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WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY »Salus aegroti suprema lex

im. Ludwika Perzyny w Kaliszu

”

Dziat Zamdwien Publicznych
tel: +4862765 14 51, Kierownik Dzialu +48 62 765 13 97

Kalisz, dnia 23 lutego 2017r.

Wykonawcy biorgcy udziat
W postepowaniu

INFORMACIJA

Dotyczy: postepowania prowadzone w trybie przetargu nieograniczonego na sukcesywne dostawy sprzetu do
zabiegéw na Bloku Operacyjnym oraz pojemnikéw na zuzyty sprzet jednorazowy i pojemnikdw na materiat do
badan histopatologicznych - sprawa nr 11/17.

W odpowiedzi na pytania Wykonawcéw Zamawiajqcy informuje:

Pytanie nr 1 dot. Zadania Nr 4, poz. 2:

Prosimy o dopuszczenie zaoferowania pojemnika na zuzyty jednorazowy sprzet medyczny pojemnosci 2,0l
0 wysokosci catkowitej 230mm. Wieksza pojemnosé oznacza wiekszg funkcjonalnosé pojemnika i w
nieznacznym stopniu odbiega od opisanej w SIWZ.

W razie odmowy, zadamy wskazania merytorycznych argumentéw, uzasadniajacych stanowisko
Zamawiajacego.

Odpowiedz: NIE, Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

Pytanie nr 2 dot. Zadania Nr 5, poz. 3:

Prosimy o dopuszczenie zaoferowania pojemnika na materiat do badan histopatologicznych o pojemnosci
120ml, nieznacznie odbiegajacej od opisanej w SIWZ, pozostajacej bez wptywu na przeznaczenie, za to
mogacej zwigkszy¢ uzytecznosc pojemnika.

W razie odmowy, zgdamy wskazania merytorycznych argumentéw, uzasadniajacych stanowisko
Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnika o pojemnosci 120 ml.

Pytanie nr 3 dot. Zadania Nr 5, poz. 4:

Zwracamy sie 0 mozliwo$¢ o dopuszczenia w zadaniu nr 5 w pozycji 4 pojemnika przeznaczonego do transportu
materiatu chirurgicznego w formalinie, posiadajacego deklaracje IVD, wykonanego z PP z umieszczong na nim
na state etykieta posiadajaca piktogramy i zwroty bezpieczerstwa dotyczace formaliny w jezyku polskim i
miejscem na dane pacjenta, ze szczelnie zamykana pokrywa, z plomba, ktéra po zerwaniu utatwia otwarcie
pokrywy o pojemnosci 520 ml.

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnika opisanego przez wykonawce powyzej o
pojemnosci 520 ml.

Pytanie nr 4 dot. Zadania Nr 5, poz. 5:

Zwracamy sie o mozliwo$¢ o dopuszczenia w zadaniu nr 5 w pozycji 5 pojemnika przeznaczonego do transportu
materiatu chirurgicznego w formalinie, posiadajacego deklaracje VD, wykonanego z PP z umieszczong na nim
na state etykieta posiadajaca piktogramy i zwroty bezpieczenstwa dotyczace formaliny w jezyku polskim i
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miejscem na dane pacjenta, ze szczelnie zamykang pokrywa, z plombga, ktéra po zerwaniu utatwia otwarcie
pokrywy o pojemnosci 1200 ml.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnika opisanego przez wykonawce powyzej o
pojemnosci 1200 ml.

Pytanie nr 5 dot. Zadania Nr 5, poz. 6:

Zwracamy sig o mozliwo$¢ o dopuszczenia w zadaniu nr 5 w pozycji 6 pojemnika przeznaczonego do transportu
materiatu chirurgicznego w formalinie, posiadajacego deklaracje VD, wykonanego z PP z umieszczong na nim
na state etykieta posiadajacy piktogramy i zwroty bezpieczeristwa dotyczace formaliny w jezyku polskim i
miejscem na dane pacjenta, ze szczelnie zamykang pokrywa, z plomba, ktéra po zerwaniu utatwia otwarcie
pokrywy o pojemnosci 2300 ml.

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnika opisanego przez wykonawce powyzej o
pojemnosci 2300 ml.

Pytanie nr 6 dot. Zadania Nr 5, poz. 7:

Prosimy o dopuszczenie w zadaniu nr 5 w pozycji 7 pojemnika przeznaczonego do transportu materiatu
chirurgicznego w formalinie, posiadajacego deklaracje IVD, wykonanego z PP z umieszczong na nim na state
etykieta posiadajgcg piktogramy i zwroty bezpieczenstwa dotyczace formaliny w jezyku polskim i miejscem na
dane pacjenta, ze szczelnie zamykang pokrywa, z plomba, ktora po zerwaniu utatwia otwarcie pokrywy o
pojemnosci 5600 ml.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnika opisanego przez wykonawce powyzej o
pojemnosci 5600 ml.

Pytanie nr 7 dot. Zadania Nr 5, poz. 8:

Prosimy o dopuszczenie w zadaniu nr 5 w pozycji 8 pojemnika przeznaczonego do transportu materiatu
chirurgicznego w formalinie, posiadajgcego deklaracje IVD, wykonanego z PP z umieszczong na nim na state
etykiety posiadajaca piktogramy i zwroty bezpieczeristwa dotyczace formaliny w jezyku polskim i miejscem na
dane pacjenta, ze szczelnie zamykang pokrywq, z plombga, ktéra po zerwaniu utatwia otwarcie pokrywy o
pojemnosci 10600 ml.

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnika opisanego przez wykonawce powyzej o
pojemnosci 10600 ml.

Pytanie nr 8 dot. Zadania Nr 5, poz. 4-8:

W zwigzku z powtarzajgcymi sie dziataniami jednej z nowych firm dostarczajacej pojemniki histopatologiczne,
Zwracamy sie z wnioskiem o potwierdzenie, czy Zamawiajacy wymaga podania w formularzu cenowym oraz na
przytwierdzonej na state etykiecie produktu, numeru identyfikujacego produkt, ktorym, w mysl| Czesci Il pkt 8
ppkt 8.4 ust4) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, moze by¢: kod (tzw. numer
katalogowy) lub numer partii lub serii?. Konsekwencja w braku petnej identyfikacji wyboru, jest niezgodnos¢ z
Ustawg o Wyrobach medycznych oraz narazenie Uzytkownika na potencjalne ryzyko braku mozliwosci
weryfikacji wyrobu w catym tancuchu dostaw. Taka sytuacja utrudnia postepowanie w przypadku potencjalnej
reklamacji, zgtoszenia incydentu medycznego czy procedury odbioru i wydania towaru z magazynu. Zatem
prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiajacy wymaga, aby pojemniki histopatologiczne od pojemnosci 120 ml
oraz o wigkszej pojemnosci posiadaty powyisze oznaczenia?

OdpowiedZ: Zamawiajacy modyfikuje zapisy:
o czesci B, pkt 8 ,Uwaga” tire trzecie specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia, ktére otrzymuje

brzmienie:
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»~Wymagane jest, aby opakowania jednostkowe oferowanego wyrobu oraz opakowania zbiorcze byly
oznaczone zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami prawnymi, w szczegélnosci z przepisami
ustawy o wyrobach medycznych (opakowanie musi by¢ oznaczone w sposéb pozwalajqcy na identyfikacje
wyrobu, w tym m.in. okreslajgce nazwe producenta, date waznosci, numer katalogowy zgodny z numerem
przedstawionym przez wykonawce w formularzu cenowym)”

o Projektu umowy §5, ust. 3, ktéry otrzymuje tresé:

»Wymagane jest, aby opakowania jednostkowe oferowanego wyrobu oraz opakowania zbiorcze byty
oznaczone zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami prawnymi, w szczegolnosci z przepisami
ustawy o wyrobach medycznych opakowanie musi by¢ oznaczone w sposob pozwalajgcy na identyfikacje
wyrobu, w tym m.in. okreslajace nazwe producenta, date waznosci, numer katalogowy zgodny z numerem
przedstawionym przez wykonawce w formularzu cenowym)”.

Pytanie nr 9 dot. Zadania Nr 4, poz. 2:

Czy Zamawiajacy dopusci pojemnik na zuzyty jednorazowy sprzet medyczny pojemnosé 1,0 - 1,51 o wysokosci
17,5cm? Pozostate parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz: NIE, Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

Pytanie nr 10 dot. Zadania Nr 4, poz. 2:

Czy Zamawiajacy dopusci pojemnik na zuzyty jednorazowy sprzet medyczny o pojemnosci 21? Pozostate
parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz: NIE, Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

Tresc powyzszych wyjasnien stanowi, zgodnie = art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz.U. = 201 5r.,

poz.2164 tekst jednolity z pézn. zm.) zmiane tresci specyfikacji istotnvch warunkéw zamowienia i jest wigzgca dla
wszystkich Wykonawcow biorgeyeh udzial w przedmiotowym postepowaniu.
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