S SPECJALISTYCZNY

1|

E Corralrliba w Tarnnwia
IM. E. SZCzeKlika w larnowie
................................................

Znak: AE/ZP-27-71/10 Tarnéw, 2010-09-07

Dotyczy: przetargu nieograniczonego o wartosci ponizej 193.000 EURO na materiatow
do sterylizacji: opakowan, testow, naboi, metkownicy dla Specjalistycznego Szpitala im.
E. Szczeklika w Tarnowie.

W zwiazku z zapytaniami WykonawcOw o nastgpujacej tresci:

1.

2.

Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1 - 10. Czy Zamawiajacy dopusci r¢kawy, w ktérych folia
sktada sig z szeSciu warstw wliczajac warstwe kleju?

Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1 - 10. Czy Zamawiajacy dopusci rekawy, w ktérych napisy
w jezyku polskim zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych sa umieszczone na
etykietach opakowan handlowych?

Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 21. Czy Zamawiajacy dopusci wktadki absorpcyjne
o wymiarach 300 mm x 500 mm?

Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 9. Czy Zamawiajacy dopusci rekaw 300 mm x 80 mm?
Dotyczy Pakietu Nr 5 poz. 1. Czy Zamawiajacy wymaga potwierdzenia zgodnoS$ci
pakietu zgodnie z obowiazujaca norma PN-EN ISO 11140-4?

Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1 - 10. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na wylaczenie
rgkawow papierowo-foliowych do sterylizacji i utworzenie odrebnego pakietu?

Dotyczy Pakietu Nr 1. Czy Zamawiajacy wymaga, aby parametry zgodnosci z norma PN
EN 868 oraz ISO 11607-1 byty potwierdzone stosownym dokumentem wystawionym
przez producenta papieru i folii?

Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1 - 10. Prosimy o dopuszczenie do oceny rekawéw foliowo-
papierowych do sterylizacji spetniajacych wszystkie wymagania funkcjonalno-uzytkowe
opisane w SIWZ, dopuszczonych do obrotu na terenie UE zgodnie z obowiazujacymi
przepisami prawa posiadajacych folig¢ 5-warstwowa plus warstwa kleju.

Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 1 - 10. Czy Zamawiajacy dopusci rekawy sktadajace si¢ z
folii 6 warstwowej wliczajac warstwe kleju?

10. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 9. Czy w miejsce rekawa 300 x 60 -70 mm Zamawiajacy

dopusci rgkaw 300 mm x 80 mm?

11. Dotyczy Pakietu Nr 1 poz. 21. Czy W miejsce papieru absorpcyjnego

o wymiarach 300 mm x 400 mm mozna zaoferowa¢ papier o wymiarach 300 x 500 mm?

12. Dotyczy Pakietéw Nr: 4, 5, 6. Prosimy o odstapienie od wymogu posiadania dokumentu

dopuszczajacego do obrotu i uzywania zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych.

13. Dotyczy Pakietu Nr 5. Czy w celu potwierdzenia wiarygodnosci o$wiadczenia

producenta Zamawiajacy wymaga zaswiadczenia o klasie wydanego przez niezalezna
organizacj¢ notyfikowana?

14. Dotyczy Pakietu Nr 6 poz. 1 Czy Zamawiajacy dopusci test klasy 6 spetniajacy

wszystkie wymagania zawarte w STIWZ?

15. Dotyczy Pakietu Nr 6 poz. 2 i 3. Czy ze wzgledu na matg warto$¢ ceny jednostkowe]

netto (niepetne grosze) Zamawiajacy dopusci podanie jej za pelne opakowanie?
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16. Dotyczy Pakietu Nr 7 poz. 1. Czy ze wzglgdu na mala warto$¢ ceny jednostkowej netto
(niepetne grosze) Zamawiajacy dopusci podanie jej za pelne opakowanie?

Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie udziela nastepujacej odpowiedzi:
Ad 1, 8, 9. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 1 poz. 1 — 10 réwniez
rekawéw foliowo-papierowych posiadajacych foli¢ 5-warstwowa plus warstwa kleju, pod
warunkiem spelniania pozostatych wymagan okre§lonych w SIWZ.

Ad. 2 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 1 — 10 rekawdéw
foliowo-papierowych, w ktérych napisy w jezyku polskim sa umieszczone tylko na etykietach
opakowan handlowych..

Ad. 3 i 11 Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 21 roéwniez
papieru absorpcyjnego w rozmiarze 300 mm x 500 mm.

Ad. 4 i 10 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie Nr 1 poz. 9 réwniez rekawdéw
300 mm x 80 mm.

Ad. 5 Zamawiajacy w Pakiecie Nr 5 poz. 1 wymaga testu Bowie- Dicka zgodnego z norma
PN-EN ISO 11140-4. O$wiadczenia i dokumenty jakich zada Zamawiajacy na potwierdzenie
spetniania przez oferowane wyroby wymaganych parametréw zostaly okre§lone w SIWZ.

Ad. 6 Zamawiajacy nie wyraza zgody na wylaczenie z Pakietu Nr 1 poz. 1 — 10 i utworzenie
odrgbnego pakietu.

Ad. 7 Oswiadczenia, dokumenty i probki jakich zada Zamawiajacy na potwierdzenie
spetniania przez oferowane w Pakiecie Nr 1 wyroby wymaganych parametréw zostaly
okre$lone w SIWZ.

Ad. 12 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakietach Nr: 4, 5, 6 testéw nie bedacych
wyrobem medycznym pod warunkiem spetniania pozostatych wymagan okreslonych w
SIWZ.

Ad. 13 O$wiadczenia i dokumenty jakich Zzada Zamawiajacy na potwierdzenie spelniania
przez oferowane w Pakiecie Nr 5 wyroby wymaganych parametréw zostaly okre§lone w
SIWZ.

Ad. 14 Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie w Pakiecie Nr 6 poz. 1 testow klasy
6.

Ad. 15 i 16 Zamawiajacy zada zgodnie z zapisami w Formularzu Cenowym (Zatacznik Nrl
do SIWZ) podania cen jednostkowych za opakowanie, a nie za sztuke, z réwnoczesnym
podaniem wielko$ci opakowania.

Jednocze$nie Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 38 ust 4 ustawy Prawo zamoéwien

publicznych dokonuje zmiany w:

e W Zalaczniku Nr 6 do SIWZ w czgsci dotyczacej Pakietu Nr 5 poz. 1 dotychczasowy
zapis 7 Zgodny z norma EN-867-4” otrzymuje brzmienie ,,Zgodny z norma PN-EN-
11140-4”.

e W SIWZ pkt IV.1.3.1 dotychczasowy zapis ,,O$wiadczenie, iz Wykonawca posiada
niezbedne dokumenty dopuszczajace oferowany asortyment do obrotu i uzywania na
terenie RP, przy czym w: Pakiecie Nr 1 poz. 1 — 21, Pakiecie Nr 2 poz. 1 — 2, Pakiecie Nr
3 poz. 1 — 2 i 4, Pakiecie Nr 4 poz. 1-2, Pakiecie Nr 5 poz. 1, Pakiecie nr 6 poz. 1 — 3
zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 r. (Dz.U. z 2004 Nr
93 poz. 896 z pézniejszymi zmianami), ktére przedlozy Zamawiajacemu na kazde
zadanie” otrzymuje brzmienie ,,O$wiadczenie, iz Wykonawca posiada niezbgdne
dokumenty dopuszczajace oferowany asortyment do obrotu i uzywania na terenie RP,
przy czym w: Pakiecie Nr 1 poz. 1 — 21, Pakiecie Nr 2 poz. 1 — 2, Pakiecie Nr 3 poz. 1 — 2
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14 zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 r. (Dz.U. z 2004
Nr 93 poz. 896 z pdézniejszymi zmianami), ktére przedlozy Zamawiajacemu na kazde
zadanie.

W SIWZ pkt XIV.2 dotychczasowy zapis ,,Bezwzglednie wymagane jest spetnianie przez
dostarczane wyroby warunkéw dopuszczenia do obrotu i uzywania, przy czym Ww:
Pakiecie Nr 1 poz. 1 — 21, Pakiecie Nr 2 poz. 1 — 2, Pakiecie Nr 3 poz. 1 —2 i 4, Pakiecie
Nr 4 poz. 1-2, Pakiecie Nr 5 poz. 1, Pakiecie nr 6 poz. 1 — 3 zgodnie z ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 r. (Dz.U. z 2004 Nr 93 poz. 896 z p6zniejszymi
zmianami), terminéw wazno$ci nie krétszych niz 12 miesigcy od daty dostawy oraz
parametréw okreslonych przez Zamawiajacego w Zalacznikach Nr 1 i 6 i zaoferowanych
przez Wykonawce zgodnie z Zalacznikami Nr 1 i 6. Dokumenty potwierdzajace
dopuszczenie do obrotu i uzywania Wykonawca przedtozy Zamawiajacemu na kazde
zadanie” zastgpuje si¢ ,.Bezwzglednie wymagane jest spelnianie przez dostarczane
wyroby warunkéw dopuszczenia do obrotu i uzywania, przy czym w: Pakiecie Nr 1 poz. 1
— 21, Pakiecie Nr 2 poz. 1 — 2, Pakiecie Nr 3 poz. 1 — 2 i 4 zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 r. (Dz.U. z 2004 Nr 93 poz. 896 z p6zniejszymi
zmianami), terminéw wazno$ci nie krétszych niz 12 miesigcy od daty dostawy oraz
parametréw okreslonych przez Zamawiajacego w Zalacznikach Nr 1 i 6 i zaoferowanych
przez Wykonawce zgodnie z Zalacznikami Nr 1 i 6. Dokumenty potwierdzajace
dopuszczenie do obrotu i uzywania Wykonawca przedtozy Zamawiajacemu na kazde
zadanie.

W pkt III Formularza Ofertowego dotychczasowy zapis ,,Wykonawca gwarantuje, ze
towar stanowiacy przedmiot zaméwienia spetnia warunki dopuszczenia do obrotu i
uzywania, przy czym w: Pakiecie Nr 1 poz. 1 — 21, Pakiecie Nr 2 poz. 1 — 2, Pakiecie Nr 3
poz. 1 — 2 i 4, Pakiecie Nr 4 poz. 1-2, Pakiecie Nr 5 poz. 1, Pakiecie nr 6 poz. 1 — 3
zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 r. (Dz.U. z 2004 Nr
93 poz. 896 z pézniejszymi zmianami), ktére przedlozy Zamawiajacemu na kazde
zadanie. Posiada termin wazno$ci nie krétszy niz 12 miesigcy od daty dostawy oraz
parametry okre§lone przez Zamawiajacego w Zatacznikach Nr 1 i 6 i zaoferowane przez
Wykonawceg zgodnie z Zalacznikami Nr 1 i 6.” Otrzymuje brzmienie ,,Wykonawca
gwarantuje, ze towar stanowiacy przedmiot zamdéwienia spetnia warunki dopuszczenia do
obrotu i uzywania, przy czym w: Pakiecie Nr 1 poz. 1 — 21, Pakiecie Nr 2 poz. 1 — 2,
Pakiecie Nr 3 poz. 1 — 21 4 zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia
2004 r. (Dz.U. z 2004 Nr 93 poz. 896 z pdzniejszymi zmianami), ktére przediozy
Zamawiajacemu na kazde zadanie. Posiada termin wazno$ci nie krétszy niz 12 miesigcy
od daty dostawy oraz parametry okreslone przez Zamawiajacego w Zatacznikach Nr 11 6
i zaoferowane przez Wykonawce zgodnie z Zatacznikami Nr 11 6.”

W pkt 1 zalacznika Nr 4 do SIWZ dotychczasowy zapis ,,oferowany przedmiot
zamowienia posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace oferowany asortyment do
obrotu i uzywania na terenie RP przy czym w: Pakiecie Nr 1 poz. 1 — 21, Pakiecie Nr 2
poz. 1 — 2, Pakiecie Nr 3 poz. 1 — 2 i 4, Pakiecie Nr 4 poz. 1-2, Pakiecie Nr 5 poz. 1,
Pakiecie nr 6 poz. 1 — 3 zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia
2004 r. (Dz.U. z 2004 Nr 93 poz. 896 z pézniejszymi zmianami), ktore przedlozy
Zamawiajacemu na kazde zadanie.” Otrzymuje brzmienie ,,oferowany przedmiot
zamowienia posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace oferowany asortyment do
obrotu i uzywania na terenie RP przy czym w: Pakiecie Nr 1 poz. 1 — 21, Pakiecie Nr 2
poz. 1 — 2, Pakiecie Nr 3 poz. 1 — 2 i 4 zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia
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20 kwietnia 2004 r. (Dz.U. z 2004 Nr 93 poz. 896 z pdzniejszymi zmianami), ktére
przediozy Zamawiajacemu na kazde zadanie.”

W zwiazku z powyzsza zmiang wprowadzong do zapisow SIWZ, dzialajac na
podstawie art. 12a ustawy Prawo Zamodwien publicznych Zamawiajacy dokonuje
odpowiednio zmiany w ogloszeniu o zamdéwieniu.

W Zataczeniu poprawiony: Formularz Ofertowy, Zataczniki Nr 4 i 6 do SIWZ.

Otrzymuja:
1. Wykonawcy, ktérym Zamawiajacy przekazat SIWZ
2. Strona internetowa Zamawiajacego
3. ala
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