SZPITAL WOJEWODZKI

Raplal Wojesidad IM. DR. LUDWIKA RYDYGIERA
im. dr. Ludwika Rydygiera

w Suwatkach W SUWALKACH

Suwatki, dnia 17/09/2018r.

L.dz. SZW.DZ1.262.377/47/PN/WU/2018

Wszyscy uczestnicy postepowania
NS: 47/PN/WU/2018

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe testow, wskaznikow i innych materialow zuzywalnych w Centralnej Sterylizacji Szpitala
Wojewddzkiego im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwatkach

Szanowni Panstwo,

na podstawie art. 38 ust 2 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1579 ze zm.) Szpital Wojewodzki im. dr. Ludwika
Rydygiera w Suwatkach przesyta tres¢ zapytan dotyczacych zapisow zawartych w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia wraz z
wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastgpujace zapytania:

Uczestnik 1
Dotyczy czesci X:
1.Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe, spelniajace wymagania SIWZ, przeznaczone do sterylizacji parowej
(temperatura 121/134°C; czas 3-20 min.), tlenkiem etylenu (Gaz tlenku etylenu: 400mg/L ~ 800mg/L) oraz formaldehydem (zmiana
zabarwienia wskaznika pojawia si¢ przy 1mol/l roztworze formaldehydu przy 70°C w 15 minut)?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

2. Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu zgodnosci r¢kawow z norma EN 868-1, ktoéra obecnie nie jest obowiazujaca, gdyz zostata
zastagpiona normg EN ISO 11607?
Odpowiedz: Tak

3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmniejszenie wymaganej ilosci probek- ,,probki kazdego asortymentu po 1 szt”- do ilo$ci pozwalajacej
na przetestowanie regkawow, np. 1m kazdego asortymentu?
Odpowiedz: Tak

4. Prosimy o informacje jakiego rekawa Zamawiajacy oczekuje w czesci X poz. II pkt 7?
Odpowiedz: 75/100

5. Czy Zamawiajacy oczekuje zgodnie z pkt. 4.6 normy PN EN 868-5, aby na kazdym r¢kawie papierowo-foliowym umieszczona byta
nazwa wytworcy i znak handlowy?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

6. Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktory brzmi ,,zabronione jest umieszczanie znakow lub napisoéw, ktore
moga wprowadzi¢ w blad co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktore ograniczaja widocznos$¢ lub
czytelnos¢ znaku” Zamawiajacy oczekuje, aby znak CE byl umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli? Takie
oznakowanie stosuje wigkszo$¢ przodujacych producentéw rekawow papierowo — foliowych, aby wykluczy¢ ryzyko blgdnego odczytania
oznaczenia CE przez personel medyczny.

Odpowiedz: Zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych. Zamawiajacy oczekuje, aby znak CE byt umieszczony na
opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli.

7. Czy Zamawiajacy oczekuje, aby na kazdym rekawie papierowo-foliowym umieszczone byto odniesienie do obowigzujacych norm EN
868-3i5 oraz ISO 11607-1i 2?
Odpowiedz: Zgodnie z obowigzujacym prawem.

8. Czy Zamawiajacy oczekuje, aby temperatura zgrzewania rekawow miata szeroki zakres i wynosita 150-220° C?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

9. Czy Zamawiajacy oczekuje rekawow papierowo-foliowych z napisami i wskaznikami umieszczonymi tylko i wyltacznie na papierze od
strony folii?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby rekawy papierowo-foliowe posiadaty potwierdzenie o zgodnosci z normami PN EN 868 — 3 i 5 oraz EN
I1SO 11607 — 1, 2 wydane przez Niezalezng Jednostke Notyfikujaca? Opinia niezaleznej jednostki gwarantuje, ze oferowany produkt spehia
powyzsze normy.

Odpowiedz: Zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa.
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Uczestnik 2
Dotyczy SIWZ

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w czegéci IV produktow niebedacych wyrobami medycznymi, ktorych
przeznaczenie nie miesci si¢ w granicach definicji wyrobu medycznego, w zwiazku z czym nie wymagaja oznakowania CE i nie
wymagaja zgtoszenia do Rejestracji wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Dotyczy wzoru umowy

2.  Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dolaczenie oswiadczenia producenta o braku koniecznosci posiadania oznakowania CE i braku
wymogu zgloszenia do Rejestracji wyrobow medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania wraz z pierwsza dostawa (§3 ust. 2 pkt. a))?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Dotyczy czesci IV

3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktow z terminem wazno$ci min. 10 miesi¢cy od daty dostawy?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Uczestnik 3

Czgé¢ 11, poz. 1.

Zwracam si¢ z Pytaniem do Zamawiajacego o doprecyzowanie ilosci testow pozostatosci biatkowych, proteinowych w czesci 11, poz. 1. Czy
Zamawiajacy oczekuje zaoferowania 3 opakowan po 50 sztuk testow w kazdym?

Odpowiedz: Tak 3 po 50 sztuk.

Czgs¢ 11, poz. 4.

Zwracam si¢ z Pytaniem do Zamawiajacego o doprecyzowanie cyklu - temperatura/czas dla biologicznego zestawu testowego symulujacego
pakiet porowaty w czesci II, poz. 4.

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania biologicznego zestawu testowego symulujacego pakiet porowaty — 134 ST. C / 5 minut, odczyt po
1 godzinie?

Odpowiedz: Tak , zestawu testowego symulujacego pakiet

Uczestnik 4
1 Dotyczy Czgsci IV, pozycja 1-2: Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu rownowaznego w postaci paska bibuly nasaczonego
sporami w bardziej profesjonalnym opakowaniu z papieru pergaminowego zabezpieczajacego przed kontaminacjg?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
2 Dotyczy Czesci IV, pozycja 2:Uprzejmie prosimy o dopuszczenie testéw biologicznych nasycony zawiesing spor bakteryjnych 10°Taka
populacja w zupelnosci wystarcza do prawidtowej kontroli procesu sterylizacji.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

3 Dotyczy Czgsci X: Czy Zamawiajacy dopusci rgkawy posiadajace 5 warstwowa folig (facznie z warstwa kleju)?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

4 Dotyczy Czgsci X.11, pozycja nr 7 : Prosimy o podanie jakich wymiarow r¢kawa Zamawiajacy wymaga w tej pozycji?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Powyzsze pismo stanowi uzupekienie tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia znak: 47/PN/MN/2018 z dnia 10/09/2018r.

Z powazaniem
Adam Szalanda

DYREKTOR

Szpitala Wojewodzkiego
im. dr. Ludwika Rydygiera
w Suwatkach



