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Zapyvtania do SIWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego
na zakup 1 dostarczanie materiatow do sterylizacji

oznaczenie sprawy: Szp.Leszcz./PN/28/2013

Zamawiajacy — Szpital im. Stanistawa Leszczynskiego w Katowicach informuje, iz wplynely zapytania
do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia, tj.:

Zapytanie 1

,.Dot. pakiet nr 1 poz. 4 — Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie rekawdw o wymiarze 210 mm x 200 m?.”
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Zapytanie 2
.Dot. pakietu nr 1 — Czy Zamawiajacy wyraza zgodg, aby zamiast nazwy producenta na rgkawie znajdowata si¢ nazwa
handlowa produktu? Nazwa producenta podana jest wewnatrz roli na ktora nawiniety jest rekaw.”

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Zapytanie 3
..Dot. pakietu nr 1 - Czy Zamawiajacy wymaga, aby rekawy papierowo — foliowe byly oznakowane znakiem
CE na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli?
UZASADNIENIE: Zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych ,,wyroby wprowadzone
do obrotu 1 wprowadzone do uzywania sa oznakowane znakiem CE”. Ustawa precyzuje, iz ,.Znak CE
umieszcza si¢ w taki sposob, aby byl on widoczny. czytelny i nieusuwalny, w instrukcji uzywania wyrobu
1 na opakowaniu handlowym oraz na:

1. (...)
(...)
wyrobie medycznym lub jego opakowaniu zapewniajacym sterylnos¢ — jezeli to mozliwe
(...) .zabronione jest umieszczanie znakéw lub napisow, ktére moga wprowadzic w blad co do
oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktére ograniczaja widoczno$é lub
czytelnosé znaku”.
Umieszczenie znaku CE na spawie rgkawa papierowo — foliowego wprowadza w blad sugerujac, iz sam
rekaw jest wyrobem gotowym, w rzeczywistosci jest on potproduktem stuzacym do ,,wyprodukowania”
przez Centralng sterylizatorni¢ sterylnego wyrobu zapakowanego w rgkaw. Niezaleznie od tego czy proces
sterylizacji przebiegt pomysinie czy niepomyslnie wykorzystujac rgkawy z oznakowaniem CE na spawie
rekawa Zamawiajacy otrzymuje wyrdb gotowy, ktéry jest oznakowany znakiem CE i w zwiazku z tym
speinia wymagania dyrektywy, co jest niezgodne z stanem faktycznym dla wyroboéw  dla ktérych proces
sterylizacji przebiegt niepomyslnie.”
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga.
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Zapytanie 4
..Dotyczy Pakiet nr 2:. Czy w przypadku produktéw oferowanych w Pakiecie nr 2, Zamawiajacy odstapi

wplywa na obnizenie kosztow.”
Odpowiedz:
Brak zgody.

Zapytanie 5

,.Dotyczy Pakiet nr 2: Asortyment zaoferowany w Pakiecie nr 2 nie jest wyrobem medycznym w rozumieniu

ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. nr 107, poz. 679//2010). Czy w zwiazku
Z powyzszym Zamawiajacy dopusci stosowne oswiadczenie.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, pozostale wymogi zgodnie z SIWZ.

Zapytanie 6

~Dotyczy Pakiet nr 2, pozycja nr 5: Uprzejmie prosimy o odstapienie od wymogu przedstawienia
..zaswiadczenia podmiotu uprawnionego do kontroli jaskosci potwierdzajace, ze dostarczone produkty
odpowiadaja normie EN 867 i ISO 11140-1". Test szczelnosci stuzy jedynie do kontroli poprawnosci
wykonanego zgrzewu a tym samym nie ma stycznosci ze sterylnymi pakietami oraz nie jest wyrobem
medycznym, stad nie wymaga certyfikacji przez niezalezne jednostki.”

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, ze nastapita omytka pisarska i zgodnos¢ z norma ISO 11140-1 Jjest wymagana dla
pozycji 4?

Zapytanie 7

.,Pakiet 2 poz. 1,2

Czy Zamawiajacy dopusci tolerancje w szerokosci tasmy +/- 1 mm?”
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza na to zgode.

Zapytanie 8

..Pakiet 2 poz. 3

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze nastapita omylka pisarska i Zamawiajacy miat na mysli temp. 134°C, a nie
132 *CF

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, ze nastapita omylka pisarska i Zamawiajacy miat na mysli temp. 134°C.

Zapytanie 9

,.Pakiet 2 poz. 5

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze nastapila omytka pisarska i zgodno$¢ z norma ISO 11140-1 jest wymagana
dla pozycji 4? Test zgrzewu nie jest zaliczany do wskaznikow chemicznych do kontroli sterylizacji,
o ktorych mowi norma ISO 11140-12”

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, ze nastapita omylka pisarska i zgodnos¢ z norma ISO 11140-1 jest wymagana dla
pozycji 4?

Zapytanie 10

,,Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci wskazniki posiadajace zgodnos¢ tylko z norma ISO 11140-1? Norma EN 867
zostata zastapiona przez norme I1SO 11140-1.”

Odpowiedz:

Tak.
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Jaki procent ilosci wyrobow okreslonej w umowie zostanie przez Zamawiajacego na pewno zamowiony?
Odpowiedz:

Zamawiajacy jako rzetelny uczestnik obrotu oszacowal z nalezytg starannoscia wielkos$é¢ na podstawie
dotychczasowego zuzycia gdzie ilosci sa zwigzane z udzielanymi $wiadczeniami zdrowotnymi.

Zapytanie 12

Czy Zamawiajacy zgadza sie zapisaé¢ mozliwos¢ zmiany cen brutto wynikajacej ze zmiany obowiazujace;j
stawki VAT, przy zachowaniu dotychczasowych cen netto?

Odpowiedz:

Brak zgody.

Zapytanie 13

Czy Zamawiajacy zgadza sie zapisaé mozliwosc zmiany cen w przypadku przekroczenia 3% zmiany
sredniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia umowy oraz w przypadku
gdy suma miesigcznych wskaznikéw cen i ustug konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za
okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3%?

Odpowiedz:

Brak zgody.

Zapytanie 14

Czy Zamawiajacy zgadza sie, aby rozpatrzenie reklamacji nastepowato w dni robocze?
Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Zapytanie 15

Czy Zamawiajacy zgadza sig, aby stowo ,,0p6znienia” zostato zastapione stowem ,.zwloki” (pkt 1 §8)?
Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Zapytanie 16

Czy Zamawiajacy zgadza sie, aby prawo do awaryjnego zakupu przystugiwalo mu w przypadku wystapienia
opdznienia dostawy powyzej 5 dni roboczych (pkt 5 §2)?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Zapytanie 17

Czy Zamawiajacy zgadza sie, aby prawo do odstapienia od umowy przystugiwatlo mu w przypadku
trzykrotnych uchybien, o ktérych mowa w pkt 8 §1?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Zapytanie 18
Czy Zamawiajacy zgadza sie, aby stowo ,.kalendarzowych” zostato zamienione na ..r
Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

oczych™ wpkt 1 §4?
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