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Znak sprawy: ZT-SZP-226/01/31/2018 25.07.2018 r.

Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na zakup i dostawe materiatéw opatrunkowych dla Szpitala Wojewoédzkiego
w tomzy, znak sprawy ZT-SZP-226/01/31/2018

Zamawiajgcy na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwienh
publicznych (tj. Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 ze zm.), zwanej dalej Ustawa, przekazuje wnioski o
wyjasnienie tredci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia, zwanej dalej SIWZ, wraz z
wyjasnieniami tresci SIWZ:

Pytanie 1
Dotyczy Pakietu 1, poz. 11

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie serwety operacyjnej spetniajacej wymogi
SIWZ sterylizowanej tlenkiem etylenu ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 2
Dotyczy Parametrow wymaganych Pakietu 1, Punkty 5, 6

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ 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.

Pytanie 3
Dotyczy Pakietu 1, poz. 1-10

Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie 1 poz. 1-10 kompresy 8-warstwowe?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 4
Dotyczy Pakietu 1, poz. 4, 5

Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie 1 poz. 4-5 kompresy bez nitki RTG?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.


mailto:przetargi@szpital-lomza.pl

Pytanie 5
Dotyczy Pakietu 1, poz. 11

Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie 1 poz. 11 serwete 4 warstwowg, 17 nitkowa, z nitkq

RTG i tasiemka, o wymiarach 45 cm x 45 cm, pakowang indywidualnie , sterylna?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 6
Dotyczy Pakietu 1, poz. 11

Czy zamawiajacy dopusci w Pakiecie 1 poz. 11 serwete bez etykiety samoprzylepnej, data

waznosci , nr. Serii oraz producenta znajduje sie na opakowaniu typu folia-papier?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 7
Dotyczy Pakietu 1, poz. 12

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 1 poz. 12 miat na mysli gaze kopertowana 1m2 czy gaze 90cm

x 100mb?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza gaze 17 nitkowa w roli. Pozostate warunki SIWZ bez
zZmian.

Pytanie 8
Dotyczy Pakietu 1, poz. 12

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania gazy 17 nitkowej w rozmiarze 90cmx200m?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza gaze 17 nitkowa w roli. Pozostate warunki SIWZ bez
zZmian.

Pytanie 9
Dotyczy tresci umowy

Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 7 ust. 2 wzoru umowy zostalo dodane zdanie o
nastepujacej (lub podobnej) tresci: ,,Przed odstgpieniem od umowy Zamawiajacy pisemnie
wezwie Wykonawce do nalezytego wykonywania umowy.”?

Zwazywszy na donioste i nieodwracalne skutki prawne odstgpienia od umowy, celowe jest
aby przed odstgpieniem od umowy Zamawiajacy wezwal wykonawce do nalezytego
wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej wystarczajaco zmobilizuje
wykonawce do nalezytego wykonywania umowy i pozwoli unikna¢ odstgpienia od umowy, a

tym samym unikna¢ skutkow odstgpienia od umowy, ktore sa niekorzystne dla obu stron.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 10
Dotyczy tresci umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby kara za zwloke w realizacji naliczana byta od wartosci

niezrealizowanej czesSci dostawy?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.



Pytanie 11
Dotyczy tresci umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby kara za zwloke w usunieciu wad naliczana byta od

wartosci reklamowanej cze$ci dostawy?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 12
Dotyczy Pakietu 1, poz. 11

Czy Zamawiajacy dopusci serwete operacyjng RTG z gazy 17 - nitkowej, tasiemka, 4
warstwy, 45x45cm, A 2, sterylne, opakowanie pojedyncze - papier folia?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 13
Dotyczy Pakietu 1, poz. 11

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na odstgpienie od wymogu etykiet samoprzylepnych z dwoma
metkami?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 14
Dotyczy Pakietu 1, poz. 11

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na wydzielenie pozycji nr 11 do osobnego zadania? Panstwa
zgoda zwiekszy konkurencyjno$¢ postepowania umozliwiajac ztozenie ofert wiekszej liczbie
wykonawcow co pozwoli Panstwu na lepszy wybér oferty najkorzystniejszej. Obecna posta¢

pakietu znacznie ogranicza konkurencyjno$¢ postepowania.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 15
Dotyczy Pakietu 1, poz. 12

Czy Zamawiajacy dopusci gaze pakowang a’100mb z przeliczeniem podanych ilosci i z
podaniem ceny za opakowanie?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza gaze 17 nitkowa w roli. Pozostate warunki SIWZ bez
zZmian.

Pytanie 16
Dotyczy Pakietu 1

Prosimy o wskazanie przestanek Zamawiajacego stanowiacych podstawe zadania zalaczenia
do oferty przetargowej raportu z walidacji procesu sterylizacji.

Wyroby medyczne wprowadzane po raz pierwszy do obrotu musza przejs¢ procedure oceny
zgodnosci, ktora potwierdzi, ze spelniaja wszystkie odnoszace sie do nich wymagania
zasadnicze. W przypadku wyrobow medycznych sterylnych oraz klasy Ila ocena zgodnoSci
jest przeprowadzana przy wspotudziale jednostki notyfikowanej.



Zgodnie z Zalacznikiem nr 1 WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW
MEDYCZNYCH Czesc 1. Wymagania ogolne Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
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
czesSci 11 Zatacznika nr 1 do tegoz Rozporzadzenia okreslono ,, Wyroby medyczne dostarczane
w stanie sterylnym muszq by¢ wytworzone i wysterylizowane odpowiedniq zwalidowanq
metodq”. Wspomniany wymog odnosi sie do wszystkich metod sterylizacji tj.:

- sterylizacji tlenkiem etylenu zgodnie z normg EN-ISO 11135

- sterylizacji cieptem wilgotym (para wodng) zgodnie z EN-ISO 17665

- sterylizacji radiacyjnej zgodnie z EN-ISO 11137

Chcemy nadmieni¢, iz zgodnie z Zalacznikiem VII ROZPORZADZENIE MINISTRA
ZDROWIA z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych ust. 6.2 ,,Dla wyrobow medycznych klasy Ila jednostka
notyfikowana, w ramach oceny, o ktorej mowa w ust. 3.3, ocenia dokumentacje technicznq
okreslonqg w ust. 3 zalqcznika nr 7 do rozporzqdzenia co najmniej jednej reprezentatywnej
probki z kazdej kategorii wyrobow medycznych w celu potwierdzenia zgodnosci z
odnoszqcymi sie do tych wyrobéw wymaganiami”

Jednym z elementéw oceny dokumentacji jest weryfikacji procesu sterylizacji na podstawie
raportu walidacji. W zwiazku z powyzszym jezeli produkt przeszed} ocene zgodnosci i zostat
dopuszczony do obrotu a procedura ta odbyla sie przy udziale jednostki notyfikowanej co
stanowi wymog obligatoryjny dla produktow sterylnych oraz klasy Ila procedura zostata
przeprowadzona prawidtowo.

Jak wspomniano na wstepie nadrzednym celem produkcji wyrobéw medycznych jest

wytwarzanie ich w taki sposob aby stosowanie ich nie zagrazalo zdrowiu i

bezpieczenstwu pacjentow. Ta dbalos¢ odnosi sie rowniez do procesu sterylizacji. Juz

samo dopuszczenie produktu do obrotu stanowi gwarancje, iz produkt zostal

wytworzony i wysterylizowany odpowiednia zwalidowana metoda. W zwiazku z
powyzszym 7zadanie przez Zamawiajacego przedstawienia raportu z walidacji procesu

stervlizacji jest calkowicie bezzasadne i wnosimy o odstapienie od tego wymogu.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 17



Dotyczy Pakietu 3, poz. 5

Czy Zamawiajacy dopusci komplet odziezy operacyjnej, widknina typu SMS, gramatura 35
g/m2 z kieszonkg goérng na bluzie o wymiarach 12,5cm x 5cm + 2 kieszenie dolne, spelniajacy

pozostale wymagania SIWZ?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 18
Dotyczy Pakietu 3, poz. 5

Czy Zamawiajacy dopusci komplet odziezy operacyjnej, widknina bawelnopodobna typu
SOFT, gramatura 47g/m?2 z kieszonka gorna na bluzie o wymiarach 14,5cm x 14,5cm + 2

kieszenie dolne, spelniajacy pozostate wymagania SIWZ?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 19
Dotyczy Pakietu 3, poz. 5

Czy Zamawiajacy dopusci aby bluza i spodnie pakowane byty indywidualnie? Pozwoli to na
lepszy dobor rozmiaru dla poszczegélnych uzytkownikéw. Mozna wéwczas dowolnie

zestawiacC ze soba rozmiary.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 20
Dotyczy Pakietu 3, poz. 5

Czy Zamawiajacy, w przypadku udzielenia negatywnej odpowiedzi na powyzsze pytania,
zgodzi sie na wydzielenie pozycji nr 5 do osobnego zadania? Panstwa zgoda zwiekszy
konkurencyjnos¢ postepowania umozliwiajac ztozenie ofert wiekszej liczbie wykonawcéw co

pozwoli Panstwu na lepszy wybér oferty najkorzystniejszej.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 21
Dotyczy Pakietu 3, poz. 7

Czy Zamawiajacy dopusci kompres wysokochtonny niejatlowy pakowany a’50szt z

przeliczeniem podanych ilosci i z podaniem ceny za opakowanie?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 22
Dotyczy Pakietu 1, poz. 1, 2, 3,6, 7, 8,9, 10, 12

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie z Pakietu 1 pozycji 1, 2,3,6,7,8,9,101 12,
co umozliwi udzial w przetargu wigkszej liczbie Wykonawcow, a Zamawiajacemu

otrzymanie atrakcyjnej oferty cenowe;j?
Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 23
Dotyczy Pakietu 3, poz. 5



Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania kompletéw odziezy operacyjnej w kolorze
niebieskim?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie okresla koloru.

Pytanie 24
Dotyczy Pakietu 3, poz. 5

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania komplet odziezy wykonany z wiékniny SMMS?
Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza. Pozostale warunki zgodnie z SIWZ.

Pytanie 25
Dotyczy Pakietu 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przedstawienie oSwiadczenia producenta potwierdzajace

zgodnos$¢ oferowanych wyrobéw z norma 13795 1-3 oraz norma 14079?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

Pytanie 26
Dotyczy pkt. VI, C, 2.4 PAKIET 3, drugi punktor

Norma PN-EN 14079 dotyczy gazy higroskopijnej, nie widékniny. Prosimy o potwierdzenie,
ze Zamawiajacy omytkowo umiescit ta Norma w tym punkcie.
Odpowiedz: Zamawiajacy we wskazanym punkcie umiescit t¢ Norme omytkowo.

Zamawiajgcy na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien
publicznych (tj. Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 ze zm.) dokonuje nastepujgcej zmiany tresci
SIWZ:

1. Rozdziat VI lit. C pkt 2) ppkt 2.4 otrzymuje nowe brzmienie:

PAKIET 3
Zamawiajacy wymaga:
e o$wiadczenie, ze surowiec uzyty do produkcji wyrobéw z gazy bawehianej zgodny z norma PN-EN

14079 (tam gdzie dotyczy).

e arkusz danych technicznych materialu podstawowego (wtékniny) potwierdzajacy zgodnos$¢

oferowanego wyrobu z normg EN 13 795: 1,2,3.

e arkusz danych technicznych materialu podstawowego - gazy-potwierdzajacy zgodnos¢ oferowanego

wyrobu z PN-EN 14079:2003.

2. Zmianie ulega zalacznik nr 4 do SIWZ i otrzymuje nowe brzmienie jak w zatgczniku do niniejszego
pisma.

3. Rozdziat XI ust. 1 SIWZ otrzymuje nowe brzmienie:

»1. Oferte nalezy zaadresowa¢ zgodnie z opisem wskazanym w Rozdziale X SIWZ oraz ztozy¢ w kancelarii
Szpitala Wojewoddzkiego im. Kardynata Stefana Wyszynskiego (pokdj 235), Al. Pitsudskiego 11, 18 — 404 Lomza
do dnia 30 lipca 2018 r. do godz. 10.00. Godziny pracy kancelarii: od poniedziatku do pigtku w godz. 7.30-
15.05.”



4. Rozdziat Xl ust. 4 SIWZ otrzymuje nowe brzmienie:

»4. Otwarcie ofert jest jawne i nastagpi w dniu 30 lipca 2018 r. o godz. 11:00 w pokoju 210c, |l pietro Szpitala
Wojewodzkiego im. Kardynata Stefana Wyszynskiego, Al. Pitsudskiego 11, 18 — 404 Lomza.”

5. Zapis na stronie tytutowej SIWZ otrzymuje nowe brzmienie:

» TERMIN SKLADANIA OFERT: do dnia 30 lipca 2018 r. do godz. 10.00
TERMIN OTWARCIA OFERT: w dniu 30 lipca 2018 r. o godz. 11.00”

6. Rozdziat X ust. 16 SIWZ otrzymuje nowe brzmienie:

,16. Oferte nalezy ztozy¢ w nieprzezroczystej, zamknietej kopercie oznaczonej nazwg (firmg) i adresem
Wykonawcy, zaadresowanej w nastepujgcy sposob:

Szpital Wojewodzki im. Kardynata Stefana Wyszynskiego

Al. Pitsudskiego 11

18 — 404 Lomza

oraz opisanej w nastepujgcy sposob:

»,Oferta na zakup i dostawe materiatéw opatrunkowych
dla Szpitala Wojewodzkiego w Lomzy
znak sprawy: ZT-SZP-226/01/31/2018”

Nie otwiera¢ przed dniem 30 lipca 2018 r. godz. 11.00

W zwigzku z powyzszg zmiang tresci SIWZ, zmianie ulega Ogtoszenie o zaméwieniu
nr 589689-N-2018 z dnia 2018-07-19 r. w nastepujacym zakresie:

1. Punkt IV.6.2) otrzymuje nowe brzmienie:

Termin sktadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu:
Data: 2018-07-30, godzina: 10:00

2. Punkt Il.6) otrzymuje nowe brzmienie:

1.1 opisy producenta produktéw (np.: prospekty, foldery, karty katalogowe) i fotografie, zawierajgce opis
oferowanego produktu w jezyku polskim lub z ttumaczeniem na jezyk polski - potwierdzajgce spetnianie przez
zaoferowane dostawy wymogéw okreslonych w Zatgczniku nr 4 do SIWZ. Autentycznos$¢ zatgczonych
dokumentow musi zosta¢ poswiadczona przez Wykonawce — dotyczy wszystkich Pakietow

1.2 dotyczy PAKIETU 1 Zamawiajgcy wymaga:

* raport z ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji wykonywanej z okreslong czestotliwoscig zgodnie z PN EN
ISO 17-665-1 pkt 12.4 dla pary wodne;.

+ o$wiadczenie, ze surowiec uzyty do produkcji wyrobéw z gazy bawetnianej zgodny z normg PN-EN 14079 (tam
gdzie dotyczy).

« arkusz danych technicznych materiatu podstawowego — gazy-potwierdzajgcy zgodnos¢ oferowanego wyrobu z
PN-EN 14079:2003.

1.3 dotyczy PAKIETU 2 Zamawiajgcy wymaga:

* raport walidacji procesu sterylizacji parg wodng dla wyrobow jatowych zgodnie z PN EN ISO 17-665-1 pkt 12.4
dla pary wodnej,

« arkusz danych technicznych materiatu podstawowego- gazy-potwierdzajgcy zgodnosc¢ oferowanego wyrobu z
PN-EN 14079:2003.

» dokument potwierdzajgcy walidacje procesu sterylizacji wyroboéw stanowigcych przedmiot oferty pod postacig
raportu z ponownej kwalifikacji procesu sterylizacji, wykonywanej z okreslong czestotliwoscig zgodnie z: PN-EN
ISO 11135-1 dla wyrobow sterylizowanych tlenkiem etylenu.

1.4 PAKIET 3 Zamawiajgcy wymaga:

+ o$wiadczenie, ze surowiec uzyty do produkcji wyrobow z gazy bawetnianej zgodny z normg PN-EN 14079 (tam
gdzie dotyczy)

« arkusz danych technicznych materiatu podstawowego (wtékniny) potwierdzajgcy zgodnos¢ oferowanego wyrobu
znormg EN 13 795:1,2,3.

« arkusz danych technicznych materiatu podstawowego - gazy-potwierdzajgcy zgodnos¢ oferowanego wyrobu z
PN-EN 14079:2003.

1.5 W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez zamawiajgcego,
zamawiajgcy zada:

a) Prébek oferowanego produktu opisanych przez Wykonawce (tj. nr Pakietu i pozycji, ktorej dotyczg, nazwa
Wykonawcy) w celu ewentualnego wykorzystania do identyfikacji lub weryfikacji dostaw — dotyczy:

- Pakietu nr 1: Poz. 1-11 — po 2 op. kazdej pozyciji: *



Poz. 12—-2x1mb: *

- Pakietu nr 2: Poz. 1, 2, 3, 11, 20 — po 2 szt. kazdej pozycji:*

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

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

Poz. 5 - po 2 kpl. *

*- jedna szt. /op / mb / kpl prébki zostanie przeznaczone do ewentualnej identyfikacji lub weryfikacji dostaw, a
druga szt. / op / mb / kpl probki zostanie wykorzystana (zuzyta) dla potwierdzenia parametrow wymaganych w
SIWZ.

b) Dokumenty potwierdzajgce, ze oferowany przedmiot zamowienia zostat wprowadzony do obrotu i stosowania
na terenie Polski, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych (ustawa o wyrobach medycznych z dnia
20.05.2010r, Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.) — w przypadku sktadania oferty na wyréb medyczny — dotyczy
wszystkich pakietéw.

c) Deklaracje zgodnosci i oznakowanie znakiem CE na wszystkie zaoferowane wyroby bedace i nie bedace
wyrobami medycznymi - dotyczy wszystkich pakietow.

Uwaga!

jezeli wyrob, ktory nie zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawg
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 Zamawiajgcy wymaga zatgczenia
do oferty oSwiadczenia, ze oferowany przedmiotowym postepowaniem produkt, .... ( nalezy go wymieni¢) nie jest
objety tym wymogiem i poda¢ uzasadnienie tego faktu oraz podstawe prawng - zatgczy¢ do oferty.

Na ww. dokumentach nalezy umiescic¢ adnotacje, ktorego pakietu i pozycji dotycza.

Zamawiajgcy wymaga, aby na ww. dokumentach wskazany byly numer Pakietu oraz numer pozyc;ji, ktérych
dotyczg dokumenty. Zamawiajgcy wymaga zastosowanie w dokumentach czcionki min. 10.

Uwaga: W przypadku watpliwosci Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zgdania dodatkowych dokumentéw lub
os$wiadczen potwierdzajgcych spetnianie wymogow, ktdre zostaty okreslone w zataczniku nr 4 do SIWZ.
Dokumenty te zostang udostepnione przez Wykonawcéw na kazde zgdanie Zamawiajgcego.

W sprawach nieuregulowanych w niniejszym ogtoszeniu zastosowanie majg przepisy rozporzadzenia Ministra
Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie dokumentéw, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy w
postepowaniu o udzielenie zamdéwienia (Dz.U. z 2016 r. poz.1126).

ZATWIERDZAM

podpisaf

Petnomocnik Dyrektora

ds. administracyjno — inwestycyjnych
mgr Aneta Gométka - Siembora



