Piekaf}askie 27.05.2015r.

Samodzielny Publiczny

Wojewddzki Szpital Chirurgii Urazowej
im. Dr. Janusza Daaba w Piekara&tiskich
ul. Bytomska 62

41-940 Piekarglaskie

Sekcja d/s zamowiepublicznych

Znak sprawy: SZP.270-29/15

Dotyczy zamowienia publicznego ogtoszonego w trydsigetargu nieograniczonego pod nazw
Materiaty eksploatacyjne w procesie sterylizadi -
Numer ogtoszenia: 116580 - 2015; data zamieszczenia: 18.05.2015

Samodzielny Publiczny Wojewodzki Szpital Chiruidiiazowej im. Dr. Janusza Daaba
w PiekaractSlaskich ul. Bytomska 62 41-940 Piekahaskie informuje, £ w wyjasnieniach z dnia
27.05.2014r. nagpita omytka pisarska w odpowiedzi na pytanie 1, wiazku z powyszym
zamawiagcy zas¢puje zapis:

PYTANIE 1

Dotyczy Pakietu nr 3

Uprzejmie prosimy o odgpienie od wymogu przedstawienia przez Wykonauawiadczenia

0 przeprowadzeniu baflavydanego przez niezala jednostk notyfikowary z uwagi na to,z.

- stawianie przez Zamawigego takiego wymogu narusza przepis art. 30 ugt.lustawy Prawo
zamowie publicznych, ktére w swej ezci migdzy innymi zobowizuje Zamawiajcego do
opisywania przedmiotu zamowienia z zachowaniemKkrdisNorm, co w tym przypadku
Zamawiajcy obownzany jest formutowaswe wymogi w zgodzie z nogiSO 11140, ktora

w calej swej tréci nie przewiduje wadnym przypadku wymogu certyfikowania wyrobéw
niemedycznych przez niezatee jednostki notyfikowane

- takie postpowanie Zamawiagego uniemgiwia potencjalnym Wykonawcom zienia ofert
cenowo ntszych nawet do kilkudziegiiu procent, co skutkuje zawyna wartccia zadania.
Wobec powyszego przedktadamy zapytanie o npsjacej tr&ci:

Czy, Zamawiajcy zamiast wymaganegosdadczenia o przeprowadzeniu badeydanego przez
niezalena jednostk notyfikowary dopuci ztozenie dokumentéw o ktérych mowa8@. Ust. 3.,
Rozporadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego RO®Bsprawie rodzajow
dokumentow, jakich mie zadac zamawiagcy od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty
moa by¢ sktadane ( Dz. U. z 2013r., poz 231).

Odpowiedz: W celu potwierdzeniaze dostawy odpowiadawymaganiom okrdonym przez
zamawiagcego naley ztozy¢ nastpujace dokumenty:

Pakiet nr 1:

- cz$¢ katalogu lub opis potwierdzgy opis zamawiacego;

- odwiadczenie o zgodrici z norny PN EN 11607-1; PN EN 11607-2 oraz z neiaN EN 868-2
w zakresie przedmiotu zamowienia, potwierdzorsvizdczeniem niezakmego podmiotu
uprawnionego do kontroli jakoi.



Pakiet nr 2:

- cze$¢ katalogu lub opis potwierdzggy opis zamawiagego;

- oswiadczenie o zgodrici z norma PN EN 455; PN EN 374-3 w zakresie przedmiotu zarenia,
potwierdzone zaviadczeniem niezamego podmiotu uprawnionego do kontroli ja&io

- odwiadczenieze produkt zabezpiecza przed chemikaliami i mikraargmami, oraz

0 odporndci na przenikanie substancji chemicznych: Isopropéaikohol medyczny) - 70%, min.
45 minut; Glutaardehyd 4% min. 45 minut.

zapisem:

PYTANIE 1

Dotyczy Pakietu nr 3

Uprzejmie prosimy o odgpienie od wymogu przedstawienia przez Wykonauawiadczenia

0 przeprowadzeniu baflavydanego przez niezala jednostk notyfikowary z uwagi na to,z.

- stawianie przez Zamawigego takiego wymogu narusza przepis art. 30 ugt.lustawy Prawo
zamowie publicznych, ktére w swej ezci miedzy innymi zobowizuje Zamawiajcego do
opisywania przedmiotu zamowienia z zachowaniemKkrdisNorm, co w tym przypadku
Zamawiajcy obownzany jest formutowaswe wymogi w zgodzie z nogiSO 11140, ktora

w calej swej tréci nie przewiduje wadnym przypadku wymogu certyfikowania wyrobéw
niemedycznych przez niezatee jednostki notyfikowane

- takie postpowanie Zamawiagego uniemgiwia potencjalnym Wykonawcom zienia ofert
cenowo nitszych nawet do kilkudziegiiu procent, co skutkuje zawyna wartccia zadania.
Wobec powyszego przedktadamy zapytanie o npsjacej tr&ci:

Czy, Zamawiajcy zamiast wymaganegos@adczenia o przeprowadzeniu badeydanego przez
niezalena jednostk notyfikowary dopuci ztozenie dokumentéw o ktérych mowa8@. Ust. 3.,
Rozporadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 19 lutego RO®Bsprawie rodzajow
dokumentow, jakich mie zadac zamawiagcy od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty
moa by¢ sktadane ( Dz. U. z 2013r., poz 231).

Odpowiedz: W celu potwierdzeniaze dostawy odpowiadawymaganiom okrdonym przez
zamawiagcego naley ztozy¢ nastpujace dokumenty:

Pakiet nr 3:

- cze$¢ katalogu lub opis potwierdzggy opis przedmiotu zamoéwienia.

- odwiadczenie 0 zgodrci z normy EN ISO 11138-1 : 2006 w pkt. 4.1.1; 4.1.2; 4. 4.2;.2; 4.1.4;
421.1;4.2.1.2,4.2.2;4.3;4.4;5.1,5.2,5.3;5.5;6.2;6.3.2;6.4.2,6.4.3; 7.1, 7.2 oramrm
EN ISO 11138-3: 2006 w pkt. 5.1;9.1; 9.2; 9.3; 9.5 w zakresie przedmiotu zamowienia,
potwierdzone zaviadczeniem niezamego podmiotu uprawnionego do kontroli ja&io

Z powaaniem



