Piekary Slaskie 18.04.2014r.

Samodzielny Publiczny

Wojewddzki Szpital Chirurgii Urazowe;j
im. Dr. Janusza Daaba w Piekarach Slaskich
ul. Bytomska 62

41-940 Piekary Slaskie
Sekcja d/s zamowien publicznych
Znak sprawy: SZP.270-23/14

Dotyczy zamowienia publicznego ogloszonego w trybie przetargu nieograniczonego pod nazwa:
Materialy eksploatacyjne w procesie sterylizacji - 3.
Numer ogloszenia: 82681-2014; data publikacji: 15.04.2014r.

Samodzielny Publiczny Wojewodzki Szpital Chirurgii Urazowej im. Dr. Janusza Daaba
w Piekarach Slaskich ul. Bytomska 62, 41,940 Piekary Slaskie informuje, iz zgodnie z art. 38 ust. 2
ustawy Prawo zamowien publicznych do Zamawiajacego wplynely nastepujace wnioski
0 wyjasnienia zapisow specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, na ktére to zamawiajacy
odpowiada:

Pytanie nr 1

Dotyczy Pakietu nr 1 i 2: Uprzejmie prosimy o odstapienie od wymogu przedstawienia przez
Wykonawcg potwierdzenia klasy przez niezalezna organizacje notyfikowang z uwagi na to, iz;

- stawianie przez Zamawiajacego takiego wymogu narusza przepis art. 30. ust. 1. i 4., ustawy
Prawo zamdwien publicznych, ktore w swej czesci miedzy innymi zobowiazuje Zamawiajacego do
opisywania przedmiotu zaméwienia z zachowaniem Polskich Norm, co w tym przypadku
Zamawiajacy obowiazany jest formulowaé swe wymogi w zgodzie z norma ISO 11140, ktéra w
calej swej tresci nie przewiduje w zadnym przypadku wymogu certyfikowania wyrobow
niemedycznych przez niezalezne jednostki notyfikowane,

- stawianie przez Zamawiajacego takiego wymogu narusza przepisy; art. 7.ust.1.,i art. 29. ust.1 i
2, ustawy Prawo zamoéwien publicznych, z uwagi na powszechnie znany fakt, iz wymagane przez
Zamawiajacego przedmiotowe potwierdzenie posiada w Polsce tylko jeden Wykonawca, zatem
formutowanie przez Zamawiajacego tresci SIWZ, o takim wymogu powoduje, 1z zadanie
dedykowane jest w kierunku tego jedynego Wykonawey, co utrudnia uczciwa konkurencje i
skutkuje, tym ze ten jedyny Wykonawca zostaje przez Zamawiajacego wykreowany w tym
zadaniu na Wykonawce o przymiocie monopolisty w dostawie ustug objetych tym zadaniem.

- takie postegpowanie Zamawiajacego uniemozliwia potencjalnym Wykonawcom zlozenia ofert
cenowo nizszych nawet do kilkudziesieciu procent , co skutkuje zawyzona wartoscia zadania,
czym zaprzecza kryterium oceny ofert jakim jest 100% - cena jako realizacje celow powolanej
wyzej ustawy to jest efektywnego i gospodarnego dysponowania $rodkami publicznymi.

Wobec powyzszego przedktadamy zapytanie o nastepujacej tresci;

Czy, Zamawiajacy miast wymaganego potwierdzenia klasy przez niezalezna organizacje¢
notyfikowana dopusci zlozenie dokumentéw o ktorych mowa w § 6. ust.3., Rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013r., w sprawie rodzajéw dokumentéw, jakich moze

zada¢ zamawiajacy od wykonawcy oraz form, w Jakich te dokumenty moga by¢ sktadane ( Dz. U. z
2013 r., poz. 231).



Odpowiedz: Zamawiajacy nie odstgpuje od wymogu, natomiast § 6. ust.3., Rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego 2013r. stosuje si¢ odpowiednio.

Pytanie nr 2

Dotyczy Pakietu nr 1, pozycja nr 1: Sposob wykonania substancji wskaznika nie ma wptywu na
oceng wlasciwosci cyklu sterylizacji. Wskazniki musza jedynie dostarczy¢ wyraznie dostateczny
dowdd ekspozycji po poddaniu dziataniu czynnika sterylizujacego o okreslonych parametrach
(PNENISO 11140). Czy — wobec powyzszego - Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie testu klasy 5
0 innym sposobie wykazania zmiany tj. poprzez jednoznaczng zmiane zabarwienia wskaznika po
procesie sterylizacji?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z specyfikacjqg warunkéw zamdwienia.

Pytanie nr 3

Dotyczy Pakietu nr 1, pozycja nr 1: Uprzejmie prosimy o odstapienie od wymogu badania
parametrow punktu koricowego w 3 temperaturach dla kazdej serii. Takie badania przeprowadzane
sq w przypadku testow biologicznych zawierajacych zywe mikroorganizmy gdzie poszczegélne
serie mogg nieznacznie si¢ rozni¢, natomiast w przypadku testéw chemicznych kazda seria
kalibrowana jest w ten sam sposob na konkretne parametry.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z specyfikacja warunkow zaméwienia.

Pytanie nr 4

Dotyczy Pakietu nr 2, pozycja nr 1: Czy Zamawiajacy dopusci wskazniki biologiczne o szybkim
odczycie, nie oferowane w zestawie. Opakowanie zawiera 50 sztuk amputek. Zgoda
Zamawiajacego umozliwi nam ztozenie konkurencyjnej cenowo oferty.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5

Dotyczy Pakietu nr 6, pozycja nr 1: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 250 sztuk?
Wielkos¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza, 16 opakowar a 250 szt. lub 4 opakowania a’ 1000 szt.

Pytanie nr 6

Dotyczy Pakietu nr 6, pozycja nr 1: Uprzejmie prosimy o odstapienie od Wwymogu zawartego w
rozdziale 9 SIWZ oraz dopuszczenie oswiadczenia producenta testéw o mozliwosci ich
zastosowania w urzadzeniu Zamawiajacego. Testy stanowia material eksploatacyjny i w zaden
sposob nie mogg uszkodzi¢ sterylizatora, a co za tym idzie pozbawié Szpital gwarancji na
posiadany sprzgt. Nadawanie producentowi sprzetu tak daleko idacych uprawnien pozwala na
dziatania monopolistyczne poprzez wskazywanie testow swojej produkcji jako jedynych
kompatybilnych.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z specyfikacja warunkéw zamowienia.

Pytanie nr 7

Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktéry brzmi ,,zabronione jest
umieszczanie znakow lub napisow, ktére moga wprowadzi¢ w blad co do oznakowania znakiem CE
lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktére ograniczaja widoczno$¢ lub czytelno$¢ znaku”
Zamawiajacy wymaga, aby znak CE by} umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym lub
wewnatrz roli? Takie oznakowanie stosuje wigkszo$¢ przodujacych producentéw rekawow
papierowo — foliowych, aby wykluczy¢ ryzyko blednego odczytania oznaczenia CE przez personel
medyczny.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z specyfikacja warunkow zaméwienia.

Pytanie nr 8



Czy Zamawiajacy wymaga, aby kierunek otwierania byl umieszczony tylko od strony papieru?
Takie umiejscowienie wymaga od personelu kontroli wizualnej pakietu od strony papieru, ktora jest
bardziej podatna na uszkodzenia niz folia, a zatem wplywa na bezpieczenstwo stosowanych
narzedzi po procesie sterylizacji.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z specyfikacja warunkéw zamoéwienia.

Pytanie nr 9

Czy Zamawiajacy wymaga aby integrator chemiczny 5 klasy posiadal substancje umieszczona w
dwoch niezaleznych okienkach?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z specyfikacja warunkow zamowienia.

Pytanie nr 10

Dotyczy Pakietu nr 1:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny integrator chemiczny, spelniajacy wymagania SIWZ, ktorego
parametry punktu koncowego zostaly zbadane w 2 temperaturach (121°C 1 134°C) dla kazdej serii i
podane na opakowaniu?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z specyfikacjg warunkow zamowienia.

Pytanie nr 11

Dotyczy Pakietu nr 1:

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny integrator chemiczny, spelniajacy wymagania SIWZ, ktory
posiada certyfikat producenta o zgodnosci z EN ISO 111407,

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z specyfikacja warunkéw zamowienia.

Odpowiedzi na powyzsze pytania nalezy traktowac jako obowiazujace zmiany
1 dopuszczenia do specyfikacji istotnych warunkow zaméwienia oraz zalacznikéw. Podczas
wypelniania zalacznika nr 4, nalezy powolac si¢ na nr pytania, dopuszczajacy dany
parametr/produkt.

MODYFIKACJE
Zamawiajacy na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamowien publicznych modyfikuje SIWZ
w nastepujacy sposob:

a) Zastgpuje w SIWZ w pkt 9, zastepuje zapis:
[ 1
Pakiet nr 2:
- cze$¢ katalogu lub opis potwierdzajacy opis przedmiotu zamowienia.
- o$wiadczenie o zgodnosei z normg EN ISO 11138-1 : 2006 w pkt. 4.1.1;4.1.2;4.1.2;4.1.2; 4.1.4;
4.2.1.1;42.1.2;4.2.2; 4.3;4.4;5.1;52; 53,54, 5.5, 6.2:632; 6.4.2;6.4.3;7.1; 7.2 oraz z norma
ENISO 11138-3 : 2006 w pkt. 5.1; 9.1; 9.2; 9.3: 9.4: 9.5 w zakresie przedmiotu zamodwienia,
potwierdzone zaswiadczeniem niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci..

[..]

zapisem:
[ ]
Pakiet nr 2:

- czgs¢ katalogu lub opis potwierdzajacy opis przedmiotu zaméwienia,

- oswiadczenie o zgodno$ci z norma EN ISO 11138-1 : 2006 w pkt. 4.1.1;4.1.2;4.1.2;4.1.2; 4.1.4;
42.1.1;4.2.1.2,42.2,43;4.4;5.1;5.2,53; 5.4, 5.5:6.2; 6.3.2; 6.4.2; 6.4.3; 7.1, 7.2 oraz z norma
ENISO 11138-3 : 2006 w pkt. 5.1;9.1; 9.2: 9.3: 9.4; 9.5 w zakresie przedmiotu zaméwienia,
potwierdzone zaswiadczeniem niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci.

- oswiadczenie o kompatybilnosci oferowanego wskaznika z autoklawem Arfest Rapie Readout.

[...]



b) Zastepuje w SIWZ w pkt 9, zastepuje zapis:
[os: ]
Pakiet nr 4:
- czgs¢ katalogu lub opis potwierdzajacy opis zamawiajacego;
- oswiadczenie 0 zgodnosci z norma PN EN 455; PN EN 374-3 oraz z norma PN EN 868-2 w
zakresie przedmiotu zamowienia, potwierdzone zaswiadczeniem niezaleznego podmiotu
uprawnionego do kontroli jakosci;
- oswiadczenie, ze produkt zabezpiecza przed chemikaliami i mikroorganizmami, oraz
0 odpornosci na przenikanie substancji chemicznych: Isopropanol (alkohol medyczny) - 70%,
min. 45 minut; Glutaardehyd 4% min. 45 minut.

[...]

zapisem:
[iss ]
Pakiet nr 4:
- czgs¢ katalogu lub opis potwierdzajacy opis zamawiajacego;
- oSwiadczenie 0 zgodnosci z norma PN EN 455: PN EN 374-3 w zakresie przedmiotu zamoOwienia,
potwierdzone zaswiadczeniem niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci;
- oswiadczenie, ze produkt zabezpiecza przed chemikaliami i mikroorganizmami, oraz
0 odpornosci na przenikanie substancji chemicznych: Isopropanol (alkohol medyczny) - 70%,
min. 45 minut; Glutaardehyd 4% min. 45 minut.

[...]

¢) W SIWZ w czgsei 14. Termin 23.04.2014r. sktadania i otwarcia ofert, zastepuje si¢
terminem 24.04.2014r.

W zwigzku z wprowadzonymi modyfikacjami wymagajacymi wprowadzenia zmian
w ofertach, zamawiajacy przediuza termin skladania i otwarcia ofert na dzien 24.04.2014r.

Godziny sktadania i otwarcia ofert pozostajg bez zmian.

Z powazaniem
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