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Do wszystkich Wykonawcow

Odpowiedzi na pytania

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

1 PYTANIE

Dotyczy Cze$¢ nr 4, pozycja 2: Czy Zamawiajacy dopusci testy kompatybilne z innym
autoczytnikiem niz posiadany przez Szpital, w przypadku nieodptatnego uzyczenia sprzetu na
czas trwania umowy

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wyraza zgody na uzyczenie sprzetu.

2 PYTANIE
Dotyczy Czes¢ nr 4, pozycja 2: Czy Zamawiajacy dopusci testy o odczycie koncowym po 30min.
inkubacji?

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy nie dopuszcza testu o wydtuzonym odczycie koncowym po 30 min.

3 PYTANIE

Dotyczy Czes¢ nr 4, pozycja 2: Czy Zamawiajacy dopusci testy bez wewnetrznego systemu
kruszenia, oferowany czytnik posiada wbudowanga kruszarke.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

4 PYTANIE

Dotyczy wzoru umowy § 5, ust.1, punkt d): Uprzejmie prosimy o zmniejszenie przewidzianej
kary do 10% wartosci brutto niezrealizowanej cze$ci umowy.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie zmienia zapisOw we wzorze umowy .

5 PYTANIE

Dot. Czesci 3, poz. 2:

Czy Zamawiajacy dopusci papier krepowany miekki naprzemiennie pakowany (biato/zielony)?
Oferowany papier krepowany charakteryzuje sie wysokimi parametrami wytrzymatosciowymi,
dobra przepuszczalnoscig czynnikdéw sterylizujacych oraz stabilnoscia wymiaréw w stanie
suchym i mokrym. Jest nietoksyczny, antystatyczny, nie pyli.

Papier krepowany spetnia wymagania norm:
PN-EN 868-2 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych - Cze$é 2:
Materiaty opakowaniowe do sterylizacji - Wymagania i metody badan

PN-EN ISO 11607-1 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych -Czeéé 1:
Wymagania dotyczace materiatéw, systemoéw bariery sterylnej i systeméw opakowaniowych
oraz jest certyfikowany przez niezalezna jednostke

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza papier krepowany naprzemiennie pakowany( biato/zielony)

6 PYTANIE

Pytania do umowy: Czy za dni robocze w rozumieniu wzoru umowy beda uwazane dni od
poniedziatku do piatku, za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy?

ODPOWIEDZ

Za dni robocze Zamawiajgcy rozumie dni od poniedziatku do piatku, za wyjatkiem dni
ustawowo wolnych od pracy.
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7 PYTANIE

Pytania do umowy: Zwazywszy na tres¢ § 2 ust. 13 wzoru umowy, jaka minimalna iloé¢ (jaki
procent ilosci wskazanych w SIWZ) Zamawiajacy na pewno zaméwi? Odpowiedz na powyzsze
pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji oferowanej ceny.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie okresla minimalnej ilodci zamdwienia

8 PYTANIE

Pytania do umowy: Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 5 ust. 1 lit. a) i b) wzoru umowy stowa
~0p0Znienia” zostaty zastapione stowami ,zwtoki"?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie zmienia zapiséw we wzorze umowy .

9 PYTANIE

Pytania do umowy: Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 5 ust. 1 lit. d) wzoru umowy
wyrazenie , 10% kwoty wynagrodzenia brutto za danq czes¢ zaméwienia okreslonego w § 3 ust.
1 niniejszej umowy” zostato zastapione wyrazeniem ,70% wartosci brutto niezrealizowanej
czesci umowy”™?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie zmienia zapiséw we wzorze umowy .

10 PYTANIE

Pytania do umowy: Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 6 ust. 3 wzoru umowy zostato dodane
zdanie o nastepujacej (lub podobnej) tresci: ,Przed rozwigzaniem umowy Zamawiajqcy
pisemnie wezwie Wykonawce do nalezytego wykonywania umowy.”?

Zwazywszy na donioste i nieodwracalne skutki prawne rozwigzania umowy, celowe jest aby
przed rozwigzaniem umowy przez Zamawiajacego wykonawca zostat wezwany do nalezytego
wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje wykonawce do
nalezytego wykonywania umowy i pozwoli unikngé rozwiazania umowy, a tym samym uniknaé
skutkdw rozwigzania umowy, ktére sa niekorzystne dla obu stron.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie zmienia zapisdw we wzorze umowy .

11 PYTANIE

Dotyczy zapisow SIWZ: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie wraz z oferta
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, zawieraé¢ informacje iz
Wykonawca nie nalezy do zadnej grupy kapitatowej.

Wzér oswiadczenia Zamawiajacego( Zatacznik nr 3 do SIWZ) nie zawiera takiej informacji.
Wykonawca musi ztozy¢ oswiadczenie na swoim formularzu.

12 PYTANIE

Dotyczy zapiséw SIWZ: Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu
zarzadzania jakoscig 1ISO 9001:2015 dotyczaca sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego,
sprzedazy materiatéw eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji, projektowania, rozwoju,
serwisu, walidacji oraz sprzedazy oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi?
Zamawiajacy zyskuje pewno$é, ze oferowane wyroby produkowane sa zgodnie z
obowiazujgcymi wymaganiami i normami.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga

13 PYTANIE

Dotyczy Czeéé 1 poz. 1-9

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

14 PYTANIE

Dotyczy Czeéc 1 poz. 1-9

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

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie

15 PYTANIE

Dotyczy Czeéé 1 poz. 1-9

Czy Zamawiajacy wymaga, aby rekawy papierowo- foliowe do sterylizacji posiadaty znak CE
umieszczony wytgcznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce), a nie
bezposrednio na produkcie? Zgodnie z art. 11 ust. 8. ustawy o wyrobach medycznych z dnia
20.05.2010r. zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz
instrukcji uzywania oznaczen lub napiséw, ktére mogty wprowadzi¢ w btad co do znaczenia
znaku zgodnosci CE, a takze numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Uzywanie na
rekawach sterylizacyjnych, ktére nastepnie petnia funkcje opakowania dla wysterylizowanych
wyrobéw medycznych, wprowadza w btgd co do znaczenia znaku zgodnosci CE, ktory dotyczy
nie wyrobu znajdujgcego sie wewngatrz rekawa (wysterylizowanej zawartoéci), a samego
rekawa.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wymaga aby przedmiot i warunki realizacji winny by¢ zgodne z ustawa o
wyrobach medycznych i innymi obowiazujacymi przepisami prawa.

16 PYTANIE

Dotyczy Czesc 1 poz. 1-9

Czy Zamawiajacy wymaga rekawéw papierowo — foliowych, na ktérych znajduje sie oznaczenie
obowigzujacych norm, tj. ISO 11607-1 oraz EN 868 cz. 2, 3, 5, co jest wymagane przez
obowiazujace normy?

ODPOWIEDZ

Przedmiot ma by¢ zgodny z obowiazujgcymi przepisami prawa

17 PYTANIE

Dotyczy Czesc 1 poz. 1-9

Zamawiajgcy wymaga, aby kazda rolka rekawa byta oznaczona samoklejaca etykieta
identyfikacyjna umieszczong miedzy rekawem a folig zabezpieczajaca, na ktérej znajduja sie
informacje dotyczace daty produkcji, daty waznosci, warunkéw przechowywania oraz
numerem LOT produktu? W/w etykieta umozliwi archiwizacje oraz pozwoli na ewentualne
przyjecie reklamacji produktu.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie

18 PYTANIE

Dotyczy Czes¢ 1 poz. 1-9

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat postaé jednolitego prostokata bez
prazkow, o powierzchni nie mniejszej niz 1 cm® zgodnie z norma PN 868 ?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie

19 PYTANIE

Dotyczy Czes¢ 2 poz. 1 Czy Zamawiajacy wymaga, aby test wykonany byt z materiatu typu
Tyveku, ktory jest kompatybilny z plazmowa metoda sterylizacji?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie okresla materiatu z ktérego ma byé wykonany test . Zaoferowany przedmiot
ma by¢ przeznaczony do sterylizacji plazmowej zgodnie z opisem w czeéci 2 poz.1

20 PYTANIE
Dotyczy Czes¢ 2 poz. 1 Czy Zamawiajgcy wymaga, aby substancja wskaznikowa umieszczona
byta na catej dtugosci testu? Umozliwi to tatwiejsza i doktadniejsza interpretacje wyniku

ODPOWIEDZ
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Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwiazanie

21 PYTANIE

Dotyczy Czeéc 2 poz. 3

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

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwiazanie

22 PYTANIE

Dotyczy Czeéé 2 poz. 3

Czy dla zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajacy wymaga, aby test posiadat minimalna
dtugos¢ 10 cm?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie

23 PYTANIE

Dotyczy Cze$éé 2 poz. 3

Czy zgodnie z obowigzujaca norma Zamawiajacy wymaga, aby na kazdym teécie chemicznym
klasy 5 znajdowato sie oznaczenie klasy oraz normy ISO 11140-1?

ODPOWIEDZ

Przedmiot ma by¢ zgodny z obowiagzujacymi przepisami prawa

24 PYTANIE

Dotyczy Czeéé 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 rozwiazanie

25 PYTANIE

Dotyczy Czeéé 2 poz. 5

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej byt samoklejacy, co
znacznie utatwi i usprawni jego archiwizacje (mozliwos¢ wklejenia bezposrednio do
dokumentacji)?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie

26 PYTANIE

Dotyczy Czesé 2 poz. 5

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

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie

27 PYTANIE

Dotyczy Czes¢ 2 poz. 5

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

ODPOWIEDZ

Przedmiot ma by¢ zgodny z obowiazujacymi przepisami prawa




