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Dotyczy zamówienia publicznego ogłoszonego w trybie przetargu nieograniczonego pod nazwą:  
Materiały eksploatacyjne w procesie sterylizacji - 2 
Numer ogłoszenia: 116580 - 2015; data zamieszczenia: 18.05.2015 
 
 Samodzielny Publiczny Wojewódzki Szpital Chirurgii Urazowej im. Dr. Janusza Daaba  
w Piekarach Śląskich ul. Bytomska 62 41-940 Piekary Śląskie informuje, iŜ w wyjaśnieniach z dnia 
27.05.2014r. nastąpiła omyłka pisarska w odpowiedzi na pytanie 1, w związku z powyŜszym 
zamawiający zastępuje zapis: 
 
PYTANIE 1  
Dotyczy Pakietu nr 3 
Uprzejmie prosimy o odstąpienie od wymogu przedstawienia przez Wykonawcę zaświadczenia  
o przeprowadzeniu badań wydanego przez niezaleŜną jednostkę notyfikowaną z uwagi na to, iŜ: 
- stawianie przez Zamawiającego takiego wymogu narusza przepis art. 30 ust.1 i 4., ustawy Prawo 
zamówień publicznych, które w swej części między innymi zobowiązuje Zamawiającego do 
opisywania przedmiotu zamówienia z zachowaniem Polskich Norm, co w tym przypadku 
Zamawiający obowiązany jest formułować swe wymogi w zgodzie z normą ISO 11140, która  
w całej swej treści nie przewiduje w Ŝadnym przypadku wymogu certyfikowania wyrobów 
niemedycznych przez niezaleŜne jednostki notyfikowane 
- takie postępowanie Zamawiającego uniemoŜliwia potencjalnym Wykonawcom złoŜenia ofert 
cenowo niŜszych nawet do kilkudziesięciu procent, co skutkuje zawyŜoną wartością zadania. 
Wobec powyŜszego przedkładamy zapytanie o następującej treści: 
Czy, Zamawiający zamiast wymaganego zaświadczenia o przeprowadzeniu badań wydanego przez 
niezaleŜną jednostkę notyfikowaną dopuści złoŜenie dokumentów o których mowa w §6. Ust. 3., 
Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 19 lutego 2013r., w sprawie rodzajów 
dokumentów, jakich moŜe Ŝądać zamawiający od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty 
mogą być składane ( Dz. U. z 2013r., poz 231). 
Odpowiedź: W celu potwierdzenia, Ŝe dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez 
zamawiającego naleŜy złoŜyć następujące dokumenty: 
 
Pakiet nr 1: 
- część katalogu lub opis potwierdzający opis zamawiającego; 
- oświadczenie o zgodności z normą PN EN 11607-1; PN EN 11607-2 oraz z normą PN EN 868-2 
w zakresie przedmiotu zamówienia, potwierdzone zaświadczeniem niezaleŜnego podmiotu 
uprawnionego do kontroli jakości. 
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Pakiet nr 2: 
- część katalogu lub opis potwierdzający opis zamawiającego; 
- oświadczenie o zgodności z normą PN EN 455; PN EN 374-3 w zakresie przedmiotu zamówienia, 
potwierdzone zaświadczeniem niezaleŜnego podmiotu uprawnionego do kontroli jakości; 
- oświadczenie, Ŝe produkt zabezpiecza przed chemikaliami i mikroorganizmami, oraz  
o odporności na przenikanie substancji chemicznych: Isopropanol (alkohol medyczny) - 70%, min. 
45 minut; Glutaardehyd 4% min. 45 minut. 
 
zapisem: 
 
PYTANIE 1  
Dotyczy Pakietu nr 3 
Uprzejmie prosimy o odstąpienie od wymogu przedstawienia przez Wykonawcę zaświadczenia  
o przeprowadzeniu badań wydanego przez niezaleŜną jednostkę notyfikowaną z uwagi na to, iŜ: 
- stawianie przez Zamawiającego takiego wymogu narusza przepis art. 30 ust.1 i 4., ustawy Prawo 
zamówień publicznych, które w swej części między innymi zobowiązuje Zamawiającego do 
opisywania przedmiotu zamówienia z zachowaniem Polskich Norm, co w tym przypadku 
Zamawiający obowiązany jest formułować swe wymogi w zgodzie z normą ISO 11140, która  
w całej swej treści nie przewiduje w Ŝadnym przypadku wymogu certyfikowania wyrobów 
niemedycznych przez niezaleŜne jednostki notyfikowane 
- takie postępowanie Zamawiającego uniemoŜliwia potencjalnym Wykonawcom złoŜenia ofert 
cenowo niŜszych nawet do kilkudziesięciu procent, co skutkuje zawyŜoną wartością zadania. 
Wobec powyŜszego przedkładamy zapytanie o następującej treści: 
Czy, Zamawiający zamiast wymaganego zaświadczenia o przeprowadzeniu badań wydanego przez 
niezaleŜną jednostkę notyfikowaną dopuści złoŜenie dokumentów o których mowa w §6. Ust. 3., 
Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 19 lutego 2013r., w sprawie rodzajów 
dokumentów, jakich moŜe Ŝądać zamawiający od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty 
mogą być składane ( Dz. U. z 2013r., poz 231). 
Odpowiedź: W celu potwierdzenia, Ŝe dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez 
zamawiającego naleŜy złoŜyć następujące dokumenty: 
Pakiet nr 3: 
- część katalogu lub opis potwierdzający opis przedmiotu zamówienia. 
- oświadczenie o zgodności z normą 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; 4.2.1.2; 4.2.2; 4.3; 4.4; 5.1; 5.2; 5.3; 5.4; 5.5; 6.2; 6.3.2; 6.4.2; 6.4.3; 7.1; 7.2 oraz z normą 
EN ISO 11138-3 : 2006  w pkt. 5.1; 9.1; 9.2; 9.3; 9.4; 9.5 w zakresie przedmiotu zamówienia, 
potwierdzone zaświadczeniem niezaleŜnego podmiotu uprawnionego do kontroli jakości. 
 
 
 
         Z powaŜaniem 
 
 
 


