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Misja zaktadu:
» Otwarci na zmiany, szanujqc tradycje, zapewniamy wysokq jakosé opieki medycznej i wrazliwosé na
problemy naszych pacjentow

Krotoszyn, 14.10.2010 r.

WYJASNIENIE DO SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA
Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe bielizny operacyjnej.
Nr sprawy RZP-V/1/28/10

Zamawiajacy na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy prawo zamowien publicznych wyjasnia SIWZ.

1. Czy fartuchy operacyjne i serwety maja by¢ zgodne z normg PN-EN 13-795 i by¢ wyrobami
medycznymi?
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, aby fartuchy operacyjne i serwety byly zgodne z normg PN-EN
13-795, ale zaoferowane wyroby powinny wyrobami medycznymi.

2. Z tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia oraz opisu przedmiotu zamowienia
wynika, ze Zamawiajacy zada wyroby wykonane z bawetny 100%, jednak nie powotal si¢ na
zadng normg.

Wymagane przez Zamawiajacego dokumenty wymienione w punkcie I11.6 SIWZ:

e  Whpis do rejestru wyrobow medycznych,

e Deklaracja zgodnosci WE,

e Badanie na poziom pylenia,

odnosza si¢ do tkaniny barierowej, co jest niezgodnie z opisem przedmiotu
zamoOwienia (zalgcznik 2).
Dlatego skladamy zapytanie czy Zamawiajacy wymaga spelnienia wymagan normy ,,ENV
14237:2002 Tekstylia w systemie ochrony zdrowia”, jednoczesnie odstepujac dolaczenia
wyzej wymienionych dokumentéow, nieadekwatnych do wyrobéw baweklnianych? Norma
14237 wprowadza wymienione w SIWZ wyroby do obrotu szpitalnego.

Uzasadnienie:

Wymagane dokumenty maja zastosowanie jedynie dla wyrobow medycznych,
spelniajagcych wymagania norm zharmonizowanych EN 13795 — 1,23, ktore okreslaja
wymogi odnos$nie bariery dla zagrozen, ktore zostaly opisany ponizej. Tkanina bawelniana nie
spelnia tych wymogoéw i1 nie powinno si¢ traktowa¢ wyrobow wykonanych z bawelny 100%
jako medyczne, pod grozba wielomilionowych kar zaréwno dla Zamawiajgcego jak 1
Wykonawcy.

Zamawiajacy precyzyjnie okreslit parametry techniczne tkaniny w Specyfikacji
Istotnych Warunkow Zamowienia — zatacznik 2 i to na Wykonawcy lezy obowigzek
dostosowania si¢ do niej. Parametry tkaniny podane przez Zamawiajacego jednoznacznie
wykluczaja tkaning spetniajaca norm¢ PN-EN 13795, wskazuja natomiast na zastosowanie
normy 14237. Nadmieniam, iz tkanina zgodna z normg 13795 jest tkaning o innym
przeznaczeniu, parametrach, anizeli tkanina spetniajaca norm¢ ENV 14237. Wyroby
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medyczne muszg stanowi¢ barier¢ dla zakazenia, okre§long w zharmonizowanym standardzie
EN 13795. Tradycyjne, tkane materialy z przedzy bawelnianej, nie spelniajg wymogow
Dyrektywy i nie powinny by¢ sprzedawane jako wyroby medyczne.

Tym samym zwracam si¢ z prosbg do Zamawiajacego o sprecyzowanie czy wymaga
tkaniny barierowej zgodnej z normg PN-EN 13795:1,2,3, czy tak jak w specyfikacji baweiny
kadziowej spetniajacej wymagania normy ENV 14237:2002 — Tekstylia w ochronie zdrowia,
jednoczesnie rezygnujac z dokumentéw odnoszacych si¢ do tkaniny barierowe;.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga tkaniny barierowej zgodnej z normg PN-EN 13795. Pozostale
wymogi co do zaoferowanych wyrobow jak w SIWZ.

. Jednocze$nie Zamawiajacy na podstawie art. 38 ust. 4 PZP postanawia zmodyfikowaé¢ SIWZ
poprzez uzupehnienie zapisu w rozdziale III Opis przedmiotu zamowienia pkt 7 w nastepujacy
sposob: ,,Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zadania probek w celu sprawdzenia
zgodnosci zaoferowanego towaru z opisem przedmiotu zamdwienia i jednoczesnie
Zamawiajacy wymaga dolaczenia do oferty w celu sprawdzenia jakoS$ci nastepujacej ilosci
probek:

— ubranie operacyjne meskie — 2 kpl. rozmiar XL

— Ubranie operacyjne megskie — 2 kpl. rozmiar XXL”
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