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Nr sprawy: LG-ZZI ZP.26l .18.D.201 6 Sochaczew, dnia 07 .06.2016r

Wszyscy Wykonawcy

Na podstawie Art. 38 ust. 1 Prawa Zam6wiei Publicznych z dnia 29 stycmia 2004 r w
nawi4zaniu do SIWZ, nr sprawy: LG-2212P.261.18.D.2016, dotycz4cej przetargu nieograniczonego na

dostawg stapler6w i material6w szewnych dla ZOZ Szpitala Powiatowego w Sochaczewie odpowiadamy
na pytania Wykonawc6w:

Pytanie I: W odniesieniu do katalogu dokument6w jakich Zamawiajqcy 24da od Wykonawc6w na
potwierdzenie,2e oferowane dostawy odpowiadaj4 wymaganiom okreSlonym przez Zamawiaj4cego
w opisie przedmiotu zam6wienia (Rozdzial I, pkt 4.4. SIWZ),tj:,,wynik6w badari naukowych
opublikowanych w recenzowanych czasopismach potwierdzajqcych bezpieczeristwo i skutecznoft
stosowania powy2szych stapler6w w obserwacji wczesnej i odleglej, przetlumaczonych na jgzyk polski.
Nale2y dolqczyt petnq publikacjg z podaniem 2r6dta publikacji. Zamawiajqcy dopuszcza publikacje w/w
badari naukowych w jgzyku angielskim"

1. Czy wym6g ,,bezpieczeristwa i skutecznoici stosowania staplerdw", naleiry interpretowa6 jako
uZywanie stapler6w, zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, nie stwarzaj 4ce zagroAenia dla
bezpieczehstwa, irycia lub zdrowia pacjent6w, u2ytkownik6w lub innych os6b, przekraczaj4cego
akceptowalne granice ryzyka, okre6lonego na podstawie aktualnego stanu wiedzy (technicznej,
doSwiadczenia, wyksztalcenia i przeszkolenia profesjonalnych uZytkownik6w), w szczeg6lnoSci
poprzezzmniejszenie na ile to moZliwe ryzykablgdu uzytkowego wynikaj4cego z cech
ergonomicznych wyrobu medycznego i warunk6w Srodowiska, w kt6rym przewidziano jego uirycie,
orazpoprzezprzyjEciepruezw@6rc9 w projekcie i konstrukcji wyrobu medycznego
najodpowiedniejsrych rorwi1zah, a jeheli nie to jakie s4 tego przyczyrry i jak nalezy interpretowad
powolany zapis SIWZ ?

Odpowiedf : Sformulowanie ,,bezpieczeristwa i skutecznoici stosowania stapler6w", naleiry
interpretowa6 jako uZywanie stapler6w, zgodnie zprzewidzianym zastosowaniem, nie stwarzaj4ce
zagro1eniadlabezpieczefistwa, rycia lub zdrowia pacjent6w, uzl4kownik6w lub innych os6b,
pr zeVr:i aczaj 4ce go akc eptowalne gran ice ry zryka.

2. Czy, obok istniei4cych zapis6w SIWZ, !\ym6g potwierdzenia,,bezpieczefrstwa i skutecmoici stosowania
stapler6w" uzraje sig za spelniony w sytuaqii, gdy Wykonawcaprzedloiy Zamawiaj4cemu dokument o
kt6rym mowa w $6 ust. I pkt?rozporz4dznnia Prezesa Rady Ministr6w zdn.19.02.2013r. w sprawie
rodzaj6w dokument6w, iakich mole iqdac zzmawiaiqcy od wykonawcy, oraz form, w iakich te
dokumenty mog4 by6 skladane (Dz. U. z20l3r.,poz.23l; dalej: ,,R.ozporz4dznnie"), tj: za6wiadczenie
niezaleimego podmiotu uprawnionego do kontroli jako6ci potwierdzaj4cego, 2e oferowane produkty
odpowiadaj4 okre6lonym nonnom lub specyfikacjom technicznym, a jeheli nie to jakie s4 tego
ptzyczyny?

OdpowiedZz ZamawiajAcy w tre5ci SfWZ r6wniei zobowi4zuje oferenta do przedloZenia wszelkiej
dokumentacji, rvymaganej przez przepisy prawa, w tym ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (tekst jednolity: Dz.U.z2015 r., poz.876). Ponadto przedloienie publikacii, o kt6rych
mowa w Rozdzial I, pkt 4.4. SIWZ, iest zgodne przepisami Rozporz4dzenia Prezesa Rady Ministr6w z
dn. 19.02.2013r. w sprawie rodzaj6w dokument6w, iakich mohe i4da6 zarnawiai}cy od wykonawcy, oraz
form, w.f akich te dokumenty mog4 by6 skladane (Dz.U. 220I3r., poz.23l), bowiem wskazany w $ 6 ust. 1

katalog dokument6w jest katalogiem otwartym a nie enumeratywnym, o czym Swiadczry uzycie slowa ,,w
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szczeg6lnoSci". Wypehrienieprzez Oferenta powyZszego obowi4zku bgdzie wptywa6 na koricowy wynik
oferty, obliczony zgodnie ze w zor em zamiesz.czonym do SIWZ.

3. Czy Zarnawiaj4cy dopuszczaprzedNoienie cerfiftkatu ISO, potwierdzaj4cego, 2e wytw6rca
oferowanych wyrob6w medycznych 6wiadczy uslugi powtarzalne i iednorodne i wystgpuje u niego
nadzorowanie iakoSci w procesie projektowbnia, produkcji, dystrybucji wyrob6w medycznych
zgodnie z norm4 EN ISO 13485:2003 lub r6wnowaLnq, jako dokumentu r6wnowaZnego do wynik6w
badan naukowych opublikowanych w recenzowanych czasopismach potwierdzajacych
bezpieczeristwo i skutecznoS6 stosowania powyZszych stapler6w, celem wykazania, ze oferowane
dostawy odpowiadaj4 wymaganiom okreSlonym prznz Zamawiaj4cego, a jeLeli nie to, jakie s4 tego
przyczyny?

Odpowiedi: Wypelnienieprzez Oferenta obowi4zku w zakresie przedloi:nniapublikacli, o kt6rych mowa w
Rozdziat I, pkt 4 .4. SIWZ, bedzie wptywa6 na koricowy wynik oferty, obliczony zgodnie ze wzfirem
zarnieszcznnym do SIWZ. Publikacja nie stanowi dokumentu, kt6ry bgdzie r6wnowa2ny wobec certyfikatu
ISO.

JednoczeSnie na podstawie Art. 38 ust. 4 Prawa Zamowiefi Publicznych z dnia29 stycznia2004 r w
nawi4zaniu do SIWZ, nr sprawy: LG-2212P.261.18.D.2016, dotycz4cej przetargu nieograniczonego na
dostawg stapler6w material6w szewnych dla ZOZ Szpitala Powiatowego w Sochaczewie zarnawiajqcy
dokonuje modyfikacj i zapis6w specyfikacj i istotnych warunk6w zam6wienia,

Modyfikacja dotyczy opisu przedmiotu zam6wienia w zadaniu Ipoz. 4,kt6raprryjmuje brzmienie:

,,Jednorazowar4czka staplera liniowego znohem wbudowanym w ladunek, umoZliwiaj4ca sekwencyjn4 regulacje
wysokoSci zszywekprzeznaczonych do tkanki standardowej(l,5mm po zamknigciu) po6redniej(l,8mm po
zamknigciu) i grubej(2mm po zamknigciu).Stapler kompatybilny z ladunkiem posiadaj4cym sze66 rzgdow
zsryvvek wykonanych w technologii przestrzennej 3D o dlugo6ci linii sannr 8lmm. (R4czka staplera z
ladunkiem)"

W wyniku dokonanej modyfikacji zamawiaj1ce przesuwa termin skladania ofert na dziefi 15.06.2016 rok na
godzing 11:00

W zalqczeniuzal4cznik nr 1 do oferly zadanielpoz.4 po modyfikacji.
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