Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
WOIJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY W ELBLAGU
ul. Krélewiecka 146, 82-300 Elblag

Oznaczenie sprawy: SZZP.074.5.Pu/2022

Do wszystkich uczestnikéw post¢gpowania

dotyczy: postepowania, prowadzonego w trybie art. 2 ust. 1 pkt. 1 a contrario ustawy z dnia
11.09.2019 r. Prawo zamowien publicznych ogloszonego przez Wojewddzki — Szpital
Zespolony w Elblagu na sprzedaz i dostawe odziezy i elementéw ochrony radiologicznej
w 3 pakietach.

Wojewodzki Szpital Zespolony w Elblagu informuje, ze w dniu 17.02.2022 . i 19.02.2022 r.
wptynety od Wykonawcow pytania o nastgpujgcej tresci:

Pytanie 1 Dotyczy Zalgcznika Nr 1, Nr 2 i Nr 3

Bardzo prosimy Zamawiajacego o odstapienie z wymogu posiadania certyfikatow amerykanskich FDA.
Prosbe dokumentujemy tym, iz certyfikat FDA jest wystawiany i moze by¢ wymagany dla produktow
medycznych. Odziez ochrony radiologicznej to nie produkt medyczny lecz odziez ochronna i tego
kategorii produkty powinny posiada¢ europejski certyfikat zgodny z wymogami EU 2016/425 (Personal
Protective Equipment Regulation), a co nie wyklucza ich handlu réwniez w Stanach Zjednoczonych..
Odp.1 Zamawiajacy nie wymaga. Zamawiajacy dokonal zmian w zapisach Zalgcznika Nr 1, Nr 2
i Nr3.

Pytanie 2 Dotyczy Zalgcznika Nr 1 - Arkusz asor{ymentowo-cenowy - PAKIET Nr 1 - Fartuch
ochronny przed RTG.

Wnosimy o usunigcie oznaczenia niemieckiej normy DIN 6857-1 z zapisu: ~Material pozytywnie

przechodzgcy procedury testowe IEC 61331-1, DIN 6857-17.

Odp.2 Zamawiajacy dokonal zmian w zapisach Zafgcznika Nr 1.

Pytanie 3 Dotyczy Zalgcznika Nr 3 - Arkusz asortymentowo-cenowy - PAKIET Nr 3 - Ostona gltowy.
Wnosimy o usunigcie oznaczenia dyrektywy 89/686/EEC z zapisu: ,,Posiada europejskie i amerykanskie
znane certyfikaty bezpieczefistwa w tym certyfikat FDA/dopuszezenie oston na glowe spetniajacych
norme EN 61331-1:2002 i zgodnych z dyrektywa 89/686/EEC™.

Odp. 3 Zamawiajacy dokonal zmian w zapisach Zalgcznika Nr 3.

Pytanie 4 Dotyczy Zalgcznika Nr 1, 2'i 3.

Wnosimy o usunigcie z ponizszych zapisow wymogéw posiadania przez Zamawiajacego
amerykanskich znanych certyfikatow w tym certyfikatu FDA na oferowane wyroby:

Pakiet 1- ,,Posiada europejskie i amerykanskie znane certyfikaty bezpieczefistwa w tym certyfikat FDA”
Pakiet 2- ,,Posiada europejskie i amerykanskie znane certyfikaty bezpieczenistwa w tym certyfikat FDA”
Pakiet 3- ,Posiada europejskie i amerykanskie znane certyfikaty bezpieczefistwa w tym certyfikat
FDA/dopuszczenie oston na glowe spehniajacych norme¢ EN 61331-1:2002 i zgodnych z dyrektywa
89/686/EEC™.

Odp. 4 Zamawiajacy dokonal zmian w zapisach Zalgcznika Nr 1, Nr 2 i Nr 3.



Pytanie 5 Dotyczy Zaproszenia do zlozenia ostatecznej oferty cenowej, pkt. III, ppkt 2 oraz Umowy

§ 1 pkt. 2.
Wnosimy tacznie o:
— usuniecie wymogu zalaczenia do oferty ,.Dokumentéw dopuszczajacych do obrotu i uzywania
zgodnie z Ustawa 2z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (...)”
— usuniecie z umowy zapisu ,,Wykonawca gwarantuje, ze oferowany przedmiot zamOwienia posiada
dokumenty dopuszczajace do obrotu i uzywania zgodnie z Ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych”.
Odp. 5 Zamawiajacy dokonal zmian w Zaproszeniu do zlozenia ostatecznej oferty cenowej, pkt. 111,
ppkt 2 oraz Umowie § 1 pkt. 2.




