Watbrzych, 22.12.2008r.
DZPZ/333/MZ/12/08

Whnawcy- wszyscy

Dotyczy: przetarg nieograniczony na dostawy gfuzanedycznego, spgiu do zabiegow
operacyjnych okulistyki, odz{g, obuwia i obtgerr medycznych, protez Ko czaszkisrodka
dezynfekcyjnego,gkawic chirurgicznych- Zp/69/PN-53/08

Pyt. 1.- dotyczy pakietu nr 35, poz. 4.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby pierscienie dotorebkowe byty dostepne w 3 najbardziej popularnych
rozmiarach tj. 10,11 i 12mm?

Odp. NIE.

Pyt. 2-dotyczy: pakietu nr 2 i 37

Czy na podstawie pkt. 3.2 / b - PN-EN-13795-1 Zamawiajgcy bedzie wymagat, aby wszystkie serwety z
zestawodw, stanowigce obtozenia pola operacyjnego, opisane w SIWZ - byty w petni zgodne z
obowigzujgca dla tej grupy wyrobéw medycznych normg PN-EN 13795-1, 2, 3 oraz posiadaty w celu
weryfikacji spetnienia tych wymogdéw - ZAtACZONE do oferty WSZYSTKIE wyniki badan, okreslajgce
wymagania uzytkowe dla obtozen chirurgicznych zawarte w Tablicy 2 - PN-EN 13795-3:2006
dotyczace zaréwno powierzchni krytycznej jak i mniej krytycznej proponowanego wyrobu ?

Jednoczesnie prosimy o precyzyjne okreslenie czy Zamawiajgcy wymaga w rzeczonych pakietach
zaproponowania obtozen chirurgicznych, spetniajgcych wymagania standardowe czy wymagania
wysokie ?

Odp. TAK. Zamawiajqcy wymaga zataczenie do oferty wynikéw badan dotyczgcych zgodnosci
obtozern do normy PN-EN 13795. Dodatkowo wymaga sie spetnienia wymagan wysokich.

Pyt. 3- dotyczy: pakietu nr 7 i 37

Czy na podstawie pkt. 3.2 / b - PN-EN-13795-1 Zamawiajgcy bedzie wymagat, aby fartuchy
chirurgiczne, opisane w SIWZ - byty w petni zgodne z obowigzujaca dla tej grupy wyrobdéw
medycznych normg PN-EN 13795-1, 2, 3 oraz posiadaty w celu weryfikacji spetnienia tych wymogéw -
ZAtACZONE do oferty WSZYSTKIE wyniki badan, okreslajgce wymagania uzytkowe dla fartuchéw
chirurgicznych zawarte w Tablicy 1 - PN-EN 13795-3:2006 dotyczgce zaréwno powierzchni krytycznej
jak i mniej krytycznej proponowanego wyrobu ?



Jednoczesnie prosimy o precyzyjne okreslenie czy Zamawiajgcy wymaga w rzeczonych pakietach
zaproponowania fartuchéw chirurgicznych, spetniajgcych wymagania standardowe czy wymagania
wysokie ?

Odp. TAK. Zamawiajacy wymaga zataczenie do oferty wynikow badan dotyczacych zgodnosci
obtozen do normy PN-EN 13795. Dodatkowo wymaga sie spetnienia wymagan wysokich.

Pyt.4-

Czy z uwagi na zapisy SIWZ dotyczace zgdania potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg

wymaganiom okreslonym dla wyrobow medycznych oraz w celu petnej weryfikacji sktadanych

dokumentdéw - Zamawiajacy zgda zatgczenia do oferty Deklaracji Zgodnosci jako dokumentéw

dopuszczajgcych do obrotu i uzywania zgodnych z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3

listopada 2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych wydanym na

podstawie art. 19 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896)

w, ktédrym Minister Zdrowia zarzadza iz deklaracja zgodnosci zawiera :

- nazwe i adres wytworcy

- nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela, jezeli dotyczy;

- dane identyfikujgce wyrdb;

- oswiadczenie o zgodnosci wyrobu z odpowiednimi wymaganiami rozporzadzenia;

- powotanie zastosowanych norm zharmonizowanych lub specyfikacji;

- numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli brata udziat w ocenie zgodnosci;

- imie, nazwisko, stanowisko i podpis osoby upowaznionej przez wytwodrce do wystawiania deklaracji;
miejsce i date wydania. ?

Odp. TAK.
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