DZPZ-530-Zp/25/PN-23/09 Waltbrzych, 03.07.2009

Wykonawcy-wszyscy

Dotyczy: przetarg nieograniczony na dostawy drolonggrztu medycznego jednorazowego
uzytku ,,drendw, obkmi, papieru do EKG, fartuchéw ickawic ortopedycznych, zaciskéw
tytanowych, materialdw do sterylizacji, portow zgimych, ubra dla personelu, nici
chirurgicznych” — Zp/25/PN-23/09

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowsgjaew Waitbrzychu zgodnie z art.
38 ust. 1 i 2 ustawy Pzp odpowiada na zapytanie ogwcy w przedmiotowym
postpowaniu.

Pyt. 1 dot. PAKIET nr 3 - Obtozenie nerek

Czy zgodnie z zapisami siwz dotyczgcymi wymogu dostarczenia wynikow badan, potwierdzajgcych
zgodnos¢ oferowanych obtozen z PN-EN 13795-1,2,3 Zamawiajgcy wymaga, aby zatgczone wyniki
badan zgodnie z pkt. 5.2 PN-EN13795-1 i pkt. 4.1 PN-EN13795-2 dotyczyty wyrobu sterylnego -
finalnie gotowego, a nie materiatu z jakiego wykonane jest obtozenie ?

Odp. TAK

Pyt. 2 dot. PAKIET nr 10 - Fartuchy ortopedyczne do zabiegéw mokrych
Poz. 1-2

1. W zwigzku z zapisami normy PN-EN 13795 okreslajgcymi wymagania dla fartuchéw
chirurgicznych oraz wyznaczonymi poziomami ochrony okreslonymi w Czesci ,,3” punkt 4,
tabela - 1 jako wymagania standardowe i wymagania wysokie zwracamy sie z prosbg o
potwierdzenie, iz Zamawiajgcy wymaga w obu pozycjach ztozenia ofert na fartuchy o
wymaganiach wysokich.
Odp. Standard

2. W zwigzku z zapisami normy PN-EN 13795 okreslajgcymi wymagania dla fartuchéw
chirurgicznych oraz wyznaczonymi poziomami ochrony okreslonymi w Czesci ,,3” punkt 4,
tabela - 1 jako wymagania wysokie zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do sktadania ofert
na fartuchy operacyjne, wykonane z oryginalnej, petno barierowej wtdkniny SMS
oddychajacej na catej powierzchni w, ktdrej specjalna srodkowa warstwa ,Meltblown”
wytworzona z mikro-wtdkien jako warstwa nieprzemakalna dla ptyndw w tescie cisnienia
hydrostatycznego stanowi bariere dla bakterii i ptyndw nie tylko dla powierzchni krytycznej
ale takze dla pozostatej powierzchni fartucha okreslanej jako mniej krytyczna, spetniajgcych
wszelkie parametry wymagane normg PN-EN 13795-1,2,3.
Odp. NIE

3. Czy nie nastgpita pisarska omytka oczywista w pkt. 3 parametréw technicznych i Zamawiajgcy
wymaga ztozenia ofert na fartuchy chirurgiczne, ktérych odpornosc na przenikanie cieczy ma
wartosé nie ,,<100cm H,0”, ale wartos¢ ” 2 100cm H,0”, czyli minimalng wartos¢ zgodng z
wymaganiami uzytkowymi zawartymi w czesci 3, punkcie 4, tabeli - 1, normy PN-EN 13795 ?
Odp. TAK



4. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby przy zachowaniu odpornosci na przenikanie cieczy na
poziomie 2100cm H,0 oferowane fartuchy charakteryzowaty sie bardzo wysokim stopniem
wytrzymatosci na wypychanie na mokro (min. 170 kPa dla strefy krytycznej) oraz
wytrzymatosci na rozcigganie ma mokro na poziomie min. 40N (dla strefy krytycznej) ?
Odp. NIE

5. Czy Zamawiajgcy wymaga aby oferowany w rozmiarze ,XL” fartuch charakteryzowat sie
wymiarami (dtugosé/szerokosé/dtugosé rekawa) na poziomie minimum 140/180/95cm, a dla
rozmiaru ,L” odpowiednio 130/160/85cm - w obu wypadkach z tolerancjg +/- 1cm ?

Odp. NIE

6. Czy Zamawiajgcy wymagajac okreslonego sposobu ,ztozenia i konstrukcji” ma na mysli sposdb
pakowania wewnetrzng strong fartucha na zewnatrz, co zapewnia zachowanie sterylnosci
strony zewnetrznej fartucha przy jednoczesnie tatwym sposobie zaktadania oraz pakowanie
fartucha w wewnetrzne opakowanie wykonane z petno barierowej wiékniny zapewniajgce
zachowanie sterylnosci po wyjeciu z opakowania zewnetrznego lub w przypadku utraty
szczelnosci lub rozdarciu zewnetrznego opakowania ?

Odp. NIE

7. Czy ze wzgledu na stosowane podczas zabiegdw operacyjnych urzgdzenia elektrochirurgiczne
oraz wzgledy bezpieczenstwa - Zamawiajgcy wymaga, aby oferowane fartuchy chirurgiczne
podobnie jak obtozenia chirurgiczne opisane w Pakiecie nr 3, posiadaty min. najnizsza klase
palnosci t.j. klase | ?

Odp. NIE

8. Czy zgodnie z zapisami siwz dotyczgcymi wymogu dostarczenia wynikéw badan,
potwierdzajgcych zgodnosé oferowanych fartuchéw chirurgicznych z PN-EN 13795-1,2,3
Zamawiajgcy wymaga, aby na podstawie pkt. 5.2 PN-EN13795-1 i pkt. 4.1 PN-EN13795-2,
zatgczone wyniki badan dotyczyty wyrobu sterylnego - finalnie gotowego, a nie materiatu z
jakiego wykonane sg fartuchy ?

Odp. TAK

Pyt. 3 dot. zapiséw siwz
Czy poza wymaganym przez siwz ,,o$wiadczeniem o spetnianiu przez towar warunkdow
okreslonych w aktualnie obowigzujgcych przepisach prawa” oraz , 0$wiadczeniem
Wykonawcéw o posiadaniu dokumentéw dopuszczajgcych oferowane towary do obrotu na
terenie RP” w wypadkach watpliwych Zamawiajgcy bedzie zgdat od Wykonawcdéw
udokumentowania spetniania warunkdéw i wymagan wzgledem oferowanego przedmiotu
zamoéwienia m.in. w postaci Deklaracji Zgodnosci jako dokumentu dopuszczajgcego 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, ktdrym
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 wytwdrce do wystawiania

deklaracji; miejsce i date wydania. ?
Odp. Zgodnie z rozdz. V pkt.6 SIWZ Zamawiajgcy wymaga oswiadczenia.




Pyt.4 dot. pakietu 7, poz. 1-4, 6-8

Czy w w/w pozycjach Zamawiajgcy wymaga asortymentu jatowego czy niejatowego?
Odp. Poz. 1-4 wielorazowe niejatowe

Odp. W poz. 6; 7- pakiety sterylne, a poz. 8 nie wymaga jatowosci.

Pyt.5 dot. wzoru umowy:

Par. 2 ust. 2 prosimy dodac¢: Zmniejszenie ilosci przedmiotu umowy w toku jej realizacji nie moze
przekroczy¢ 20% ilosci okreslonej w niniejszej umowie.

Par. 9 ust. 2 prosimy zmieni¢: ,,100% kwoty na 10%”

Odp. Zamawiajacy nie modyfikuje wzoru umowy.

Pyt. 6 dot. pakietu nr 13.

Czy Zamawiajacy w pakiecie 13 wyrazi zgode na zaoferowanie igiet:
Dt. gty 8mm grubos$é 0,25mm (31G)

Dt. gty 8mm grubos¢ 0,30mm (30G)

Dt. Igty 12,7mm grubos¢ 0,33mm (29G)

Odp. W ogdlnej liczbie- jeden rozmiar dt. 8mm, grubos¢ 0,30 (30G).

Pyt. 7 dot. pakietu 22
Czy Zamawiajacy dopusci przeliczenie sztuk na opakowania gdzie op. 100szt?
Odp. TAK.

Dyrektor Szpitala
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