Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp. z o.0. Zabrze, dn. 18.12.2020r
Ul. M. Curie-Sktodowskiej 10
41-800 Zabrze

DZP/19PN/2020

Wszyscy Wykonawcy

Dotyczy: zapytania do postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na: UMOWA RAMOWA na dostawe Srodkow ochrony indywidualnej
dla Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu Sp. z 0.0. Nr sprawy DZP/19PN/2020

Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp. z o0.0. informuje, ze w toku prowadzenia postgpowania O
udzielenie zaméwienia publicznego wptyneto zapytanie jednego z wykonawcdw nastgpujacej tresci:

Pyt. 1 dot. Pakiet 10

Ze wzgledu na planowane uzycie masek z filtrem FFP2 w $rodowisku medycznym, czyli w szpitalach
lub innych jednostkach o podobnym charakterze maski zadane przez Zamawiajacego powinny
dodatkowo spelnia¢ wymogi ustawy o wyrobach medycznych i Dyrektywy Rady 93/42/EWG. W
zwigzku z powyzszym wnosimy o wprowadzenie z zapisach SIWZ wymogu rejestracji oferowanych
masek FFP2 jako wyrdéb medyczny, czyli masek objetych 8 % stawka podatku VAT o podwdjnej
ochronie pasywno — aktywnej, chronigcej zaréwno uzytkownika (jako $rodek ochrony indywidualnej)
jak 1 otoczenie (jako wyrob medyczny), spetniajg normy PN — EN 149+A1:2010 plus norm¢ EN
14683:2019+AC:2019 oraz zgodng z Dyrektywy Rady 93/42/[EWG

Ad. 1
Zamawiajacy potwierdza, iz zgodnie z zapisami SIWZ rozdz. Il pkt 2.2 wymaga aby przedmiot
zamoéwienia opisany w Pakiecie nr 10 stanowit wyréb medyczny.

Pyt. 2 dot. Pakiet 11,12

Ze wzgledu na planowane uzycie masek z filtrem FFP3 w §rodowisku medycznym, czyli w szpitalach
lub innych jednostkach o podobnym charakterze maski zadane przez Zamawiajacego powinny
dodatkowo spetnia¢ wymogi ustawy o wyrobach medycznych i Dyrektywy Rady 93/42/EWG. W
zwigzku z powyzszym wnosimy o wprowadzenie z zapisach SIWZ wymogu rejestracji oferowanych
masek FFP3 jako wyrdéb medyczny, czyli masek objetych 8 % stawka podatku VAT o podwdjne;j
ochronie pasywno — aktywnej, chronigcej zardwno uzytkownika (jako $rodek ochrony indywidualnej)
jak 1 otoczenie (jako wyrob medyczny), spetniaja normy PN — EN 149+A1:2010 plus norm¢ EN
14683:2019+AC:2019 oraz zgodng z Dyrektywy Rady 93/42/EWG

Ad. 2
Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza, ale nie wymaga aby maski w Pakiecie 11,12 stanowit wyroby
medyczne.

Pyt. 3 dot. Pakiet 10, 11,12

Podczas pandemii maseczki uzywane w placowkach medycznych powinny stanowi¢ ochrone zaré6wno
dla uzytkownika jak i dla pacjenta jednak takich wymogéw nie spelniaja maski z zaworem
oddechowym poniewaz wydychane powietrze nie jest filtrowane. Maski z zaworem oddechowym nie
stanowiag ochrony pasywno-aktywnej, stuza tylko do ochrony uzytkownika ale nie chronig juz
pacjenta.

Czy w zwigzku z powyzszym w celu zapewniania bezpiecznych warunkoéw pracy oraz
zminimalizowania ryzyka rozprzestrzeniania si¢ choroby Covid-19 wywotanej wirusem SARS-CoV-2
Zamawiajacy wymaga, aby potmaski filtrujace FFP3 nie posiadaty zaworu oddechowego i byty
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zgodne normg PN — EN 149+A1:2010 — dotyczacg klasy filtracji czastek statych i aerozoli oraz norma
EN 14683:2019+AC:2019 — dotyczaca filtracji bakteryjnej i czystosci mikrobiologicznej?

Ad. 3
Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza, ale nie wymaga aby maski opisane w Pakiecie 11,12 nie
posiadaty zaworu oddechowego.

Pyt. 4 dot. Pakietow 10, 11, 12

Czy Zamawiajacy kierujgc si¢ Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca
wyrobéw medycznych wymaga aby kazda maska byla pakowana indywidualnie w opakowania
zawierajace instrukcje uzytkowania? Indywidualne opakowania dadza Zamawiajacemu mozliwo$¢
zachowania czystos$ci biologicznej oraz zapobiegng zakazeniom krzyzowym?

Ad. 4

Zamawiajacy potwierdza, iz zgodnie z zapisami SIZW w Zatgczniku nr 5 w odniesieniu do Pakietu
10,11,12 wymaga pojedynczego pakowania masek.

Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza ale nie wymaga aby kazde opakowanie pojedyncze zawierato
instrukcje uzytkowania.

Pyt. 5 dot. Pakiet 10, 11, 12

Zwracamy si¢ z pytaniem do Zamawiajacego czy zgodnie z normg 149:2001 Zamawiajagcy wymaga
aby na kazdej masce byla uwidoczniona nazwa producenta, znakowanie identyfikujace typ maski,
numer 1 rok publikacji normy oraz CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej? Zwracamy si¢ z
prosbg aby w przypadku postawienia takiego wymogu, Zamawiajacy w celu potwierdzenia
uwidocznienia powyzszego oznakowania wymagat dostarczenia probek oferowanego produktu? Tylko
weryfikacja probek pozwoli Zamawiajacemu na okreslenie spelnienia powyzszych wymogow.

Ad. 5

Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza ale nie wymaga aby na kazdej masce byta uwidoczniona nazwa
producenta, znakowanie identyfikujace typ maski, numer i rok publikacji normy oraz CE wraz z
numerem jednostki notyfikowanej

Zamawiajacy informuje, iz zgodnie z zapisami SIWZ rozdz. XIII pkt 4.2.3 ma prawo wezwac
wykonawce na kazde zadanie do ztozenia probki w przypadku watpliwosci co do jakosci
zaoferowanego produktu w stosunku do opisu dla wszystkich pakietéw w postepowaniu.

Pyt. 6 dot. Pakiet 10

Zwracamy si¢ z prosba o mozliwo$¢ ztozenia oferty na produkt rownowazny: Pétmaska filtrujaca
FFP2 NR zgodna z wymaganiami normy EN 149:2001 + A1:2009 o dziataniu aktywno-pasywnym, w
ksztalcie maski medycznej bez zaworu, o niskich oporach oddechowych poprawiajacych komfort
oddychania, wielowarstwowa, warstwy wewnetrzna i zewngtrzna wykonane z wiokniny ostonowe;j
typu Spund-Bond, warstwy filtracyjne wykonane z wiokniny filtracyjnej typu Melt-Blown, o
potwierdzonej skutecznosci filtracji wobec areozoli i czastek stalych na poziomie > 94%, poziom
filtracji bakteryjnej BFE > 99% oraz o potwierdzonej skutecznosci filtracji na poziomie czasteczki
koronawirusa. Maska ze zintegrowanym zaciskiem nosowym, zabezpieczonym piankowg uszczelka.
Mocowana na gumki z klipsem do ich polaczenia w celu zapewnienia Scistego przylegania do twarzy
oraz eliminacji ucisku uszu. Nieuczulajgca, przeznaczona do uzycia na 8 godzin. Oznakowanie na
masce zgodnie z w/w normg. Produkt do uzytku w $rodowisku medycznym zgodny z norma EN
14683 typ I, II, IIR, zarejestrowany jako wyrob medyczny klasy I, zgodnie z Ustawg o wyrobach
medycznych i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu
dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobéw (Dz. U. z 2016 r. poz. 210). Dla
zapewnienia wymaganej czysto$ci biologicznej kazda sztuka pakowana osobno.

Ad. 6
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Tak. Zamawiajacy wyraza zgode.

Pyt. 7 dot. Pakietu 11, 12

Zwracamy si¢ z prosbg o mozliwos¢ ztozenia oferty na produkt rownowazny: Pélmaska filtrujaca
FFP3 NR zgodna z wymaganiami normy EN 149:2001 + A1:2009 o dziataniu aktywno-pasywnym, w
ksztalcie maski medycznej, bez zaworu, o niskich oporach oddechowych poprawiajacych komfort
oddychania, w ksztalcie maski medycznej, wielowarstwowa, warstwy wewngtrzna i zewngtrzna
wykonane z wlokniny ostonowej typu Spund-Bond, warstwy filtracyjne wykonane z wildkniny
filtracyjnej typu Melt-Blown, o potwierdzonej skutecznosci filtracji wobec areozoli i czastek statych
na poziomie > 99%, poziom filtracji bakteryjnej BFE > 99% oraz o potwierdzonej skutecznoS$ci
filtracji na poziomie czasteczki koronawirusa. Maska ze zintegrowanym zaciskiem nosowym,
zabezpieczonym piankowg uszczelka oraz z systemem doszczelnienia podbrodka. Mocowana na
gumki z klipsem do ich potaczenia w celu zapewnienia $cistego przylegania do twarzy oraz eliminacji
ucisku uszu. Nieuczulajaca, przeznaczona do uzycia na 8 godzin. Oznakowanie na masce zgodnie z
w/w normga. Produkt do uzytku w $rodowisku medycznym zgodny z norma EN 14683 typ I, II, 1IR,
zarejestrowany jako wyroéb medyczny klasy I, zgodnie z Ustawa o wyrobach medycznych i
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania
zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobow (Dz. U. z 2016 r. poz. 210). Dla zapewnienia
wymaganej czysto$ci biologicznej kazda sztuka pakowana osobno.

Ad. 7

Tak. Zamawiajacy wyraza zgode dla pakietu 12.
Nie. Zamawiajacy nie wyraza zgody dla Pakietu 11.
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