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Zary, dn. 10.07.2018r.

WYJASNIENIA ZWIAZANE Z TRESCIA SIWZ

W odpowiedzi na skierowane do Szpitala Na Wyspie Sp. z o0.0. zapytania dotyczgce tresci
specyfikacji w postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego, przedmiot
zaméwienia: Sukcesywna dostawa materialow | testow do  sterylizacji, rekawic
diagnostycznych, staplerdw, klipséw laparoskopowych, siatek przepuklinowych, tasm
urologicznych i innych materiatow medycznych na potrzeby Szpitala Na Wyspie Sp. z o.0.,
informujemy:

1. Dotyczy zadania nr 2 pkt.1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wylgczenie z pakietu
testow biologicznych ?
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

2. Dotyczy zadania nr 2 pkt.2: Czy Zamawiajacy wymaga , aby testy byly perforowane
tj. opakowanie zawiera¢ bedzie 250 / 500 sztuk ?

Odp. Zamawiajacy wymaga aby testy byly perforowane tj. opakowanie zawierato 250 /
500 sztuk oraz aby testy byty bez foli.

3. Dotyczy zadania nr 2 pkt.3: Czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia testow
chemicznych klasy 5 z przesuwna substancjg wskaznikowa?

Odp. Nie. Zamawiajacy wymaga zeby testy chemiczne klasy 5 byly bez przesuwnej
substancji wskaznikowej.

4. Dotyczy zadania nr 2 pkt.4: Czy Zamawiajacy wymaga , aby taSmy posiadaty
wskaznik sterylizacji ?
Odp. Tak.

5. Dotyczy zadania nr 2 pkt.4: Czy Zamawiajacy wymaga , aby tasma byla szerokosci
min. 19 mm?
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

6. Dotyczy zadania nr 2 pkt. 5 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wylaczenie z pakietu
testow do zgrzewarek ?
Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

7. Dotyczy zadania nr 2 pkt. 6: Czy Zamawiajacy ma na mysli testy penetracji pary i
usuwanego powietrza typ Bowie Dick ?
Odp. Tak.

8. Dotyczy zapisow siwz- zadanie nr 2 : Zamawiajgcy wymaga aby “’Oferowany
przedmiot zaméwienia byt dopuszczony do obrotu na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych na potwierdzenie powyzszego
posiadam 'wazne dokumenty i dostarcze je do wgladu na kazde zadanie
Zamawiajgcego’” — zwracamy sie z pro$ba o wykreslenie w/w wymogu odnosnie
zadania nr 2
Uzasadnienie: Informujemy, ze zgodnie z opinig Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobojczych wskazniki procesu
sterylizacji nie podlegaja wpisowi do ww. rejestru. Produkty te zostaly
sklasyfikowane jako testy diagnostyczne, ktérych wprowadzenie do obrotu odbywa
si¢ na zasadzie swobodnego przepltywn tawardw. Jednoczednio informujg, #c spelniajq
one wymagane normy i zgodnie z PKWiU (20.59.52.0) i ustawg o podatku VAT poz.



86 zal. Nr 3 do ustawy obowiazujgca stawa VAT dla testéw diagnostycznych jest
stawka 8%.
W zwiazku z powyzszym zwracam si¢ z prosba o zgode za zaoferowanie produktow,
ktore nie stanowig wyrobow medycznych.

Odp. Zamawiajgcy wyraza zgode.

9. Dotyczy Zadania nr 2, poz. nr 1: Uprzejmie prosimy o potwierdzenie czy nie nastgpita
omytka pisarska w ploddanej wielkosci opakowania testéw biologicznych, tj. w
miejsce op=10 fiol. powinno by¢ op=100 fiol.

Odp. Tak nastapita omytka pisarska.

10. Dotyczy Zadania nr 2 i 12: Asortyment ujety w Zadaniu nr 2 i 12 nie jest wyrobem
medycznym w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r.
(Dz. U. nr 107, poz. 679/2010). Czy w zwigzku z powyzszym Zamawiajacy dopusci
stosowne oswiadczenie.

Odp. Tak.

11. Dotyczy Zadania nr 1 Poz. 8 Czy Zamawiajacy dopusci rekaw foliowo-papierowy z
faldg o wym. 100x40mmx100m?

Odp. Tak.

12. Dotyczy Zadania nr 1 Poz. 12 Czy Zamawiajacy dopusci rekaw foliowo-papierowy z
fatdg o wym. 350x80mmx100m?

Odp. Tak.

13. Dotyczy Zadania nr 1 Poz. 14 Czy Zamawiajacy dopusci rekaw foliowo-papierowy z
faldg o wym. 420x80mmx100m?

Odp. Zamawiajgcy dopusci.

14. Dotyczy Zadania nr 1 Poz.1-14 Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji
miat posta¢ jednolitego prostokata bez prazkéw, o powierzchni nie mniejszej niz 1
cm? zgodnie z normg PN 868 ?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

15. Dotyczy Zadania nr 1 Poz.1-14 Czy Zamawiajacy wymaga, aby ze wzgledow
higienicznych rekawy zabezpieczone byly przezroczysta, termokurczliwg folig?

Odp. Tak.

16. Dotyczy Zadania nr 1 Poz.15-16 Czy Zamawiajacy wymaga, aby po
przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantowal sterylnogé wyrobu
medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez
producenta papieru, a nie dystrybutora? Barierowosé mikrobiologiczna papieru jest
jego najwazniejsza cecha uzytkowa, zapewniajaca bezpieczne przechowywanie
kazdego wyrobu medycznego. Czy Zamawiajacy wymaga, aby szczelno$é¢
bakteriologiczna przy podwdéjnym pakowaniu zestawow wynosita dla papieru
krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone oéwiadczeniem producenta wyrobu?

Odp. Zamawiajacy wymaga aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier

gwarantowal sterylno$¢ wyrobu medycznego przez okres min. 100 dni , co jest



potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta papieru, a nie dystrybutora.
Zamawiajagcy wymaga aby szczelnosé bakteriologiczna przy podwojnym
pakowaniu zestawow wynosita dla papieru krepowanego 99,9%, co jest
potwierdzone o$§wiadczeniem producenta wyrobu,

17. Dotyczy Zadania nr 2 Poz. 2 Czy Zamawiajacy ma na mysli testy klasy IV pakowane
po 250 szt. podwéjnych, perforowanych w polowie testow, co daje lacznie w
kartoniku 500 sztuk testow?

Odp. Tak.

18. Dotyczy Zadania nr 2 Poz. 4 Czy Zamawiajacy wymaga, aby tasma ze wskaznikiem
ze wzgleddw bezpieczenstwa dla ochrony wyrobu medycznego nie posiadata lateksu
oraz ofowiu, co jest potwierdzone o$wiadczeniem producenta?

Odp. Tak.

19. Dotyczy Zadania nr 2 Poz. 6 Czy Zamawiajacy ma na mysli pakiet Bowie-Dick?
Odp. Tak.

20. Dot. Zadanie nr 3, poz. 1 Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie stapleréw skornych
W rozmiarach 5,5x3,5mm lub 6,5x4,5mm.
Odp. Zgodnie z SIWZ.

21. Dotyczy Zadanie nr 3 poz. 2 Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie staplerow
liniowych w rozmiarach 30mm, 45mm, 60mm, 90mm.
Odp. Zgodnie ze SIWZ.

22. Dotyczy Zadanie nr 3 poz. 3 Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie staplerow
okreznych w rozmiarach 19,21, 24, 26, 29, 32, 34mm.
Odp. Zgodnie z SIWZ.

23. Dotyczy Zadanie nr 3 poz. 9 Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie klipsow
tytanowych pakowanych po 6 szt. w zasobniku.
Odp. Zgodnie z SIWZ.

24. Dotyczy Zadanie nr 3 Poz. 11 i 13 Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie klipséw
polimerowych pakowanych po 6 szt. w zasobniku.
Odp. Zgodnie z SIWZ.

25. Dotyczy Zadanie nr 3 poz. 12 Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie klipsow
tytanowych pakowanych po 6 szt. w zasobniku,
Odp. Zgodnie z SIWZ.

26. Dotyczy Zadanie nr 3 Pytanie do Zamawiajacego z jaka klipsownica powinny by¢
kompatybilne oferowane klipsy. Zamawiajacy nie umiescit bowiem w pakiecie
zadnego zapotrzebowania odnosnie klipsownic.

Odp. Modyfikacja SIWZ — 1 z dnia 06.07.2018r.

27.Dot. Zadanie nr 3 Jezeli Zamawiajacy posiada nadajace si¢ do uzycia klipsownice

wielorazowe danego producenta, wnosimy o wylgczenie z pakietu klipséw do nich.
aby umozliwi¢ ziozenie ofert na pozostale pozycje pakietu innym oferentom i
zachowa¢ tym samym zasady uczciwej konkurencji.



Odp. Modyfikacja SIWZ — 1 z dnia 06.07.2018r.

28. Dot. Zadanie nr 4 Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie klipsow tytanowych o
rozwartosci ramion 9,5mm i diugosci zamknietego klipsa 9mm.
Odp. Zgodnie z SIWZ,

29.Dot. Zadania nr 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wylaczenie rekawow
papierowo-foliowych do sterylizacji (Poz. 1-14) oraz utworzenie odrebnego pakietu?
Podzielenie pakietu umozliwiloby wigkszej ilosci oferentom zlozenie ofert
atrakcyjnych pod wzgledem ceny, waloréw funkcjonalno-uZytkowych oraz jakosci.
Umozliwienie ztozenia ofert réznym firmom pozwoli Zamawiajacemu na dokonanie
wyboru oferty zgodnej z SIWZ i najkorzystniejszej cenowo.

Odp. Nie

30. Dot. Zadanie nr 1 Czy Zamawiajacy w Poz. 8 dopusci do oceny rekaw papierowo-
foliowy z zakladka o wymiarach 100mm x 40mm x 100m w miejsce rekawa o
wymiarach 100mm x 50mm x 100m?

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza.

31. Dotyczy Zadania nr 1 Czy Zamawiajacy w Poz, 10 dopusci  do oceny rekaw
papierowo-foliowy z zakladka o wymiarach 200mm x 55mm x 100m w miejsce
rekawa o wymiarach 200mm x 50mm x 100m?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza

32. Dotyczy Zadania nr 1 Czy Zamawiajacy w Poz. 11 dopusci  do oceny rekaw
papierowo-foliowy z zakladkg o wymiarach 300mm x 70mm x 100m w miejsce
rekawa o wymiarach 300mm x 60mm x 100m?

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza

33. Dotyczy Zadania nr 1 Czy Zamawiajacy w Poz. 12 dopusci  do oceny rekaw
papierowo-foliowy z zakladka o wymiarach 350mm x 80mm x 100m w miejsce
rekawa o wymiarach 350mm x 60mm x 100m?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

34. Dot. Zadania nr 1 Czy Zamawiajacy w Poz. 14 dopusci do oceny rekaw papierowo-
foliowy z zakladka o wymiarach 400mm x 80mm x 100m w miejsce rekawa o
wymiarach 420mm x 90mm x 100m?

Odp. Nie.

35.Dot. Zadania nr 1 Czy Zamawiajgcy oczekuje rekawow foliowo-papierowych do
sterylizacji posiadajacych papier o gramaturze 70 g/m?, charakteryzujgcy si¢ wyzsza
wytrzymatoscig mechaniczng?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

36. Dot. Zadania nr 1 Czy Zamawiajacy wymaga, aby rekawy do sterylizacji wykazywaty
zgodnos¢ z normami EN 868-3, EN 868-5 ; EN ISO 11607-1, potwierdzong
oswiadczeniem niezaleznej organizacji notyfikowane;j?

Odp. Tak.

37. Dot. Zadania nr 1 Czy Zamawiajacy wymaga zgodnie z pkt.4.6 normy PN EN 868-5,
aby na kazdym rekawie papierowo-foliowym umieszczona byta nazwa wytworcy i
znak handlowy?

Odp. Tak.



38.Dotyczy Zadania nr 1 Czy Zamawiajacy Wymaga, aby oferowane rekawy
sterylizacyjne oznakowane byly znakiem CE na opakowaniu zbiorczym lub wewnatrz
roli a nie bezposrednio na zgrzewie rgkawow? Pytanie podyktowane jest uniknieciem
blednej interpretacji  oznaczenia znakiem CE sterylizowanych ~ wyrobow.
Oznakowanie znakiem CE bezposrednio na zgrzewie rekawa moze sugerowaé, ze
Szpital nadal znak CE wyrobom poddanym procesowi sterylizacji. Szpital nie jest
jednostkg notyfikowang i nie ma uprawnied do nadawania znaku CE wyrobom
sterylizowanym. Zgodnie z art. 11 ust. 8 ustawy o Wyrobach Medycznych -
»zabronione jest umieszczanie znakéw lub napiséw, ktére moga wprowadzi¢ w blad
co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktére
ograniczajg widocznosé lub czytelnosé znaku”,

Odp. Tak.

39.Dotyczy  Zadania nr 1 Czy Zamawiajacy oczekuje rekawow do sterylizacji
posiadajgcych 3 wskazniki sterylizacji tj. para wodna, tlenek etylenu i formaldehyd?
Odp. Nie, Zamawiajacy wymaga aby rekawy do sterylizacji posiadaty wskaznik pary
wodne;.

40. Dot. Zadania nr 1 Czy Zamawiajacy oczekuje rekawéw do sterylizacji posiadajacych
folie szes$ciowarstwowg nie liczgc warstwy kleju?
Odp. Tak.

41.Dot. Zadania nr 4 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie klipséw
tytanowych rozmiar ML (Srednio-duze) zamykane ,,0czkowo™ tj. zamykane poprzez
zetknigcie koncéw ramion klipsa a nastepnie zwarcie ramion na catej dhugosci (co
prowadzi do uchwycenia struktury anatomicznej bez mozliwosci Jjej wymkniecia w
momencie zamykania klipsa). Kazdy klips Wyposazony w uzebrowanie wewnetrzne
poprzeczne i podluzne, jak tez zewnetrzne uzebrowanie poprawiajace stabilizacje
klipsa w szczekach. Wymiary: dtugos¢ 7,8 mm, rozwartosé ramion: 8,1 mm, dlugos¢
zamknigtego klipsa 9mm. Kompatybilne z pojedyncza klipsownicg, pakowane 20 x 6
klipsow?

Odp. Zgodnie z STWZ.

42.Zadanie 1, poz. 7 Czy Zamawiajacy dopusci rekaw  foliowo-papierowy ptaski
380mmx200m w zamian za 350mmx200m?

Odp. Tak.

43. Zadanie 1, poz. 8 Czy Zamawiajgcy dopusci rekaw  foliowo-papierowy z fatdg
100x40mmx100m w zamian za 100x50mmx100m?

Odp. Nie.

44. Zadanie 1, poz. 8 Czy Zamawiajacy dopusci rekaw foliowo-papierowy z faldg o
gramaturze papieru 70g?

Odp. Tak.

45. Zadanie 1, poz. 12 Czy Zamawiajacy dopusci rekaw foliowo-papierowy z faldg
380x80mmx100m w zamian za 350x60mmx100m?

Odp. Tak.

46. Zadanie 1, poz. 13 Czy Zamawiajagcy dopusci rekaw foliowo-papierowy z falda
380x80mmx100m w zamian za 400x80mmx100m?

Odp. Nie.

47.Zadanie nr| 1 Czy Zamawiajgecy dopusci réwnicz, aby rekawy papierowo-foliowe
posiadaly potwierdzenie o zgodnosci z normami EN 868 — 3 i 5 oraz EN ISO 11 607-
1 wydane przez producenta? W procedurze oceny zgodnosci, przy wyrobach klasy I



niesterylnej udziat Niezaleznej Jednostki Notyfikowanej nie jest wymagany.
Wytwérca samodzielnie przeprowadza oceng zgodnosci, wystawia deklaracje
zgodnosci i oznakowuje swW0j wyrdb znakiem CE. Ponadto, producent musi
gwarantowac zgodnosé - wlasciwymi normami europejskimi
i polskimi by jego wyréb byt dopuszczony do obrotu i uzycia na terenie kraju.
Wymoég| potwierdzenia zgodnosci z normami przez jednostke zewnetrzna, nie ma
zadnego umocowania prawnego i stuzy jedynie ograniczeniu konkurencyjnosci w
postepowaniu przetargowym.

Odp. Tak.

48. Zadanie 3, poz. 4-7 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wylaczenie tych pozycji do
odrebnego zadania np. 3a? Ewentualna zgoda na powyzsze pozwoli na zlozenie
konkurencyjnej oferty w zakresie siatek przepuklinowych.

Odp. Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody.

49. Zadanie 3, poz. 4-7 Czy Zamawiajacy dopusci siatki przepuklinowe polipropylenowe
monofilamentowe o gramaturze 80g i grubosci 0,47mm?

Odp. Zgodnie z SIWZ.

50. Zadanie 3, poz. 5 Czy Zamawiajacy dopusci siatki przepuklinowe w rozmiarze
8x13cm?

Odp. Zamawiajacy dopusci.

51.Zadanie 3, poz.6 Czy Zamawiajacy dopusci siatki przepuklinowe w rozmiarze
10x16cm?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

52. Zadanie 9, poz.1-2 Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu posiadania przez siatke
polipropylenowg niebieskich paséw utatwiajacych pozycjonowanie?

Odp. Zgodnie z SIWZ.

53. Zadanie 9, poz. 1-2 Czy Zamawiajacy dopusci nieresorbowalng siatke chirurgiczng,
monofilamentowa, z przedzy polipropylenowej, o $redniej masie powierzchniowej ok.
34 g/m2, o sredniej grubosci siatki ok. 0,35 mm, o powierzchni poréw min. 1,3 mm2?

Odp. Zgodnie z SIWZ.

54. Pytanie dot. tresci umowy. Jaki procent ilosci wyrobow okreslonej w umowie zostanie
przez Zamawiajacego na pewno zamowiony? OdpowiedZ na powyzsze pytanie jest
niezbedna do kalkulacji oferowanej ceny.

Odp. 80%.

55. Zadanie nr 5, pozycja 2 Czy zamawiajgcy dopusci rekawice chirurgiczne neoprenowe
0 nieznacznej réznicy w grubosci — na palcu 0,20mm (+0,02), dioni 0,18mm (£0,02),
mankiecie |0,16mm (+0,02), rozciggliwosé przed starzeniem min, 980%, pozostate
parametry zgodne z SIWZ?



Odp. Tak.

56. Zadanie nr 5, pozycja 3 Czy zamawiajgcy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe o
nieznacznej réznicy w grubosci — na palcu 0,18mm (+0,03), dtoni min. 0,10mm,
mankiecie min. 0,10mm, (palec srednio 0,16mm-020mm, dton $rednio 0,12mm -
0,16mm, mankiet $rednio 0,12mm — 0,16mm), dtugosci min. 280mm do min. 290mm
w zaleznosci od rozmiaru, rozciggliwos¢ przed starzeniem min. 820%, pozostate
parametry zgodne z SIWZ?

Odp. Tak.

57. Zadanie nr 5, pozycja 4 Czy zamawiajgcy dopusci rekawice diagnostyczne winylowe
bez wewngtrznej warstwy poliuretanowej, pozostate parametry zgodne z SIWZ?
Odp. Tak.

58. Zadanie nr 5, pozycja 5 Czy zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne nitrylowe
0 nieznacznej réznicy w grubosci — na palcu 0,08mm (+0,01), dtoni 0,07mm (£0,01),
mankiecie 0,06mm (£0,01) co wplywa korzystnie na czucie i komfort pracy, pozostate
parametry zgodne z SIWZ?

Odp. Tak.

59.Zadanie nr 5, pozycja 9 Czy zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne
ginekologiczne, teksturowane na powierzchni dtoni i palcdw o nieznacznej réznicy w
grubosei - na palcu min. 0,33mm, dloni min. 0,27mm, mankiecie min. 0,20mm,
dhugosci min. 480mm (+ 10), rozciagliwos¢ przed starzeniem min. 750%, sita Zrywu
przed starzeniem min. 12 N, pozostate parametry zgodne z SIWZ?

Odp. Tak.

60. Dot. Zadania nr 8 Czy Zamawiajacy dopusci w Zadaniu nr 8 Makroporowatg
monofilamentowa polipropylenowa tasme produkcji WELOSKIEJ bez koszulki do
operacyjnego leczenia wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet. O nastepujacych
parametrach technicznych: szeroko$¢ 1,2 cm, dfugos¢ 45 cm, gramatura 67 g/m2,
grubo$¢ tasmy 0,46 mm, porowatos¢ 84%. Tasma posiada wpleciong niebieskg ni¢,
jest zakoniczona dtugimi wasami utatwiajacymi implantacje przy pomocy narzedzi
wielokrotnego uzytku?

Odp. Zgodnie z SIWZ.

Wykonawcy zobowigzani sa uwzglednié powyzsza zmiang podczas sporzadzania oferty.
Pozostata tres¢ SIWZ pozostaje bez zmian.
Powyzsze informacje nalezy traktowaé, jako integralng czes$é SIWZ.
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Szpital e Sp. z 0.0.
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