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Dotyczy: postgpowania w trybie przetargu nicograniczonego na dostawg opakowan, testow i innego asortymentu dla Dziatu
Sterylizacji i Dezynfekcji

Wszyscy Wykonawcy

ODPOWIEDZ NA PYTANIE

Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r. (Dz.U. z 2015 poz.
2164 z poézn. zm.) w zwigzku z pytaniami zadanymi przez wykonawcoOw w toku postgpowania o udzielenie zamdwienia
publicznego Zamawiajacy udziela wyjasnien:

Pytanie 1

Dotyczy Grupy nr 2: Czy Zamawiajacy dopusci produkt posiadajacy opis koloru wskaznika po sterylizacji w jezyku angielski
bezposrednio na rekawie oraz dotaczenie do dostawy ulotki w jezyku polskim zawierajacej peten opis koloru wskaznika przed i
po procesie sterylizacji.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2
Dotyczy Grupy nr 2, pozycja nr 5: Czy w miejsce rekawa o szeroko$ci 350mm Zamawiajacy dopusci regkaw 300mm?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 3

Dotyczy Grupy nr 5, pozycja nr 4 i 5: Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanych pozycji do oddzielnego pakietu.
Asortyment wskazanych pozycji stanowig testy do kontroli mycia i dezynfekcji. Podziat pakietu umozliwi zlozenie
konkurencyjnej cenowo oferty wigkszej liczbie Wykonawcow.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 4
Dotyczy Grupy nr 5, pozycja nr 5: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 200 sztuk? Wielko$¢ zapotrzebowania

zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwiazanie.

Pytanie 5
Dotyczy Grupy nr 8, pozycja nr 1: Sposob przebarwienia substancji wskaznika nie ma wptywu na ocen¢ wiasciwosci cyklu

sterylizacji. Wskazniki musza jedynie dostarczy¢ wyraznie dostateczny dowod ekspozycji po poddaniu dziataniu czynnika
sterylizujacego o okreslonych parametrach (PNENISO 11140). Czy — wobec powyzszego - Zamawiajacy dopuszcza
zaoferowanie testu zmieniajacego zabarwienie wskaznika po sterylizacji z koloru pomaranczowego na zielony?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwiazanie.



Pytanie 6
Dotyczy Grupy nr 8, pozycja nr 2: Uprzejmie prosimy o dopuszczenie o$wiadczenia producenta testow o mozliwosci ich

zastosowania w urzadzeniu Zamawiajgcego. Testy stanowig material eksploatacyjny i w zaden sposdb nie moga uszkodzi¢
autoczytnika, a co za tym idzie pozbawi¢ Szpital gwarancji na posiadany sprzet. Nadawanie producentowi sprzgtu tak daleko
idgcych uprawnien pozwala na dziatania monopolistyczne poprzez wskazywanie testow swojej produkcji jako jedynych
kompatybilnych.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 7
Dotyczy Grupy nr 10, pozycja nr 1: Sposob przebarwienia i rozmieszczenia substancji wskaznika nie ma wptywu na oceng

wlasciwosci cyklu sterylizacji. Wskazniki musza jedynie dostarczy¢é wyraznie dostateczny dowdd ekspozycji po poddaniu
dziataniu czynnika sterylizujacego o okreSlonych parametrach (PNENISO 11140). Czy — wobec powyzszego - Zamawiajacy
dopuszcza zaoferowanie testu o punktowo ulozonym wskazniku, zmieniajacym zabarwienie po sterylizacji z koloru
fioletowego na zielony?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 8

Dotyczy Wzoru umowy § 4 punkt 18: Uprzejmie prosimy o zmian¢ zapisu umowy na nastepujacy:

W przypadku rozwigzania, w tym odstgpienia od umowy z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy, Zamawiajgcy ma prawo
obcigzy¢ go kara umowng w wysokosci 15 % wartosci brutto niezrealizowanej czgsci umowy.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 9
dot. grupy nr 11

Czy zamawiajacy dopuszcza Filtr papierowy do konteneréw sterylizacyjnych Aesculap w opakowaniach po 500 szt.?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwiazanie.

Pytanie 10
Pakiet 1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg¢ na zaoferowanie rekawow do sterylizacji oznaczonych znakiem handlowym?
Zgodnie z normg PN EN 868-5 pkt. 4.6.1.1. oznakowania torebek i r¢gkawdéw powinny zawiera¢ znak handlowy lub nazwe
wytworey (pkt. C tej normy).

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwiazanie.

Pytanie 11
Pakiet 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby na opakowaniach do sterylizacji plazmowej typu TYVEK widniata informacja o kolorze
wskaznika w jezyku polskim jedynie po sterylizacji.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 12
Dotyczy projektu umowy:

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 4 ust. 18 wzoru umowy zostalo dodane zdanie o nast¢pujacej (lub podobnej) tresci:
., Przed odstgpieniem od umowy Zamawiajqcy pisemnie wezwie Wykonawceg do nalezytego wykonywania umowy.”?
Zwazywszy na donioste i nicodwracalne skutki prawne odstgpienia od umowy, celowe jest aby przed odstgpieniem od umowy

przez Zamawiajacego wykonawca zostal wezwany do nalezytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej
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zmobilizuje wykonawcg do nalezytego wykonywania umowy i pozwoli unikna¢ odstapienia od umowy, a tym samym unikna¢

skutkow odstgpienia od umowy, ktore sa niekorzystne dla obu stron.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 13

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 4 ust. 18 wzoru umowy wyrazenie ,, /5% catkowitej wartosci brutto przedmiotu niniejszej
umowy” zostalo zastapione wyrazeniem ,, / 5% niezrealizowanej wartosci brutto przedmiotu niniejszej umowy”?

Uzasadnione jest aby kara umowna za rozwigzanie umowy byta naliczana od wartosci niezrealizowanej czg$ci umowy, nie zas
od warto$ci calej umowy. W przeciwnym razie, zwlaszcza w przypadku rozwigzania umowy po zrealizowaniu jej znaczacej
czesci, kara umowna bytaby niewspotmiernie wysoka w stosunku do warto$ci niezrealizowanej czgéci umowy, a nawet mogtaby
przewyzszac¢ warto$¢ niezrealizowanej czesci umowy. Taka kara bytaby razaco wygérowana w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu
cywilnego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 14

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 7 ust. 3 wzoru umowy zostat dodany podpunkt lit. d) o nastepujacej (lub podobnej) tresci:
W przypadku przekraczajgcej 3% zmiany sredniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia
umowy oraz w przypadku gdy suma miesigcznych lub kwartalnych wskaznikow cen i ustug konsumpcyjnych opublikowanych
przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3% "?

Dodanie powyzszego podpunktu nie zagraza interesom Zamawiajacego. Chodzi o to, aby zgodnie z art. 144 ust. 1 ustawy Prawo
zamowien publicznych, Zamawiajacy zachowal mozliwo$¢ podjecia w przysztosci decyzji w sprawie ewentualnej zmiany cen w
szczegblnych okolicznos$ciach takich jak inflacja lub znaczna zmiana kurséw walut. Jezeli Zamawiajacy nie bedzie akceptowat
zmiany cen, bgdzie mogt odmoéwic¢ podpisania aneksu o zmianie umowy.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 15
Grupa 16, poz. 1

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie oleju w spay’u do pielegnacji narzedzi chirurgicznych, posiadajacego wiasciwosei
smarujace i nawilzajace, nie klejacego sig, nie pozostawiajagcego smug, dtugotrwale chronigcego przed korozjg. Preparat zawiera
w sktadzie medyczne oleje biate. Opakowanie 400 ml z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan. Wyrob medyczny.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 16
Grupa 15, poz. 1

Prosimy o wydzielenie pozycji do odrebnego pakietu. Pozwoli to na zaoferowanie korzystniejszych cenowo ofert.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 17
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zlozenie wraz z oferta o§wiadczenia o przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej samej

grupy kapitalowej, w sytuacji gdy dany oferent nie nalezy do zadnej grupy kapitatowej?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 18

Dotyczy Grupy 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby na r¢kawach znajdowata si¢ informacja o kolorze wskaznikéw przed i po sterylizacji w jezyku
polskim? Takie rozwigzanie minimalizuje pomylke interpretacyjna podczas odczytywania wynikow testu.

Odpowiedz:

Zamawiajagcy wymaga.



Pytanie 19

Dotyczy Grupy 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby kazda rolka rgkawa byta oznaczona samoklejaca etykieta identyfikacyjna znajdujaca si¢ migdzy
rekawem a folig zabezpieczajaca, na ktérej umieszczone sa informacje na temat daty produkcji, daty waznosci, warunkow
przechowywania oraz numerem LOT produktu. Etykieta ta umozliwi archiwizacje oraz pozwoli na ewentualne przyjecie
reklamacji produktu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza réwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 20

Dotyczy Grupy 1

Czy ze wzgledu na wykluczenie wprowadzenia w blad uzytkownika Zamawiajacy wymaga w grupie 1, aby znak CE
umieszczony byl na opakowaniu zewnetrznym lub wewnatrz roli co jest zgodne z Ustawa o Wyrobach Medycznych Zgodnie z
art. 11 ust. 8 ustawy 0 wyrobach medycznych z dnia 20 maja 20107
Umieszczenie znaku CE na spawie r¢kawa papierowo — foliowego wprowadza w blad sugerujac, iz sam rgkaw jest wyrobem
gotowym, w rzeczywistosci jest on potproduktem stuzacym do ,,wyprodukowania” przez Centralng sterylizatorni¢ sterylnego
wyrobu zapakowanego w rekaw. Niezaleznie od tego czy proces sterylizacji przebiegl pomys$lnie czy niepomys$lnie
wykorzystujac rekawy z oznakowaniem CE na spawie rekawa Zamawiajacy otrzymuje wyrdb gotowy, ktory jest oznakowany
znakiem CE i w zwiagzku z tym spelnia wymagania dyrektywy, co jest niezgodne z stanem faktycznym dla wyrobow dla ktorych
proces sterylizacji przebiegt niepomyslnie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza rowniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 21

Dotyczy Grupy 1

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza réwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 22

Dotyczy Grupy 1

Czy Zamawiajagcy majgc na uwadze wigksze bezpieczefstwo i wytrzymato$¢ wymaga rekawow papierowo — foliowych o
gramaturze papieru 70g/m2 i foli minimum 6 — warstwowej, co gwarantuje doskonalg bariere zapobiegajac skazeniu zawartosci
przed uzyciem.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza rowniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 23

Dotyczy Grupy 1

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza réwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 24

Dotyczy Grupy 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zlozenie oferty na r¢kawy papierowo — foliowe, na ktérych widnieje znak handlowy
produktu zamiast nazwy wytworcy, co jest zgodne z normg PN-EN 868-5, pkt. 4.6.1.1? Pozostale parametry zgodne z SIWZ.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza roOwniez proponowanie rozwigzanie.

Pytanie 25

Dotyczy Grupy 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zlozenie oferty na opakowania do sterylizacji plazmowej typu TYVEK, ktore posiadaja na
zgrzewie jedynie opis koloru wskaznika po sterylizacji w jezyku polskim?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rdwniez proponowanie rozwigzanie.



Pytanie 26

Dotyczy Grupy 4

Czy w poz. 1 Zamawiajacy ma na mys$li niebieska wzmocniona tasme ze wskaznikiem, ktora ze wzgledow bezpieczenstwa dla
ochrony wyrobu medycznego nie posiada lateksu oraz otowiu, co jest potwierdzone o$wiadczeniem producenta?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rowniez proponowanie rozwigzanie.

Pytanie 27
Dotyczy Grupy nr5

Czy w poz. 1 oraz 2 Zamawiajacy wyrazi zgode na zlozenie oferty na testy emulacyjne pakowane po 250 szt. w opakowaniu
jednostkowym z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci opakowan?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rowniez proponowanie rozwigzanie.

Pytanie 28

Dotyczy Grupy nr 5

Czy w poz. 2 Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na testy emulacyjne do sterylizacji parowej o parametrach 134 st. C
/7 mini121st. C/20 min.?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 29

Dotyczy Grupy nr 5

Czy w poz. 5 Zamawiajacy wymaga, aby chemiczny wskaznik proceséw dezynfekcji byt samoklejacy, co znacznie utatwi i
usprawni dokumentacj¢ przeprowadzonego procesu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 30
Dotyczy Grupy nr5

Czy w poz. 5 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.

Pytanie 31

Dotyczy Grupy nr 5

Czy w poz. 5 zgodnie z obowigzujagcg normg Zamawiajagcy wymaga, aby na kazdym teScie kontroli dezynfekcji termicznej
znajdowato si¢ oznaczenie normy odpowiedniej dla testdw mycia i dezynfekcji, tj. ISO 158837

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 32
Dotyczy Grupy 10, poz. 2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskazniki chemiczne umieszczone na tescie biologicznym do sterylizacji plazmowe;j
przebarwialy si¢ w identyczny sposob jak wskazniki do sterylizacji plazmowej umieszczone na tescie chemicznym oraz na
rekawach, tzn. np. z koloru ré6zowego na kolor niebieski? Pozwoli to na tatwiejszy, bezpieczniejszy i szybszy sposob
identyfikacji wynikdw.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza réwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 33

Dotyczy Grupy 1:

Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy 0 Wyrobach Medycznych, ktéry brzmi ,,zabronione jest umieszczanie znakoéw lub napisow,
ktore moga wprowadzi¢ w btad co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktore ograniczaja
widoczno$¢ lub czytelno$¢ znaku” Zamawiajacy oczekuje, aby znak CE byl umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i
wewnagtrz roli? Takie oznakowanie stosuje wickszo$¢ przodujacych producentéw rekawow papierowo — foliowych, aby
wykluczy¢ ryzyko blednego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza réwniez proponowane rozwigzanie.



Pytanie 34

Dotyczy Grupy 1:

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby na kazdym r¢kawie papierowo-foliowym umieszczone byto odniesienie do obowiazujacych
norm EN 868-3 i 5 oraz 1ISO 11607-1 i 2?

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

Pytanie 35
Dotyczy Grupy 1:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby temperatura zgrzewania regkawow miata szeroki zakres i wynosita 180-220°C?

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

Pytanie 36

Dotyczy Grupy 1:

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

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Pytanie 37

Dotyczy Grupy 1:

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby rekawy papierowo-foliowe posiadaty potwierdzenie o zgodnosci z normami PN EN 868 —31i 5
oraz EN 1SO 11607 — 1, 2 wydane przez Niezalezng Jednostke Notyfikujaca? Opinia niezaleznej jednostki gwarantuje, ze
oferowany produkt spelnia powyzsze normy.

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

Pytanie 38

Dotyczy Grupy 4.

Czy Zamawiajacy w poz. 1 i 2 dopusci do oceny tasme wskaznikowa do sterylizacji para wodna, spetniajaca wymagania SIWZ,
0 rozmiarze 18mm x 55m, z odpowiednim przeliczeniem zapotrzebowania?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rOwniez proponowane rozwigzanie.

Pytanie 39

Dotyczy Grupy 4.

Czy Zamawiajacy w poz. 2 dopusci do oceny tasme wskaznikowa do sterylizacji para wodng w miejsce ta§my neutralnej?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 40
Dotyczy Grupa 7 Fiolkowe wskazniki biologiczne:

Czy Zamawiajacy wymaga aby testy biologiczne miaty forme¢ jednorazowej ampulki ze szczepem Geobacillus
Stearothermophilus o populacji 10° ktéra jest bardziej wrazliwa na przyrost nawet niewielkiej liczby mikroorganizméow?

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

Zamawiajacy



