 Kraków, dnia 07.03.2022r.
ZP-271-13-9/22
PYTANIA I ODPOWIEDZI VI
Dotyczy: zamówienia w trybie podstawowym art. 275 ust. 1 ustawy - nr ZP-9/22
Szpital Kliniczny im. dr. J. Babińskiego SPZOZ w Krakowie uprzejmie informuje, że w dniu 04.03.2022r. wpłynęło do Zamawiającego pytanie do postępowania prowadzonego na podstawie przepisów ustawy z dnia 11.09.2019 r. - Prawo zamówień publicznych w trybie zamówienia podstawowego:
Pytania dotyczą Pakietu V

Pytanie nr 1 
Czy ze względu na planowane użycie półmasek z filtrem FFP2 w środowisku medycznym Zamawiający wymaga półmasek FFP2 o podwójnej ochronie spełniających normę PN – EN 149+A1:2010  (jako środek ochrony indywidualnej kategoria III, zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425, plus normę EN 14683:2019+AC:2019 (jako wyrób medyczny klasy I, zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 ).

Półmaski spełniające powyższe normy charakteryzują się ochroną pasywno – aktywną czyli chronią zarówno użytkownika (jako środek ochrony indywidualnej) jak i otoczenie (jako wyrób medyczny).

Dodatkowo rejestracja półmasek FFP2 jako wyrób medyczny objęty 8% stawką podatku Vat obniża koszty zakupu Zamawiającego o 15% podatku Vat w stosunku do półmaski zarejestrowanej tylko jako środek ochrony indywidualnej.

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga. 
Pytanie nr 2
Czy w celu potwierdzenia spełnienia normy EN 149 przez półmaskę filtrującą FFP2 Zamawiający będzie wymagał potwierdzenia stosownymi badaniami wykonanymi przez certyfikowane jednostki uprawnione do takich badań zgodności oferowanego produktu z powyższą normą w zakresie m.in. oporów oddychania, a także dołączenia do oferty lub na wezwanie Deklaracji Zgodności oraz Certyfikatu UE wystawionego przez uprawioną do tego jednostkę wraz z potwierdzającymi wynikami badań?

Odpowiedź: 

Zamawiający wymaga potwierdzenia spełnienia normy EN 149 poprzez dołączenie Certyfikatu CE.
Pytanie nr 3 
Zwracamy się z prośbą o doprecyzowanie, czy Zamawiający wymaga półmaski filtrującej minimum pięciowarstwowej o niskich parametrach oporu oddychania, czyli takiej, w której łatwiej się oddycha?

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga. 
Pytanie nr 4 
Zwracamy się z prośbą o doprecyzowanie czy Zamawiający wymaga półmaski filtrujące jFFP2 posiadającej oprócz metalowego kształtnika na nos, także zabezpieczenia w postaci piankowej uszczelki  w celu ochrony nosa, zapobiegania parowaniu okularów i zwiększeniu szczelności półmaski?

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga. 
Pytanie nr 5 
Czy w związku z tym, że półmaski filtrujące FFP2 będą używane do procedur medycznych i chirurgicznych, Zamawiający wymaga również badań dotyczących potwierdzenia odporności na penetrację krwią syntetyczną?

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wymaga badań dotyczących potwierdzenia odporności na penetrację krwią syntetyczną.
Pytanie nr 6
Czy w celu potwierdzenia zgodności oferowanych produktów z wymaganymi parametrami z SWZ, Zamawiający wymaga dołączenia do oferty  próbek w oryginalnych jednostkowych opakowaniach producenta? 

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wymaga dołączenia do oferty próbek.
Pytanie nr 7 
Czy Zamawiający wymaga dołączenia do oferty oryginalnej instrukcji użytkowania producenta oraz kart katalogowych potwierdzających wymagane parametry?

Odpowiedź: 
Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga dołączenie do oferty oryginalnej instrukcji użytkowania producenta oraz kart katalogowych potwierdzających wymagane parametry.
Pytanie nr 8
Czy Zamawiający wymaga, aby oprócz zgodności półmasek filtrujących z normą PN – EN 149+A1:2010 – dotyczącą klasy filtracji cząstek stałych i aerozoli, produkt ten był zgodny również z normą EN 14683:2019+AC:2019 – dotyczącą filtracji bakteryjnej o poziomie filtracji BFE ≥ 99%i czystości mikrobiologicznej?

Odpowiedź: 

 Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga.
Pytanie nr 9 
Maseczki używane w placówkach medycznych powinny stanowić ochronę zarówno dla użytkownika jak i dla pacjenta 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 chorób zakaźnych Zamawiający wymaga, aby półmaski filtrujące FFP2 były bez zaworu oddechowego?

Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga. 
Powyższe zmiany stanowią integralną część SWZ, w związku z tym należy uwzględnić je przy sporządzaniu oferty, pozostałe zapisy SWZ pozostają bez zmian.

Podstawa prawna: art. 284 ust. 1 i 2 ustawy Prawo Zamówień Publicznych.









          Michał Tochowicz - Dyrektor
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(w imieniu Zamawiającego)
