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Do wszystkich Wykonawcéw

Odpowiedzi na pytania

Dot. postepowania w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe materiatow eksploatacyjnych do sterylizacji

1 PYTANIE do pakietu 1

Czy Zamawiajacy w pozycji nr 9 pakietu nr 1 dopusci rekaw z fatda o szerokosci 40cm?
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy w pozycji 9 czeséci 1 zmienia zapis na ,, .... z fatda szerokosc 38cm (x2cm)...
W zwiazku ze zmiana rekaw z fatda o szercokoéci 40 cm spetnia wymagania.

2 PYTANIE

Dotyczy Czesé nr 2, pozycja nr 2:

Prosimy o podanie przyblizonych wymiardw wymaganej etykiety?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy wymaga zaoferowania etykiet o wymiarze 80x35mm do posiadanych

kontenerow sterylizacyjnych Aesculap.

3 PYTANIE

Dotyczy Czeéé nr 2, pozycja nr 3:

Sposéb wykonania substancji wskaznika nie ma wptywu na ocene wiasciwosci cyklu
sterylizacji. Wskazniki muszg jedynie dostarczyé wyraznie dostateczny dowdd ekspozycji po
poddaniu dziataniu czynnika sterylizujacego o okreslonych parametrach (PNENISO 11140). Czy
- wobec powyiszego - Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie testéw o innym sposobie

wykazania zmiany tj. poprzez jednoznaczna zmiane zabarwienia?
ODPOWIEDZ
Zamawiajacy nie wprowadza zmian w zapisie SIWZ w czesci objetej pytaniem.

4 PYTANIE

Dotyczy Czesc nr 2, pozycja nr 4:

Sposéb wykonania substancji wskaznika nie ma wptywu na ocene wiasciwosci cyklu
sterylizacji. Wskazniki musza jedynie dostarczyé wyraznie dostateczny dowdd ekspozycji po
poddaniu dziataniu czynnika sterylizujacego o okreslonych parametrach (PNENISO 11140). Czy
- wobec powyzszego - Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie testu Bowie Dick o innym
sposobie wykazania zmiany tj. poprzez jednoznaczng zmiane barwy z koloru zéttego na
czarny?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wprowadza zmian w zapisie SIWZ w czesci objetej pytaniem.

5 PYTANIE

Dotyczy Czesc nr 2, pozycja nr 9:

Czy Zamawiajgcy dopusci papier biaty i zielony pakowane osobno

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza papier biaty i zielony pakowany osobno ale nie wymaga.

6 PYTANIE

Dotyczy Czesc nr 4:

Uprzejmie prosimy o odstapienie od wymogu aby testy dopuszczone byty na podstawie
instrukcji autoczytnika Auto-reader 390 wydanej przez producenta czytnika firme 3M oraz o
dopuszczenie oswiadczenia producenta testow o mozliwosci ich zastosowania w urzadzeniu
Zamawiajacego. Testy stanowig materiat eksploatacyjny i w zaden sposob nie mogg uszkodzié
urzadzenia, a co za tym idzie pozbawic Szpital gwarancji na posiadany sprzet. Nadawanie
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producentowi sprzetu tak daleko idgcych uprawnien pozwala na dziatania monopolistyczne
poprzez wskazywanie testoéw swojej produkcji jako jedynych kompatybilnych.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy odstepuje od wymogu ( wykresla zapis),, ... na podstawie instrukcji obstugi
urzadzenia...".

Na potwierdzenie kompatybilnosci testu z autoczytnikiem Zamawiajacy bedzie zadat
dokumentu zgodnie z punktem V1.3 c. SIWZ.

7 PYTANIE

Dotyczy Czesc nr 5, pozycja 1:

Czy Zamawiajacy dopusci autoczytnik do inkubacji wskaznikow biologicznych do plazmy o
ostatecznym odczycie po 1 godzinie zgodny z opisem ponizej:

+Autoczytnik posiada 12 okragtych studzienek. Wynik inkubacji widoczny poprzez zapalenie
sie lampki zielonej lub czerwonej oraz sygnatu dzwiekowego w przypadku pozytywnego
odczytu. Odczyt automatyczny na podstawie fluorescencji. Autoczytnik posiada wbudowana
drukarke, rejestrujaca oraz drukujaca wszystkie wyniki, co eliminuje konieczno$¢ podtaczania
oddzielnych urzadzen.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wprowadza zmian w czesci 5 pozycja 1.

8 PYTANIE

Dotyczy Czesc nr 5, pozycja 2:

Czy Zamawiajacy dopusci testy o odczycie koncowym po 2h inkubacji?
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza testéw o odczycie koncowym po 2h inkubagji.

9 PYTANIE

Dotyczy Czes¢ nr 5, pozycja 2:

Czy Zamawiajacy dopusci testy bez wewnetrznego systemu kruszenia, oferowany czytnik
posiada wbudowang kruszarke.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wprowadza zmian w czesci objetej pytaniem.

10 PYTANIE

Dotyczy wzoru umowy & 5, ust.1, punkt ¢): Uprzejmie prosimy o zmniejszenie przewidzianej
kary do 10% wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wprowadza zmian do wzoru umowy w zakresie objetym pytaniem.

11 PYTANIE

Dotyczy zapisdéw SIWZ

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie wraz z ofertg oswiadczenia o przynaleznosci lub
braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej, w sytuacji gdy dany oferent nie nalezy
do zadnej grupy kapitatowej?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy wyraza zgode na ztozenie wraz z ofertg oswiadczenia o braku przynaleznosci do
grupy kapitatowej. Ztozone oswiadczenie musi by¢ aktualne, zawiera¢ informacje iz
Wykonawca nie nalezy do zadnej qrupy kapitatowe].

Wzdr odwiadczenia Zamawiajacego( Zatgcznik nr 3 do SIWZ) nie zawiera takiej informacji.
Wykonawca musi ztozy¢ oswiadczenie na swoim formularzu.

12 PYTANIE

Dotyczy zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby dostawca materiatéw do sterylizacji posiadat certyfikat
systemu zarzadzania jakoscig 1SO 9001:2015 dotyczaca materiatéw sterylizacyjnych?
Zamawiajgcy zyskuje pewno$¢, ze oferowane wyroby produkowane s3 zgodnie z
obowiazujacymi wymaganiami i normami.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza aby dostawca materiatéw do sterylizacji posiadat
certyfikat systemu zarzadzania jakoscig 1ISO 9001:2015

Przedmiot ma by¢ zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa.

13 PYTANIE

Dotyczy czescinr 1

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby na rekawach znajdowata sie informacja o kolorze wskaznikéw
przed i po sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwiazanie minimalizuje pomytke
interpretacyjna podczas odczytywania wynikéw testu.
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ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie.

14 PYTANIE

Dotyczy czescinr 1

Czy w celu wykluczenia wielokrotnego uzycia opakowan Zamawiajgcy wymaga, aby na
rekawach umieszczony byt piktogram przekreslonej liczby 2, ktéry informuje o tym, iz
zaoferowane opakowanie jest jednorazowego uzytku?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie.

15 PYTANIE

Dotyczy czescinr 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego prostokata bez
prazkéw, o powierzchni nie mniejszej niz 1 cm?2 zgodnie z norma PN 868 ?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwiazanie.

16 PYTANIE

Dotyczy czescinr 1

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby ze wzgleddéw higienicznych rekawy zabezpieczone byty
przezroczysta, termokurczliwg folig?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwiazanie.

17 PYTANIE

Dotyczy czescinr 2, poz. 3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby test sktadat sie z 2 niezaleznych okienek wskaznikowych
zapewniajgc pewnos¢ prawidtowego odczytu?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy wymaga testu z substancjg wskaznikowa przesuwna. Sugerowane rozwigzanie
w pytaniu Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

18 PYTANIE

Dotyczy czescinr 2, poz. 3

Czy dla zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajgcy wymaga, aby test posiadat minimalna
dtugosé 10 cm?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania testu zgodnie z opisem w SIWZ, nie okreéla dtugosdi,
sugerowang w pytaniu dopuszcza.

19 PYTANIE

Dotyczy czescinr 2, poz. 3

Czy zgodnie z obowiazujgca normg Zamawiajgcy wymaga, aby na kazdym teécie chemicznym
klasy 5 znajdowato sig oznaczenie klasy oraz normy ISO 11140-1?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu oznakowanie.

Przedmiot ma by¢ zgodny z obowigzujacymi przepisami prawa.

20 PYTANIE

Dotyczy czescinr 2, poz. 3

Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajacy
wymaga, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byty w jezyku polskim?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie.

21 PYTANIE

Dotyczy czescinr 2, poz. 5

Czy Zamawiajacy wymaga, aby test kontroli dezynfekeji termicznej byt samoklejacy, co
znacznie utatwi i usprawni jego archiwizacje (mozliwo$¢ wklejenia bezposrednio do
dokumentacji)?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwiazanie.
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22 PYTANIE

Dotyczy czescinr 2, poz. 5

Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajacy
wymaga, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byty w jezyku polskim?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie.

23 PYTANIE

Dotyczy czeécinr 2, poz. 5

Czy zgodnie z obowigzujgcg norma Zamawiajacy wymaga, aby na kazdym tescie kontroli
dezynfekcji termicznej znajdowato sie oznaczenie normy odpowiedniej dla testéw mycia i
dezynfekdji, tj. ISO 158837

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu oznakowanie.

Przedmiot ma by¢ zgodny z obowigzujacymi przepisami prawa.

24 PYTANIE

Dotyczy czescinr 2, poz. 8

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie wtdkniny o gramaturze 57 g/m27? Pozostate
wymagania Zamawiajgcego bez zmian.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy wymaga zaoferowanie witékniny zgodnie z opisem zawartym w SIWZ o
gramaturze 60g/m“+/-5% . Gramatura wskazana w pytaniu spetnia wymagania
Zamawiajgcego.

25 PYTANIE

Dotyczy czescinr2, poz. 10

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby tasma ze wskaznikiem ze wzgledéw bezpieczenstwa dla
ochrony wyrobu medycznego nie posiadata lateksu oraz otowiu, co jest potwierdzone
oswiadczeniem producenta?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga oswiadczenia producent ale dopuszcza sugerowane w pytaniu
rozwigzanie.

26 PYTANIE

Dot. czescinr 2, poz. 11

Prosze o doprecyzowanie jakiego rozmiaru filtru wymaga Zamawiajacy w poz. 11?
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy wymaga zaoferowania filtru w rozmiarze @ 19 em.

27 PYTANIE

Czy Zamawiajacy w poz. 9 dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy z fatda, spetniajacy
wymagania SIWZ, o szerokosci 35cm lub 40 cm zamiast 38cm, co nieznacznie odbiega od
wymagan Zamawiajacego?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy w pozycji 9 czesci 1 zmienia zapis na ,, .... z fatda szerokosé 38cm (+2cm)..."

W zwiazku ze zmiang rekaw z fatdg o szerokoéci 40 cm spetnia wymagania.

28 PYTANIE

Czy Zamawiajacy oczekuje zgodnie z pkt. 4.6 normy PN EN 868-5, aby na kazdym rekawie
papierowo-foliowym umieszczona byta nazwa wytwérey i znak handlowy?

ODPOWIEDZ

Przedmiot i warunki realizacji winny by¢ zgodne z ustawa o wyrobach medycznych i z innymi
obowiazujacymi  przepisami prawnymi w tym zakresie. Zamawiajacy dopuszcza ale nie
wymaga proponowanego oznakowania.

29 PYTANIE

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby znak CE byt umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i
wewnatrz roli zgodnie z art. 11 ust. 6 i 8 ustawy o wyrobach medycznych, ktéry méwi, ze znak
CE umieszcza sig na opakowaniu handlowym wyrobu oraz ze zabronione jest umieszczanie
na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji uzywania oznaczen lub napiséw,
ktore mogtyby wprowadzi¢ w btad co do oznaczenia znakiem CE oraz co do oznaczenia
numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej? Kwestia jest zwiazana z mozliwoécia
pomylenia, czy znak CE umieszczony na opakowaniu, ktérym jest rekaw, dotyczy jego samego,
czy tez wysterylizowanej zawartosci?

ODPOWIEDZ

Przedmiot i warunki realizacji winny by¢ zgodne z ustawg o wyrobach medycznych iz innymi
obowigzujgcymi przepisami prawnymi w tym zakresie .
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30 PYTANIE

Czy Zamawiajgcy oczekuje, aby na kazdym rekawie papierowo-foliowym umieszczone byto
odniesienie do obowiazujacych norm EN 868-3i5 oraz ISO 11607-1i2?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu oznakowanie.

Przedmiot ma by¢ zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa.

31 PYTANIE

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby temperatura zgrzewania rekawdw miat szeroki zakres i
wynosita 150-220° C?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie.

32 PYTANIE

Czy Zamawiajacy oczekuje rekawdw papierowo-foliowych o gramaturze papieru 70g/m?, ktéra
korzystnie wptywa na wytrzymatosé mechaniczng papieru?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie.

33 PYTANIE

Czy Zamawiajacy oczekuje rekawow papierowo-foliowych z folig 7-warstwowa tacznie z
warstwa kleju?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie.

34 PYTANIE

Czy Zamawiajacy oczekuje rekawdw papierowo-foliowych z napisami i wskaznikami
umieszczonymi tylko i wytacznie na papierze od strony folii?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga sugerowane w pytaniu rozwiazanie.

35 PYTANIE

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby rekawy papierowo-foliowe posiadaty potwierdzenie o
zgodnosci z normami PN EN 868 — 3 i 5 oraz EN ISO 11607 - 1, 2 wydane przez Niezaleina
Jednostke Notyfikujaca? Opinia niezaleznej jednostki gwarantuje, ze oferowany produkt
spetnia powyzsze normy.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu oznakowanie.

Przedmiot ma by¢ zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Jednoczesnie Zamawiajacy zmienia tresé zapisu w czesci 5 poz. 11 wykreéla zapis,, ...
na terenie Polski...."

W zataczeniu Zamawiajgcy przekazuje zmienione
Zataczniki 4.1, 4.2, 4.4, 4.5

W wyniku udzielonych odpowiedzi na pytania Zamawiajacy zmienia termin

sktadania i otwarcia ofert w nastepujgcy sposéb:

Termin sktadania ofert uptywa dnia 24.10.2018r godz. 10:00
Termin otwarcia ofert nastapi w dniu 24.10.2018r godz. 10:30
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