznej?

ODPOWIEDŹ: zamawiający jest w posiadaniu maski z zaworem i z ochroną pasywno-aktywną. Zamawiający dopuszcza maskę z zaworem.
Pytanie 3 pakiet 1

Czy Zamawiający kierując się Dyrektywą Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych wymaga aby każda maska była pakowana indywidualnie? Indywidualne opakowania dadzą Zamawiającemu możliwość zachowania czystości biologicznej oraz zapobiegną zakażeniom krzyżowym?

ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza nie wymaga
Pytanie 4 pakiet 1

Zwracamy się z pytaniem do Zamawiającego czy zgodnie z normą 149:2001 Zamawiający wymaga aby na każdej masce była uwidoczniona nazwa producenta, znakowanie identyfikujące typ maski, numer i rok publikacji normy oraz CE? Zwracamy się z prośbą aby w przypadku postawienia takiego wymogu, Zamawiający w celu potwierdzenia uwidocznienia powyższego oznakowania wymagał dostarczenia próbek oferowanego produktu? Tylko weryfikacja próbek pozwoli Zamawiającemu na określenie spełnienia powyższych wymogów.

ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza nie wymaga
W związku z udzielonymi odpowiedziami na Wykonawcach ciąży obowiązek   uwzględnienia ww. odpowiedzi w treści oferty.  Wszystkie odpowiedzi stają się  integralną częścią SIWZ.  
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