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Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe¢ opakowan, testow
oraz innego asortymentu dla Dzialu Sterylizacji i Dezynfekc;ji, nr sprawy NZz/29/D/15

Wszyscy Wykonawcy
ODPOWIEDZ NA ZAPYTANIE

Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r. (Dz. U. z 2013
r. poz. 907 z p6z. zm. ) w zwigzku z pytaniami zadanymi przez wykonawcoOw w toku postgpowania o udzielenie zamoéwienia
publicznego Zamawiajacy udziela wyjasnien:

Pytanie 1
Dotyczy Grupy nr 7, pozycja nr 2: Czy Zamawiajacy dopusci testy opakowaniu 250 sztuk?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 2

Dotyczy Grupy nr 10, pozycja nr 1: Czy Zamawiajacy dopusci testy mycia umieszczone na specjalistycznym, plastikowym podtozu
zawierajgce mieszaning odpowiednio dobranych komponentow, ktdre pozwalajg na sprawdzenie wszystkich czynnikdéw majacych
wplyw na skuteczno$¢ procesu mycia, do stosowania ze specjalistycznym przyrzagdem wykonanym ze stali kwasoodpornej?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 3
Dotyczy Grupy nr 10, pozycja nr 1: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 200 sztuk + Holder? Wielko$¢

zapotrzebowania zostanie stosownie przeliczona.
Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 4

Dotyczy Zatacznika nr 1: W razie otrzymania utamkowej ilosci opakowan, prosimy o podanie, czy wyceni¢ utamkowa ilo$¢
opakowan, czy zaokragla¢ w gore, badz zgodnie z zasadami matematyki ( do 0,5 w dot, a od 0,5 w gore)?

Odpowiedz:

Nalezy zaokragla¢ w gore.

Pytanie 5

Dotyczy Grupy nr 5, 7, 10: Prosimy 0 dopuszczenie przedstawienia potwierdzenia zgodnosci oferowanych testow z norma ISO
11140-1 w miejsce potwierdzenia spetnienia wymagan normy EN-PN 867-1. Wskazana przez Zamawiajacego norma EN-PN 867-
1, zostata zastgpiona przez normeg ISO 11140-1.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dokona modyfikacji zapisow SIWZ w powyzszym zakresie.

Pytanie 6

Dotyczy grupy 1:

Czy Zamawiajacy dopusci rekawy papierowo — foliowe z folig siedmiowarstwowa (5 warstw polipropylenu, 1 warstwa poliestru i 1
warstwa kleju) o grubosci 51,5 pm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwiazanie.



Pytanie 7

Dotyczy grupy 1:

Czy Zamawiajacy dopusci rekawy papierowo — foliowe z papierem o gramaturze 60 g/m2?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rowniez proponowane rozwiazanie.

Pytanie 8

Dotyczy grupy 1:

Czy Zamawiajacy dopusci rekawy papierowo — foliowe posiadajace nastepujace oznaczenia i napisy:

e na papierze od strony papieru: numer serii, rozmiar, piktogram pokazujacy kierunek otwierania oraz znak CE

e na papierze od strony folii: wskazniki sterylizacji para, tlenek etylenu, formaldehyd wraz z informacja o kolorach po procesie
sterylizacji (w jezyku polskim, rosyjskim i angielskim), znak CE, znak handlowy, piktogram pokazujacy kierunek otwierania
oraz informacje ,,Nie uzywac, jezeli pakiet jest uszkodzony” w jezyku polskim, rosyjskim i angielskim?

Wszystkie w/w oznaczenia, zaré6wno od strony folii jaki i papieru, umieszczone sa w obrgbie zgrzewu, poza przestrzenia

pakowania.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania. Zamawiajacy wymaga, aby znak CE byl na opakowaniu zbiorczym lub

wew. roli. Wymaganie to jest podyktowane uniknigciem blednej interpretacji oznaczenia CE sterylizowanych wyrobow. Zgodnie z

art. 11 ust. 8 ustawy o Wyrobach Medycznych, ktéry brzmi ,,zabronione jest umieszczanie znaczkéw lub napisow, ktére moga

wprowadzi¢ w biad co do oznakowania znaczkiem CE lub numerem jednostki notyfikowanej”. Oznakowanie takie moze

sugerowac, ze Szpital nadal znak CE wyrobom poddanym procesowi sterylizacji. Szpital nie jest jednostkg notyfikowana i nie ma

uprawnien do nadania znaku CE wyrobom sterylizowanym.

Pytanie 9

Dotyczy grupy 3:

Czy Zamawiajacy dopusci torebki papierowo — foliowe z folig siedmiowarstwowa (5 warstw polipropylenu, 1 warstwa poliestru i 1
warstwa kleju) o grubosci 51,5 pm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 10

Dotyczy grupy 3:

Czy Zamawiajacy dopusci torebki papierowo — foliowe z papierem o gramaturze 60 g/m2?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 11
Dotyczy grupy 3:
Czy Zamawiajacy dopusci torebki papierowo — foliowe posiadajgce nastgpujace oznaczenia i napisy:
e na papierze od strony papieru: numer serii, rozmiar, piktogram pokazujacy kierunek otwierania oraz znak CE
e na papierze od strony folii: wskazniki sterylizacji para, tlenek etylenu, formaldehyd wraz z informacja o kolorach po procesie
sterylizacji (w jezyku polskim, rosyjskim i angielskim), znak CE, znak handlowy, piktogram pokazujacy kierunek otwierania
oraz informacj¢ ,,Nie uzywac, jezeli pakiet jest uszkodzony” w jezyku polskim, rosyjskim i angielskim?
Wszystkie w/w oznaczenia, zard6wno od strony folii jaki i papieru, umieszczone s3 poza przestrzenig pakowania.
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania. Zamawiajacy wymaga, aby znak CE byt na opakowaniu zbiorczym lub
wew. roli. Wymaganie to jest podyktowane uniknigciem blednej interpretacji oznaczenia CE sterylizowanych wyroboéw. Zgodnie z
art. 11 ust. 8 ustawy o Wyrobach Medycznych, ktéry brzmi ,,zabronione jest umieszczanie znaczkow lub napisow, ktéore moga
wprowadzi¢ w btad co do oznakowania znaczkiem CE lub numerem jednostki notyfikowanej”. Oznakowanie takie moze
sugerowac, ze Szpital nadal znak CE wyrobom poddanym procesowi sterylizacji. Szpital nie jest jednostka notyfikowana i nie ma
uprawnien do nadania znaku CE wyrobom sterylizowanym.

Pytanie 12

Dotyczy grupy 4:

Czy Zamawiajacy dopusci papier krepowany bialy i zielony, pakowany naprzemiennie, migkki, o gramaturze 60 g/m2 (+/- 2 g/m2),
zgodny w pelni z obowigzujaca w tym zakresie norma EN 868 — 2 i ISO 11 607- 1 przy zachowaniu pozostatych parametrow?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 13

Dotyczy tresci Wzoru umowy:
Czy za dni robocze w rozumieniu wzoru umowy bgdg uwazane dni od poniedziatku do piatku, za wyjatkiem dni ustawowo wolnych
od pracy?




Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 14

Dotyczy tresci wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 4 ust. 17 wzoru umowy zostato dodane zdanie o nast¢pujacej (lub podobnej) tresci: ,, Przed
rozwiqzaniem umowy Zamawiajgcy 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 zostal wezwany do nalezytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej
zmobilizuje wykonawce do nalezytego wykonywania umowy i pozwoli unikna¢ rozwigzania umowy, a tym samym unikngé
skutkdéw rozwiazania umowy, ktore sa niekorzystne dla obu stron.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 15

Dotyczy tresci wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 4 ust. 18 wzoru umowy stowa ,, /0% catkowitej wartosci brutto przedmiotu niniejszej
umowy” zostaty zastapione stowami ,, /0% niezrealizowanej wartosci brutto przedmiotu niniejszej umowy”’?

Uzasadnione jest aby kara umowna za zerwanie umowy byta naliczana od wartosci niezrealizowanej cz¢$ci umowy, nie zas od
wartosci calej umowy. W przeciwnym razie, w przypadku zerwania umowy po zrealizowaniu jej znaczacej czesci, kara umowna
moglaby okazaé si¢ niewspotmiernie wysoka w stosunku do wartosci niezrealizowanej cze$ci umowy, a nawet mogtaby
przewyzsza¢ warto$¢ niezrealizowanej czgsci umowy. Taka kara bylaby razaco wygdérowana w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu
cywilnego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 16

Dotyczy tresci wzoru umowy:

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ zapisa¢ mozliwo$¢ zmiany cen w przypadku przekraczajacej 3% zmiany $redniego kursu NBP walut
EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia umowy oraz w przypadku gdy suma miesi¢cznych wskaznikow cen i ustug
konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3%?

Dodanie powyzszego nie zagraza interesom Zamawiajgcego. Chodzi o to, aby zgodnie z art. 144 ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych, Zamawiajacy zachowatl mozliwos$¢ podjecia w przysztosci decyzji w sprawie ewentualnej zmiany cen w szczegolnych
okolicznosciach takich jak zmiana stawki VAT, inflacja lub znaczna zmiana kursow walut. Jezeli Zamawiajacy nie bedzie
akceptowal zmiany cen, bedzie mogt odméwic podpisania aneksu o zmianie umowy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 17
Zadanie nr 1

Czy Zamawiajacy wymaga rekawow papierowo-foliowych o wytrzymatosci na przedarcie w obu kierunkach min. 700 mN?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza rowniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 18

Zadanie nr 1
Czy Zamawiajacy wymaga rekawow papierowo-foliowych o wytrzymatosci na rozcigganie na sucho CD-3,8 KN/m, MD-7,2
KN/m, wytrzymatos$ci na rozcigganie na mokro CD-1,3 KN/m, MD-2,4 KN/m?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza réwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 19
Zadanie nr 1

Czy Zamawiajacy wymaga rekawow papierowo-foliowych o wytrzymato$ci na przepuklenie 400 kPa, wytrzymato$ci na
przepuklenie na mokro 150Kpa?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza rowniez proponowane rozwiazanie.

Pytanie 20
Zadanie nr 1



W celu wykluczenia ryzyka blednego odczytania oznaczenia CE sterylizowanych wyrobow zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o
Wyrobach Medycznych, ktory brzmi ,,zabronione jest umieszczanie znakdéw lub napisow, ktére moga wprowadza¢ w blad co do
oznakowania znakiem CE lub numerem jednostki notyfikowanej”, czy Zamawiajacy wymaga aby znak CE byt umieszczony
jedynie na opakowaniu zbiorczym lub wewnatrz roli?

Odpowiedz:
Znak CE wymagany jest na opakowaniu zbiorczym lub wew. roli.

Pytanie 21
pakiet 1

Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktory brzmi ,,zabronione jest umieszczanie znakow lub napisow,
ktore moga wprowadzi¢ w blad co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktore ograniczaja
widocznos¢ lub czytelno$é znaku” Zamawiajacy wymaga, aby znak CE byt umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym lub
wewnatrz roli?

Takie oznakowanie stosuje wickszo$¢ przodujacych producentéw rekawow papierowo — foliowych, aby wykluczy¢ ryzyko
btednego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny.

Odpowiedz:

Znak CE ma by umieszczony na opakowaniu zbiorczym lub wew. roli.

Pytanie 22
pakiet 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby rekawy posiadaty zgrzew fabryczny 3-kanatowy?
Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 23
pakiet 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rekawie, na linii fabrycznego zgrzewu umieszczona byta informacja o zgodno$ci z normg ISO
11607-1i EN 868-2,3,4,5?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 24
pakiet 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rg¢kawie znajdowata si¢ informacja o kolorze wskaznikéw przed i po procesie sterylizacji,
opisana w jezyku polskim?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajagcy wymaga.

Pytanie 25
pakiet 3

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu torebke o gramaturze 60g/m2?
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwiazanie.

Pytanie 26
pakiet 4

Czy Zamawiajacy dopusci papier naprzemiennie pakowany o gramaturze 60 g/m2?
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rdwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 27
pakiet 8

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie jaki rozmiar mial na mysli. Czy chodzito o 19cm?

Odpowiedz:

Srednica filtra @ 19 cm.

Pytanie 28

pakiet 10 poz. 1

Czy Zamawiajagcy wymaga testu skladajacego si¢ ze substancji wskaznikowej kompatybilnej ze skladem krwi ludzkiej
umieszczonej na metalowej plytce ze stali szlachetnej oraz zewngtrznej przezroczystej obudowy z zaczepami?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza rowniez proponowane rozwiazanie.

Zamawiajacy



