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Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na zakup i dostawe materialéw opatrunkowych oraz opakowan i testow
do procesu sterylizacji dla Szpitala Wojewodzkiego im. Kardynala Stefana Wyszynskiego w Lomzy.

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2015r. poz. 2164) Szpital
Wojewddzki w Lomzy przesyta tres¢ zapytan dotyczacych zapisow Specyfikacji Istotnych Warunkéow
Zamoéwienia wraz z wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wptynely nastepujace zapytania:

Pyt. 1 dot. Pakiet 1, pozycja 11

Czy Zamawiajacy dopusci serwete operacyjng RTG z gazy 17 - nitkowej, tasiemka, 4 warstwy, 45x45
cm, A 2, sterylne, etykieta samoprzylepna z dwoma metkami informacyjnymi, opakowanie pojedyncze
- papier folia?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pyt. 2 dot. Pakiet 1 Prosimy o wskazanie przestanek Zamawiajacego stanowigcych podstawe zadania
zataczenia do oferty przetargowej raportu z walidacji procesu sterylizacji.

Wyroby medyczne wprowadzane po raz pierwszy do obrotu muszg przej$¢ procedurg oceny zgodnosci,
ktéra potwierdzi, ze spetniaja wszystkie odnoszace si¢ do nich wymagania zasadnicze. W przypadku
wyrobow medycznych sterylnych oraz klasy Ila ocena zgodnosci jest przeprowadzana przy
wspoétudziale jednostki notyfikowane;.

Zgodnie z Zalacznikiem nr 1 WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW
MEDYCZNYCH Cze¢$¢ 1. Wymagania ogélne Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobow
medycznych ,,Wyroby medyczne muszq by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby ich stosowanie w
przewidzianych warunkach i zgodnie z przewidzianym zastosowaniem nie zagrazato zdrowiu i
bezpieczenstwu pacjentow, uzytkownikow oraz innych osob”. W ust. 8.4 czeéci Il Zatacznika nr 1 do
tegoz Rozporzadzenia okres§lono ,, Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym muszq byc
wytworzone i wysterylizowane odpowiedniq zwalidowang metodg”. Wspomniany wymog odnosi si¢ do
wszystkich metod sterylizacji tj.:

- sterylizacji tlenkiem etylenu zgodnie z normg EN-1SO 11135

- sterylizacji cieptem wilgotym (parg wodng) zgodnie z EN-1SO 17665

- sterylizacji radiacyjnej zgodnie z EN-ISO 11137

Chcemy nadmieni¢, iz zgodnie z Zatacznikiem VII ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z
dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobow
medycznych ust. 6.2 ,,Dla wyrobow medycznych klasy Ila jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o
ktorej mowa w ust. 3.3, ocenia dokumentacje techniczng okreslong w ust. 3 zalgcznika nr 7 do
rozporzqdzenia co najmniej jednej reprezentatywnej probki z kazdej kategorii wyrobow medycznych w
celu potwierdzenia zgodnosci z odnoszgcymi si¢ do tych wyrobow wymaganiami”
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Jednym z elementéw oceny dokumentacji jest weryfikacji procesu sterylizacji na podstawie raportu
walidacji. W zwigzku z powyzszym jezeli produkt przeszedt ocen¢ zgodnosci i zostat dopuszczony do
obrotu a procedura ta odbyla si¢ przy udziale jednostki notyfikowanej co stanowi wymog obligatoryjny
dla produktow sterylnych oraz klasy Ila procedura zostata przeprowadzona prawidlowo.

Jak wspomniano na wstepie nadrzednym celem produkcji wyrobéw medycznych jest
wytwarzanie ich w taki sposéb aby stosowanie ich nie zagrazalo zdrowiu i bezpieczenstwu
pacjentow. Ta dbalo$¢ odnosi si¢ réwniez do procesu sterylizacji. Juz samo dopuszczenie
produktu do obrotu stanowi gwarancje, iz produkt zostal wytworzony i wysterylizowany
odpowiednia zwalidowana metoda. W zwiazku z powyzszym zadanie przez Zamawiajacego
przedstawienia raportu z walidacji procesu sterylizacji jest calkowicie bezzasadne i wnosimy o
odstapienie od tego wymogu.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pyt. 3 dot. Pakiet 3, pozycja 5
Czy Zamawiajacy dopusci komplet odziezy operacyjnej, widknina typu SMS, gramatura 35 g/m2 z
kieszonka gorna na bluzie o wymiarach 12,5 x 5 cm, spelniajacy pozostale wymagania SIWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pyt. 4 dotyczy pakiet 1 poz. 11

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie serwety operacyjnej RTG z gazy
17-nitkowej, tasiemka 4 warstwy, 45 x 45cm, A2, sterylne, etykieta samoprzylepna z
dwoma metkami informacyjnymi, pojedynczo pakowane opakowanie jednostkowe?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pyt. 5 dotyczy pakiet 1 poz. 12
Zwracamy si¢ z prosbg do Zamawiajgcego o wyjasnienie czy w tej pozycji nalezy
zaoferowac gaze 13 nitkowa czy 17 nitkowa?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza gaze 13 i 17 nitkowa.

Pyt. 6 dotyczy wzoru umowy

Prosimy o dodanie do projektu umowy zapisu § 5 ust. 2 lit. h) o nastgpujacej tresci: ,,zmiany stawki
podatku VAT na wyroby bedace przedmiotem zamdwienia, cena ulegnie zmianie z dniem wej$cia w
zycie aktu prawnego okreslajacego zmian¢ stawki VAT, z zastrzezeniem, ze zmianie ulegnie cena
brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana umowy w tym przypadku nastapi automatycznie i nie
wymaga formy aneksu.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pyt. 8 dotyczy wzoru umowy

Prosimy o dodanie do projektu umowy zapisu § 5 ust. 2 lit. i) o nastepujacej tresci: ,,zmiany ceny w
przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie trwania umowy kursu dolara
amerykanskiego w stosunku do ztotego o co najmniej 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastgpi
w formie aneksu.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pyt. 9 dotyczy wzoru umowy

Prosimy o modyfikacje § 6 ust. 1 tiret pierwszy projektu umowy w nastepujacy sposob: ,,za odstapienie
od umowy przez Kupujacego z przyczyn, za ktore ponosi odpowiedzialno$¢ Sprzedajacy w wysokosci
10% wynagrodzenia brutto za niezrealizowana cz¢$¢ umowy.”




Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pyt. 10 dotyczy wzoru umowy

Prosimy o modyfikacje § 6 ust. 1 tiret drugi projektu umowy w nastepujacy sposob: ,,za zwloke w
realizacji zamowien zgodnie z terminami okreslonymi w § 2 ust 2 umowy w wysokosci 0,1 % wartosci
brutto niedostarczonego towaru (jednak nie wigcej niz 50 zt za jeden dzien) za kazdy dzien zwtoki.”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pyt. 11 dotyczy wzoru umowy

Prosimy o modyfikacje § 6 ust. 1 tiret trzeci projektu umowy w nastepujacy sposob: ,,za zwloke w
usunig¢ciu wad stwierdzonych przy odbiorze w wysokosci 0,1 % warto$ci brutto reklamowanego towaru
(jednak nie wigcej niz 50 zt za jeden dzien) za kazdy dzien zwloki, liczony od dnia wyznaczonego na
Usunigcie wad.”

Pragniemy podkresli¢, ze zastrzezone kary umowne moga zosta¢ uznane za wygoérowane i narazaja
Wykonawce na odpowiedzialno$¢ niewspotmiernie wysoka do ewentualnych naruszen. Ponadto, w
przypadku obnizenia wysokosci kar umownych interes Zamawiajacego nie zostanie zagrozony,
poniewaz ma mozliwo$¢ dochodzenia odszkodowania uzupetniajacego na zasadach ogoélnych.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pyt. 12 dot. Pakiet 1 Poz. 1-3 Czy Zamawiajacy dopusci w tych pozycjach kompresy 8 warstwowe?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pyt. 13 dot. Pakiet 1 Poz. 6-10 Czy Zamawiajacy dopusci w tych pozycjach kompresy 8 warstwowe?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pyt. 14 dot. Pakiet 1 Poz. 1-12 Czy Zamawiajacy dopusci opakowanie typu blister bez piktogramu
wskazujacego kierunek otwierania? Czy Zamawiajacy dopusci opakowanie typu torebka papierowo-
foliowa bez piktogramu wskazujacego kierunek otwierania?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza opakowania bez piktogramow
wskazujacych kierunek otwierania w przypadku kiedy opakowanie posiada intuicyjne otwieranie
w postaci marginesu ok. 1,5 cm.

Pyt. 15 dot. Pakiet 1 Poz. 6-10 Czy Zamawiajacy dopusci produkty sterylizowane tlenkiem etylenu?
Czy Zamawiajacy dopusci dokument potwierdzajacy powtarzalno$¢ procesu sterylizacji w formie
certyfikatu z zakresu sterylizacji wyrobow medycznych zgodnej z norma 11135-1 dla tlenku etylenu.
Raport z walidacji procesu sterylizacji dotyczy konkretnej partii produktu, natomiast certyfikat
potwierdza proces sterylizacji wyrobow medycznych sterylnych wdrozony u wytworcy. Ponadto
dowodzi to, iz proces walidacji jest procesem powtarzalnym kontrolowanym przez zewnetrzne
instytucje certyfikujace.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pyt. 16 dot. Pakiet 1 Poz. 11 Czy Zamawiajacy dopusci serwete pakowang a’l szt. z odpowiednim
przeliczeniem ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pyt.17 dot. Pakiet 1 Poz. 12 Czy Zamawiajacy wymaga gaze 13 czy 17 nitkowg? Czy Zamawiajacy
wymaga gaze w roli czy w sktadce? Czy Zamawiajacy dopusci wycene za opakowanie 90x100cm?



Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza gaze 13 nitkowa i 17 nitkowa. Dopuszczamy gaze w roli.
Pozostale warunki SIWZ bez zmian.

Pyt. 18 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z Pakietu 1 pozycji 1,2,3,6,7,8,9 10112, co
umozliwi udziat w postgpowaniu wickszej liczbie wykonawcoéw, a Zamawiajacemu otrzymanie
korzystnej oferty cenowe;j?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pyt. 19 dot. Pakiet 2 poz. 8 Czy Zamawiajacy dopusci kompresy bez nitki RTG? Reszta parametrow
zgodna z SIWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pyt. 20 Pytania dotyczace tresci umowy: Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 7 ust. 2 wzoru umowy
zostato dodane zdanie o nastgpujacej (lub podobnej) tresci: ,,Przed odstgpieniem od umowy
Zamawiajgcy pisemnie wezwie Wykonawce do nalezytego wykonywania umowy.”?

Zwazywszy na donioste i niecodwracalne skutki prawne odstapienia od umowy, celowe jest aby przed
odstapieniem od umowy Zamawiajacy wezwat wykonawce do nalezytego wykonywania umowy. Takie
wezwanie najprawdopodobniej wystarczajaco zmobilizuje wykonawce do nalezytego wykonywania
umowy i pozwoli unikngé odstgpienia od umowy, a tym samym unikngé¢ skutkow odstapienia od
umowy, ktore sg niekorzystne dla obu stron.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode. § 7 ust. 2 wzoru umowy otrzymuje brzmienie:

»2. Kupujacemu przystuguje prawo odstapienia od umowy ze skutkiem natychmiastowym w przypadku
wystapienia nastgpujacych okolicznosci:

1) 2 — krotne opdznienie w reklamacji przedmiotu umowy

2) jednorazowe op6znienie w reklamacji przedmiotu umowy — przekraczajace 4 dni,

3) 2 — krotna reklamacja jakosci przedmiotu zamdwienia,

4) ogloszenia upadtosci lub likwidacji Sprzedajacego,

5) wydania nakazu zajecia majatku Sprzedajacego,

6) innego razacego naruszenia warunkow umowy lub przepisow prawa.

Przed odstgpieniem od umowy Zamawiajacy pisemnie wezwie Wykonawce do nalezytego
wykonywania umowy.”

Pyt. 21 Pytania dotyczace tresci umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby kara za zwloke w
realizacji naliczana byta od warto$ci niezrealizowanej czgsci dostawy?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pyt. 22 Pytania dotyczace tresci umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby kara za zwloke w
usunieciu wad naliczana byta od wartosci reklamowanej czgsci dostawy?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pyt. 23 dot. Pakiet nr 1 pozycja 11 Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania serwety
operacyjnej spetniajacej wymogi SIWZ sterylizowanej tlenkiem etylenu ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pyt. 24 dot. Parametry wymagane: Punkty 5, 6



Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania asortymentu spetniajacego wymogi SIWZ

w opakowaniach bez piktogramow wskazujacych kierunek otwierania tylko z otwieraniem intuicyjnym
w postaci marginesu ok. 1,5 cm ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pyt. 25 dot. Pakiet 3 Pozycja 5
Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania kompletow odziezy operacyjnej w kolorze niebieskim?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie okres$la koloru.

Pyt. 26 dot. Pakiet 3 Pozycja 5 Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania komplet odziezy wykonany
z wtdkniny SMMS?

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza. Pozostale warunki zgodnie z SIWZ.

Pyt. 27 dot. Pakiet 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przedstawienie o$wiadczenia producenta
potwierdzajace zgodno$¢ oferowanych wyrobow z normg 13795 1-3 oraz norma 14079?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pyt. 28 dot. Pakiet 3 Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu przedstawienia dokumenty
potwierdzajgcego proces sterylizacji w pakiecie nr 3 w ktorym znajdujg si¢ tylko produkty nie jalowe?

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy odstapi. Z punktu IX SIWZ usuwa sie¢ pkt. 6. Punkt IX otrzymuje
aktualne brzmienie:

»IX. WYKAZ DOKUMENTOW, SKLADANYCH PRZEZ WYKONAWCE W POSTEPOWANIU NA
WEZWANIE ZAMAWIAJACEGO NA POTWIERDZENIE OKOLICZNOSCI, O KTORYCH MOWA W
ART. 25 UST. 1 PKT. 2 USTAWY PRAWO ZAMOWIEN PUBLICZNYCH

W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okre§lonym przez zamawiajacego,
zamawiajacy zada:

1. Opisy (np.: prospekty, foldery, karty katalogowe produktow producenta) i fotografie, zawierajace opis
oferowanego produktu w jezyku polskim Iub z thumaczeniem na jezyk polski - potwierdzajace spetnianie
wymogow okreslonych w Zataczniku nr 1 do SIWZ. Autentyczno$¢ zalaczonych dokumentéw musi zostad
poswiadczona przez Wykonawce. Wykonawcy powinni oznaczyé, ktorej pozycji i Pakietu dotyczy opis.

Jezeli w prospektach brak opisu danego wymogu, dopuszcza si¢ zalgczenie innych dokumentéw, w ktérych
Zamawiajacy bedzie w stanie zweryfikowaé zgodnos$¢ danego opisu z wymogami Zamawiajacego.

- dotyczy wszystkich pakietow.

2. o§wiadczenia i dokumenty potwierdzajace spelnienie wymogow SIWZ:
PAKIET 1
Wymagania:
e raport z ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji wykonywanej z okreslong czestotliwoscig zgodnie z PN
ENISO 17-665-1 pkt 12.4 dla pary wodne;.
e o$wiadczenie, ze surowiec uzyty do produkcji wyrobow z gazy bawetnianej zgodny z norma PN-EN
14079 (tam gdzie dotyczy).
e arkusz danych technicznych materialu podstawowego - gazy-potwierdzajacy zgodno$¢ oferowanego

wyrobu z PN-EN 14079:2003.



PAKIET 2
Wymagania:

e raport walidacji procesu sterylizacji para wodna dla wyrobow jalowych zgodnie z PN EN ISO 17-665-1
pkt 12.4 dla pary wodnej,

e arkusz danych technicznych materialu podstawowego- gazy-potwierdzajacy zgodnos¢ oferowanego
wyrobu z PN-EN 14079:2003.

e dokument potwierdzajacy walidacje procesu sterylizacji wyrobdw stanowigcych przedmiot oferty pod
postacia raportu z ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji, wykonywanej z okreslong czgstotliwoscia

zgodnie z: PN-EN ISO 11135-1 dla wyrobow sterylizowanych tlenkiem etylenu.

PAKIET 3
e o$wiadczenie, ze surowiec uzyty do produkcji wyrobow z gazy bawetnianej zgodny z normg PN-EN
14079 (tam gdzie dotyczy)
e arkusz danych technicznych materiatu podstawowego (wtokniny) potwierdzajacy zgodnosc
oferowanego wyrobu z normg EN 13 795 : 1,2.3 i PN-EN 14079.
e arkusz danych technicznych materiatu podstawowego - gazy-potwierdzajacy zgodno$é oferowanego

wyrobu z PN-EN 14079:2003.

PAKIET 4

Wymagane oswiadczenia i dokumenty :

1. wydane przez wytworce - tam, gdzie wymieniona jest norma, na zgodno$¢ z normami dotyczacymi nie
biologicznych systemoéw kontroli sterylizacji (odpowiednio: PN EN ISO 11140-1, PN EN ISO 11140-4) z
podaniem typu wskaznika;

2. wydane przez wytworce - o parametrach punktu koncowego tam, gdzie ma to zastosowanie;

3. wydane przez wytworce - tam, gdzie jest to oznaczone ,nietoksyczny” - o braku zawartosci soli metali
cigzkich w substancji testow chemicznych;

4. wydane przez niezalezna jednostke/jednostke akredytowang — potwierdzenie typu wskaznika tam, gdzie
wymagane przy opisie wskaznika;

5. wydany przez wytworce opakowan potwierdzajacy zgodnos¢ oferowanych opakowan z normami EN ISO
11607-1:2009 i EN 868-2 oraz dokument wydany przez wytworcg opakowan potwierdzajacy, iz wytwarzane
przez niego opakowania moga by¢ walidowane przez szpital w oparciu o norm¢ EN ISO 11607-2:2006;

6. wydany przez wytworce potwierdzajacy parametry wytrzymatoSciowe papierow i wioknin oraz ich
zgodno$ci z normg PN EN 868-2 oraz wydany przez wytworce papierow i widknin zawierajacy
charakterystyke wytrzymalo§ciowg oferowanych papierow i wtdknin;

7. kompletna charakterystyka papieru stosowanego w zaoferowanych torebkach i rekawach wydana przez
wytworce opakowan w celu potwierdzenia i oceny parametroéw wytrzymatosciowych i zgodnosci z norma PN
EN 868-3;

8. charakterystyka folii wydana przez jego wytworcg;



3. Probki oferowanego produktu opisane przez Wykonawce (tj. opisanie ktorego pakietu i pozycji dotycza, nazwa

Wykonawcy) w celu ewentualnego wykorzystania do identyfikacji lub weryfikacji dostaw — dotyczy:

Pakietu 1:

Poz. 1-11 — po 2 op. kazdej pozycji: *

Poz.12-2x1 mb: *

Pakietu 2:

Poz. 1,2,3, —po 2 szt. kazdej pozycji: *

Poz. 4,5,6,7,8,9,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22 - po 2 op. kazdej pozycji: *

Pakietu 3:

Poz.1,2, 3,4, 6,7 — po 2 szt. kazdej pozycji: *

Poz.5- po2kpl. *

*- jedna szt. / op / mb probki zostanie przeznaczone do ewentualnej identyfikacji lub weryfikacji dostaw, a druga

szt. / op / mb probki zostanie wykorzystana (zuzyta) dla potwierdzenia parametrow wymaganych w SIWZ.

Pakietu 4: po 2 arkusze dla papieru i wlokniny*,

- 2x30 cm rekawa* z kazdego rozmiaru

- po 2 szt. torebek* z kazdego rozmiaru,

- Test do kontroli ster. para wodng dla parametrow 134°/7°, 121°/20° - 2szt *;

- Test do kontroli ster. para wodng dla parametrow 134°/4°> - 2szt *;

- Test biologiczny do sterylizacji parowej ampulkowy, szybkiego odczytu — 2 amp*;

- Test chemiczny zintegrowany do kontroli sterylizacji tlenkiem etylenu — 2 szt. *

- Pakiet kontrolny prawidlowosci dzialania sterylizatora typu B&D — 2 szt. *;

- Test do kontroli dezynfekcji termicznej 90/5 — 2 szt. *;

- Test sprawdzajacy skuteczno$¢ mycia mechanicznego w myjni-dezynfektorze nie wymagajacy

dodatkowych dzialan — 2 szt.;

- Pisaki odporne na warunki sterylizacji — 2 szt. *;

- Testy do sprawdzania skuteczno$ci zgrzewu zgrzewarek rolkowych bez konieczno$ci umieszczania

wskaznika w dodatkowym opakowaniu — 2 szt. *;

- Etykiety podwdéjnie przylepne ze wskaznikiem do kontroli sterylizacji parg wodna — 2 szt. *;

- Etykiety podwdéjnie przylepne bez wskaznika sterylizacji — 2 szt. *;

- Koperty do archiwizacji danych ze sterylizatora — 2 szt. *;

- Koperty do archiwizacji danych z myjni-dezynfektora — 2 szt. *;

*jedna szt./arkusz/amp. zostanie przeznaczona do ewentualnej identyfikacji lub weryfikacji dostaw, a druga

sztuka/arkusz/amp. wykorzystana (zuzyta) dla potwierdzenia parametrow wymaganych w SIWZ.

4. Arkusz danych technicznych materialu podstawowego(wiokniny) potwierdzajacy zgodnos$¢ oferowanego

wyrobu z norma EN 13 795 : 1,2,3 i PN-EN 14079 — dotyczy Pakietu 3.

5. Raport z ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji wykonywanej z okreslong czg¢stotliwoscia zgodnie z PN EN

ISO 17-665-1 pkt 12.4 dla pary wodnej — dotyczy Pakietu 1, 2.

6. Dokumenty potwierdzajace, Ze oferowany przedmiot zamoéwienia zostal wprowadzony do obrotu i stosowania
na terenie Polski, zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych (ustawa o wyrobach medycznych z dnia

20.05.2010r, Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.) — w przypadku skladania oferty na wyréb medyczny -



dotyczy wszystkich pakietéw.

7. Deklaracje zgodnosci i oznakowanie znakiem CE na wszystkie zaoferowane wyroby bedace i nie bedace

wyrobami medycznymi - dotyezy wszystkich pakietow.

Uwaga!

jezeli wyrdb, ktory nie zostat sklasyfikowany jako wyr6b medyczny zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawa
o wyrobach medycznych (Ustawa z dnia 20.05.2010r.) i nie jest objety deklaracjami zgodnosci i nie podlega
zadnemu wpisowi do rejestru, a wiec nie posiada znaku CE to w tym przypadku Zamawiajacy wymaga zalaczenia
do oferty o§wiadczenia, ze oferowany przedmiotowym postepowaniem produkt, .... ( nalezy go wymienic) nie jest
objety tym wymogiem i poda¢ uzasadnienie tego faktu oraz podstawe prawna - zalaczyé do oferty.

Na ww. dokumentach nalezy umiesci¢ adnotacje, ktérego pakietu i pozycji dotycza.”

Pyt. 29 Dot. umowy Paragraf 6 pkt 1 Czy Zamawiajagcy zmniejszy wymiar kar umownych za
niedostarczony towar za kazdy dzien zwtoki do poziomu 1%? Aktualny wymiar kar jest nie wspo6t
proporcjonalny do wyrzadzonej krzywdy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pyt. 30 dot. Poz. 1., poz. 3. Czy Zamawiajacy pod pojeciem niezaleznej jednostki opiniujgcej ma na
mysli niezalezna od producenta Jednostke Notyfikowang (zgodnie z definicja Jednostki Notyfikowane;j
podanej na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia)?

Odpowiedz: Nie.

Pyt. 31 dot. Poz. 3. Czy Zamawiajacy dopusci do oceny wskazniki do kontroli sterylizacji parg wodna
dla parametrow 134°/7°, 121°/20° w opakowaniach 200 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci
wymaganej przez Zamawiajacego? Prosimy o informacje, czy niepetng ilo§¢ opakowan po przeliczeniu
zaokragli¢ w gore czy w dot?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci. Niepelng ilo§¢ opakowan po przeliczeniu nalezy
zaokragla¢ w gore do pelnego opakowania.

Pyt. 32 dot. Poz. 4. Czy Zamawiajacy dopusci do oceny wskazniki do kontroli sterylizacji parg wodng
dla parametréw 134°/4’ w opakowaniach 100 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilo§ci wymaganej przez
Zamawiajacego? Prosimy o informacje, czy niepetna ilo§¢ opakowan po przeliczeniu zaokragli¢ w gore
czy w dot?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci. Niepelna ilos¢ opakowan po przeliczeniu nalezy
zaokragla¢ w gore do pelnego opakowania.

Pyt. 33 dot. Poz. 5 Czy Zamawiajacy dopusci do oceny wskazniki do sterylizacji o wartosciach
ustalonych [UW] 121°C/20 min i 134 °C/7 min. do stosowania z przyrzgdem PCD w opakowaniach 400
szt. + przyrzad PCD z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci wymaganej przez Zamawiajacego?

Prosimy o informacje, czy niepeina ilos¢ opakowan po przeliczeniu zaokragli¢ w gore czy w dot?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci. Niepelna ilos¢ opakowan po przeliczeniu nalezy
zaokragla¢ w gore do pelnego opakowania.

Pyt. 34 dot. Poz. 6 Czy Zamawiajacy dopusci do oceny wskazniki do sterylizacji o wartoSciach
ustalonych [UW] 134 °C/4 min. do stosowania z przyrzadem PCD w opakowaniach 400 szt. + przyrzad
PCD z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci wymaganej przez Zamawiajacego?

Prosimy o informacjg, czy niepelng ilo§¢ opakowan po przeliczeniu zaokragli¢ w gore czy w dot?



Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci. Niepelna ilos¢ opakowan po przeliczeniu nalezy
zaokragla¢ w dol do pelnego opakowania.

Pyt. 35 dot. Poz. 7. Zwracamy si¢ z prosba o wydzielenie ww. pozycji i utworzenie odrgbnego pakietu.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pyt. 36 dot.: STERYLIZACJA TLENKIEM ETYLENU [EO] Czy Zamawiajacy dopusci do oceny
zintegrowane wskazniki do kontroli sterylizacji tlenkiem etylenu w opakowaniach 100 szt. z
odpowiednim przeliczeniem ilo§ci wymaganej przez Zamawiajacego?

Prosimy o informacjg, czy niepelng ilo§¢ opakowan po przeliczeniu zaokragli¢ w gore czy w dot?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusSci. Niepelng ilos¢ opakowan po przeliczeniu nalezy
zaokragla¢ w gore do pelnego opakowania.

Pyt. 37 dot.: INNE MATERIALY ZUZYWALNE W CS Poz. 7. Czy Zamawiajacy dopusci do oceny
test sprawdzajacy skuteczno$¢ mycia w opakowaniach 100 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci
wymaganej przez Zamawiajacego? Prosimy o informacje, czy niepelng ilos¢ opakowan po przeliczeniu
zaokragli¢ w gore czy w dot?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopusci. Niepelna ilo§¢ opakowan po przeliczeniu nalezy
zaokraglaé¢ w gore do pelnego opakowania.

Pyt. 38 dot. Poz. 8.
Zwracamy si¢ z pro$ba o wydzielenie ww. pozycji i utworzenie odrebnego pakietu.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Z- ca DYREKTORA
ds. Lecznictwa
SZPITALA WOJEWODZKIEGO
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