SZPITAL WOJEWODZKI

el Wiy IM. DR. LUDWIKA RYDYGIERA
im. dr. Ludwika Rydygiera

w Suwatkach W SUWALKACH

Suwatki, dnia 07/12/2020r.
L.dz. SZW.DZ1.262.443/48/PN/MN /2020

Wszyscy uczestnicy postgpowania
NS: 48/PN/MN /2020

Dotyczy: przetargu nieograniczonego pn.: Dostawa testéw, wskaznikéw i innych materiatéw zuzywalnych w
Centralnej Sterylizacji Szpitala Wojewoddzkiego im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwatkach

Szpital Wojewddzki im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwalkach uprzejmie informuje, iz wplyneta prosba o wyjasnienie
zapisu specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia, o ponizej przytoczonej tresci . Na mocy art. 38 ust. 1 -2 ustawy z dnia 29
stycznia 2004 roku Prawo Zaméwien Publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1843) udzielamy nast¢pujacych wyjasnien:

UCZESTNIK 1
Dotyczy Cze¢éci 1:
Pytanie 1
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe, spetniajace 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/1 roztworze formaldehydu przy 70°C w 15 minut)?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu zgodnosci rekawéw z norma EN 868-1, ktéra obecnie nie jest obowiazujaca, gdyz zostala
zastapiona norma EN ISO 11607?

Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie wymaganej ilosci probek- ,,probki kazdego asortymentu po 1 szt”- do ilosci
pozwalajacej na przetestowanie rekawdw, np. 1m kazdego asortymentu?

Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu przedstawienia probek w danej czesci.

Pytanie 4

Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktéry brzmi ,,zabronione jest umieszczanie znakéw lub napiséw,
ktére moga wprowadzi¢ w blad co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktére ograniczaja
widocznoéé lub czytelno§é znaku” Zamawiajacy oczekuje, aby znak CE byl umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i
wewnatrz roli? Takie oznakowanie stosuje wickszos¢ przodujacych producentéw rekawéw papierowo — foliowych, aby wykluczy¢
ryzyko blednego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny.

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje, aby znak CE byt umieszczony na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli.

Pytanie 5

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby temperatura zgrzewania r¢kawdw miata szeroki zakres i wynosita 150-220° C?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga , jezeli dotyczy to opakowan do sterylizacji metoda pary, tlenu etylenu i
formaldehydem.

Pytanie 6

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby rekawy papierowo-foliowe posiadaly potwierdzenie o zgodnosci z normami PN EN 868 — 3 i 5
oraz EN ISO 11607 — 1, 2, wraz z raportem z badan, wydane przez Niezalezna Jednostke Notyfikujaca? Opinia niezaleznej
jednostki gwarantuje, ze oferowany produkt spelnia powyzsze normy.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy oczekuje.
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Jednoczesnie w zwiazku z udzielanymi odpowiedziami, Zamawiajacy dzialajac zgodnie z art. 38 ust. 4 i 4a) ustawy Prawo

Zaméwien Publicznych Zamawiajacy dokonuje zmiany Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia. Zakres zmian dotyczy:.

terminu sktadania i otwarcia ofert
Byto:

Termin sktadania ofert 09/12/2020r. godz. 12:00

Termin otwarcia ofert 09/12/2020r. godz. 13.00

Jest:

Termin sktadania ofert 10/12/2020r. godz. 12:00

Termin otwarcia ofert 10/12/2020r. godz. 13.00

Zamawiajacy  informuje, iz odpowiedzi na zapytania

zostaly ~ zamieszczone — na  stronie

zamawiajacego www.szpital.suwalki.pl. Zamawiajacy zobowiazuje Wykonawcéw do uwzglednienia odpowiedzi w zlozonej

ofercie.

Powyzsze pismo stanowi uzupelnienie tresci specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia znak: 48/PN/MN/2020

30/11/2020x.

z dnia

7 powazaniem

Adam Szatanda
Dyrektor

Szpitala Wojewddzkiego
im. dr. Ludwika Rydygiera

w Suwatkach

M.N./M.N.
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