s I

Nr sprawy: LG-Z7/7ZP.261.18.D.2016 Sochaczew, dnia 07.06.2016r

Sipital Powiatowy
w w Sochaczewie

]

Wszyscy Wykonawcy

Na podstawie Art. 38 ust. 1 Prawa Zaméwien Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r w
nawigzaniu do SIWZ, nr sprawy: LG-ZZ/ZP.261.18.D.2016, dotyczacej przetargu nieograniczonego na
dostawe stapleréw i materiatéw szewnych dla ZOZ Szpitala Powiatowego w Sochaczewie odpowiadamy
na pytania Wykonawcow:

Pytanie I: W odniesieniu do katalogu dokumentéw jakich Zamawiajacy zada od Wykonawcow na
potwierdzenie, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego
w opisie przedmiotu zamdéwienia (Rozdziat I, pkt 4.4. SIWZ), tj:,, wynikéw badan naukowych
opublikowanych w recenzowanych czasopismach potwierdzajgcych bezpieczenstwo i skuteczno$é
stosowania powyzszych staplerow w obserwacji wezesnej i odleglej, przettumaczonych na jezyk polski.
Nalezy dolgczyé peing publikacje z podaniem Zrédia publikacji. Zamawiajgcy dopuszcza publikacje w/w
badan naukowych w jezyku angielskim”

1. Czy wymog bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania staplerow nalezy 1nterpretowac jako
uzywanie staplerow, zgodme z przewidzianym zastosowaniem, nie stwarzajace zagrozenia dla
bezpieczenistwa, zycia lub zdrowia pacjentow, uzytkownikdéw lub innych oséb, przekraczajacego
akceptowalne granice ryzyka, okre$lonego na podstawie aktualnego stanu wiedzy (techniczne;j,
doswiadczenia, wyksztalcenia i przeszkolenia profesjonalnych uzytkownikéw), w szczegdlnosci
poprzez zmniejszenie na ile to mozliwe ryzyka btedu uzytkowego wynikajacego z cech
ergonomicznych wyrobu medycznego i warunkéw srodowiska, w ktérym przewidziano jego uzycie,
oraz poprzez przyjecie przez wytworce w projekceie i konstrukeji wyrobu medycznego
najodpowiedniejszych rozwigzan, a jezeli nie to jakie sa tego przyczyny i jak nalezy interpretowac
powolany zapis SIWZ ?

Odpowiedz: Sformulowanie ,,bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania staplerow”, nalezy
interpretowac jako uzywanie stapleréw, zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, nie stwarzajace
zagrozenia dla bezpieczenistwa, zycia lub zdrowia pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb,
przekraczajacego akceptowalne granice ryzyka.

2. Cazy, obok istniejgcych zapiséw SIWZ, wymodg potwierdzenia ,,bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania
staplerow” uznaje sie za spelniony w sytuacji, gdy Wykonawca przedtozy Zamawiajgcemu dokument o
ktérym mowa w §6 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dn. 19.02.2013r. w sprawie
rodzajéw dokumentow, jakich moze zadaé zamawiajacy od wykonawcy, oraz form, w jakich te
dokumenty moga by¢ sktadane (Dz. U. z 2013r., poz. 231; dalej: ,,Rozporzadzenie™), tj: za§wiadczenie
niezaleznego podmiotu uprawnionego do kontroli jako$ci potwierdzajacego, ze oferowane produkty
odpowiadajg okreslonym normom lub specyfikacjom technicznym, a jezeli nie to jakie sg tego
przyczyny?

Odpowiedz: Zamawiajgcy w tresci STWZ réwniez zobowiazuje oferenta do przedlozenia wszelkiej
dokumentacji, wymaganej przez przepisy prawa, w tym ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2015 r., poz. 876). Ponadto przedlozenie publikaciji, o ktérych
mowa w Rozdzial I, pkt 4.4. SIWZ, jest zgodne przepisami Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z
dn. 19.02.2013r. w sprawie rodzajow dokumentéw, jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy, oraz
form, w jakich te dokumenty mogg by¢ skladane (Dz. U. z 2013r., poz. 231), bowiem wskazany w § 6 ust. 1
katalog dokument6w jest katalogiem otwartym a nie enumeratywnym, o czym §wiadczy uzycie stowa ,,w
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szczegOlnosci”. Wypelnienie przez Oferenta powyzszego obowiazku bedzie wplywaé na koficowy wynik
oferty, obliczony zgodnie ze wzorem zamieszczonym do SIWZ.

3. Czy Zamawiajacy dopuszcza przedlozenie certyfikatu ISO, potwierdzajacego, ze wytworca
oferowanych wyrobéw medycznych $wiadczy ushugi powtarzalne i jednorodne i wystepuje u niego
nadzorowanie jakosci w procesie projektowania, produkcji, dystrybucji wyrobdéw medycznych
zgodnie z norma EN ISO 13485:2003 lub rownowazna, jako dokumentu rownowaznego do wynikéw
badan naukowych opublikowanych w recenzowanych czasopismach potwierdzajacych
bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania powyzszych stapleréw, celem wykazania, ze oferowane
dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego, a jezeli nie to, jakie sa tego
przyczyny?

Odpowiedz: Wypehienie przez Oferenta obowigzku w zakresie przedlozenia publikaciji, o ktérych mowa w
Rozdziat I, pkt 4.4. SIWZ, bedzie wplywaé na koncowy wynik oferty, obliczony zgodnie ze wzorem
zamieszczonym do SIWZ. Publikacja nie stanowi dokumentu, ktdry bedzie rownowazny wobec certyfikatu
ISO.

Jednoczesnie na podstawie Art. 38 ust. 4 Prawa Zaméwien Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r w
nawigzaniu do SIWZ, nr sprawy: LG-ZZ/ZP.261.18.D.2016, dotyczacej przetargu nieograniczonego na
dostawe stapleréw materialdow szewnych dla ZOZ Szpitala Powiatowego w Sochaczewie zamawiajacy
dokonuje modyfikacji zapiséw specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia,

Modyfikacja dotyczy opisu przedmiotu zaméwienia w zadaniu I poz. 4, ktéra przyjmuje brzmienie:

»Jednorazowa raczka staplera liniowego z nozem wbudowanym w ladunek, umozliwiajaca sekwencyjng regulacje

wysokosci zszywek przeznaczonych do tkanki standardowej(1,5mm po zamknieciu) posredniej(1,8mm po
zamknigciu) i grubej(2mm po zamknigciu).Stapler kompatybilny z tadunkiem posiadajacym sze$é¢ rzedow
zszywek wykonanych w technologii przestrzennej 3D o dtugosci linii szwu 81mm. (Raczka staplera z
tadunkiem)”

W wyniku dokonanej modyfikacji zamawiajace przesuwa termin sktadania ofert na dzien 15.06.2016 rok na
godzing 11:00

W zalaczeniu zalacznik nr 1 do oferty zadanie I poz. 4 po modyfikacji.




