Wojewodzki Zespot Specjalistycznej Opieki Zdrowotnej ' centrum me EinZ ne
ul. Dobrzyriska 21/23, 50-403 Wroctaw D 0 B R ZYN S KA

Wroctaw, dnia 3 listopada 2022 roku

Nr sprawy: 48/P/22
Wg rozdzielnika

dotyczy: przetargu nieograniczonego na ,Dostawe sprzetu medycznego jednorazowego uzZytku
i medycznych materiatow zuzywalnych”

Wojewddzki Zespot Specjalistycznej Opieki Zdrowotnej ul. Dobrzyriska 21/23, 50-403 Wroctaw
dziatajac jako Zamawiajacy, na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych, udziela
odpowiedzi na zadane pytania do niniejszego postepowania - numer sprawy: 48/P/22.

Pytanie nr1

Dotyczy zapisow SWZ:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig 1ISO 9001:2015
dotyczacg sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatéw eksploatacyjnych i sSrodkéw
do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy oprogramowania IT i pracami
projektowymi i budowlanymi? Zamawiajgcy zyskuje pewnos¢, ze oferowane wyroby produkowane s3
zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz na pytanie nr 1

Zamawiajgcy nie wymaga aby dostawca materiatow do sterylizacji posiadat certyfikat systemu zarzgdzania
jakoscig 1ISO 9001:2015 dotyczacg materiatow sterylizacyjnych.

Pytanie nr 2

Dotyczy Umowy:

Czy Zamawiajacy dopusci zmiane zapisu w umowie w paragrafie 8 na ponizszy:

§8 Kary umowne

1. W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy, Wykonawca zobowigzuje sie do
zaptaty na rzecz Zamawiajacego kar umownych w nastepujgcych wysokosciach:

1) 0,5% wartosci brutto niedostarczonego towaru za kazdy rozpoczety dzien zwtoki w dostawie ponad
termin okreslony umowsa,

2) 0,5% wartosci brutto towaru zareklamowanego przez Zamawiajacego, w przypadku nie dokonania
wymiany towaru wadliwego na towar bez wad za kazdy dzien zwtoki, ponad termin okreslony umowsa,
Odpowiedz na pytanie nr 2

Zamawiajgcy nie zmienia zapisdw §8 projektu umowy.

Pytanie nr 3
Dotyczy Parametry Techniczne:

Dotyczy pakietu 19, zad.1:

1. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat postac jednolitego prostokata pozbawionego
napiséw na nim, co gwarantuje poprawne zinterpretowanie koloru wskaznika przed i po sterylizacji.

2. Czy Zamawiajgcy majagc na uwadze wieksze bezpieczenstwo i wytrzymatos¢ wymaga rekawow
papierowo — foliowych o gramaturze papieru 70g/m2 i foli 8 — warstwowej, co gwarantuje doskonatg
bariere zapobiegajac skazeniu zawartosci przed uzyciem?

3. Czy Zamawiajacy wymaga, aby kazda rolka rekawa byta oznaczona samoklejgcg etykietgy
identyfikacyjng umieszczong miedzy rekawem a folig zabezpieczajacg, na ktdrej 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.

4. Czy Zamawiajacy wymaga, aby ze wzgleddéw higienicznych rekawy zabezpieczone byly przeZroczysts,
termokurczliwg folig?

5. Zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745, wprowadzonych
w Zycie 26maja 2021r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) oraz nowymi wytycznymi dotyczgcymi
oznakowania wyrobdw medycznych zwracamy sie z zapytaniem, czy Zamawiajacy wymaga, aby
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etykiety umieszczone na opakowaniach posiadaty kod kreskowy?
Odpowiedz na pytanie nr 3
Ad.1 Zamawiajacy dopuszcza aby wskaznik sterylizacji miat postac jednolitego prostokata pozbawionego
napiséw na nim, co gwarantuje poprawne zinterpretowanie koloru wskaznika przed i po sterylizacji.
Ad.2 Zamawiajacy dopuszcza rekawy papierowo-foliowe o gramaturze papieru 70g/m2 i foli 8-warstwowej.
Ad.3 Zamawiajacy dopuszcza aby kazda rolka rekawa byta oznaczona samoklejgca etykietg identyfikacyjng
umieszczong miedzy rekawem a folig zabezpieczajgcg, na ktérej znajdujg sie informacje dotyczace daty
produkcji, daty waznosci, warunkdw przechowywania oraz numerem LOT produktu.
Ad.4 Zamawiajgcy dopuszcza aby ze wzgledédw higienicznych rekawy zabezpieczone byty przezroczystg,
termokurczliwg folia.
Ad. 5 Zamawiajgcy dopuszcza aby etykiety umieszczone na opakowaniach posiadaty kod kreskowy.

Pytanie nr 4
Pakiet 19 ; zad. 2

1. Czy w celu zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajacy wymaga, aby pakiet testowy sktadat sie
z karty testowej umieszczonej pomiedzy arkuszami specjalnego papieru i pianki?

2. Czy Zamawiajgcy wymaga aby w celu dodatkowego zabezpieczenia przed uszkodzeniem i
zabrudzeniem kazdy pakiet Bowie & Dick opakowany byt w woreczek strunowy?

3. Czy Zamawiajacy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych (MDR) pakiet testowy Bowie&Dick byt wyrobem
medycznym? Czy Zamawiajgcy wymaga, zatgczenia do oferty certyfikatu potwierdzajgcego nowe
wytyczne?

4. Prosze o wyjasnienie jaka ilos¢ testéw ma zawieraé opakowanie zbiorcze? Obecnie testy te
pakowane s3g pojedynczo w zwigzku z czym prosimy o usuniecie zapisu dotyczgcego umieszczenia
instrukcji w opakowaniu zbiorczym?

Odpowiedz na pytanie nr 4

Ad. 1 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie takiego rozwigzania.

Ad. 2 Zamawiajgcy dopuszcza aby kazdy pakiet Bowie & Dick opakowany byt w woreczek strunowy.

Ad.3 Zamawiajacy wymaga pakietu testowego Bowie&Dick zgodnego z obowigzujgcymi przepisami.
Zamawiajgcy nie wymaga zatgczenia do oferty certyfikatu potwierdzajgcego nowe wytyczne.

Ad.4 Zamawiajacy modyfikuje opis przedmiotu zamdwienia w poz. 2 pakietu nr 19, poprzez skreslenie
wyrazenia: ,...opakowanie zbiorcze testow musi posiadac instrukcje w jezyku polskim.” a wpisuje wyrazenie:
...kazdy test musi posiadac instrukcje w jezyku polskim.”

W zatgczeniu Zamawiajacy przekazuje modyfikacje zatgcznika nr 2.19 do SWZ.

Pytanie nr5
Pakiet 19 ; zad. 4
1. Czy zamawiajgcy wymaga aby test umieszczony byt na metalowej ptytce o dtugosci nie mniejszej niz
8 cm, co w rzeczywisty sposdb symuluje kontrole mycia narzedzi stalowych?
2. Czy Zamawiajagcy wymaga aby czerwona substancja wskaznikowa testu skutecznosci mycia
mechanicznego miata posta¢ kota umieszczonego na cienkiej metalowej ptytce, kompatybilnej
z uchwytem majgcym za zadanie utrudnienie dostepu czynnika myjgcego a zarazem ukrytycznienie
testu?
Odpowiedz na pytanie nr 5
Ad.1 Zamawiajgcy dopuszcza aby test umieszczony byt na metalowej ptytce o dtugosci nie mniejszej niz 8
cm, co w rzeczywisty sposdb symuluje kontrole mycia narzedzi stalowych.
Ad.2 Zamawiajacy dopuszcza aby czerwona substancja wskaznikowa testu skutecznosci mycia
mechanicznego miafa postac kota umieszczonego na cienkiej metalowej ptytce, kompatybilnej z uchwytem
majacym za zadanie utrudnienie dostepu czynnika myjgcego a zarazem ukrytycznienie testu.

“Dobrze na Dobrzyiskiej. Dbamy o Twoje zdrowie’

telefon centrala: 7177-47-700 150 9001:2008 NIP 899-22-28-643
sekretariat: 71 77-47-770 www.dobrzynska.wroc.pl Regon 930266152
fax. 7177-47-7171 e-mail: sekretariat@dobrzynska.wroc.pl Konto: BGK 79 11301033 0018 7991 3020 0002



Wojewddzki Zespot Specjalistycznej Opieki Zdrowotnej ' centrum meqyczne
ul. Dobrzyriska 21/23, 50-403 Wroctaw D 0 B RZYN S KA
Pytanie nr 6
Pakiet 19; zad. 5
1. Czy Zamawiajgcy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) test emulacyjny typy 6 byt wyrobem
medycznym? Czy Zamawiajgcy wymaga, zatgczenia do oferty certyfikatu potwierdzajacego nowe
wytyczne?
2. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test klasy VI byt samoklejacy, co znacznie utatwi i usprawni jego
archiwizacje (mozliwos$¢ wklejenia bezposrednio do dokumentacji)?
3. Czy zgodnie z obowigzujgcg normg Zamawiajacy wymaga, aby na testach chemicznych znajdowato
sie oznaczenie norm potwierdzajacych klase testéw?
4. Czy Zamawiajacy nie popetnit btedu w zakresie czasu i temperatury sterylizacji i zamiast 134 st. C
przez 4 min. powinno by¢ 134 st C przez 7 min.
Odpowiedz na pytanie nr 6
Ad.1 Zamawiajagcy wymaga testu emulacyjnego typu 6, zgodnego z obowigzujgcymi przepisami.
Zamawiajgcy nie wymaga zatgczenia do oferty certyfikatu potwierdzajgcego nowe wytyczne.
Ad.2 Zamawiajgcy nie wymaga aby test klasy VI byt samoklejacy.
Ad.3 Zamawiajgcy wymaga, aby na testach chemicznych znajdowato sie oznaczenie norm potwierdzajgcych
klase testow.
Ad. 4 Zamawiajgcy w zakresie czasu i temperatury sterylizacji w pozycji 5 - Wskaznik emulacyjny typu 6 do
weryfikacji cyklu sterylizacji, nie popetnit btedu i prawidtowo okreslit wymagany przez siebie zakres czasu
i temperatury tj. 134 st. C przez 4 min., niemniej jednak dopuszcza do zaoferowania dla ww. wskazZnika
emulacyjnego temperature 134 st. C przez okres 7 min.

Pytanie nr 7

Zwracamy sie z wnioskiem o zmiane tresci SWZ poprzez zmodyfikowanie zapisu dot. § 8 ust. 1 wzoru
Umowy. Zamawiajgcy w § 8 ust. 1 wskazat: ,,W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania
umowy, Wykonawca zobowigzuje sie do zaptaty na rzecz Zamawiajgcego kar umownych w nastepujgcych
wysokosciach: 2% wartosci brutto niedostarczonego towaru za kazdy rozpoczety dzier zwtoki w dostawie
ponad termin okreslony umowg” W ocenie Wykonawcy zaproponowana wysokos¢ kary umownej za
nieterminowg dostawe jest niewspdtmierna do ewentualnego uchybienia w sposobie realizacji
$wiadczenia, do ktérego jest on zobowigzany w ramach Umowy, wysoko$¢ kary umownej na poziomie 2%
za kazdy dzien uchybienia terminowi, nie ma zadnego zwiazku z funkcjg jakg majg petni¢ kary umowne, a
moze jedynie prowadzié¢ do wzbogacenia Zamawiajgcego, co tym samym w sposdb jednoznaczny narusza
zasade réwnosci stron umowy. Zdaniem Wykonawcy postanowienie Umowy o wskazanej tresci daleko
wykracza poza cel, dla ktdrego zastrzegana jest kara umowna, ktéra ma kompensowaé negatywne dla
wierzyciela konsekwencje wynikajgce ze stanu niewykonania lub nienalezytego wykonania zobowigzania i
stanowi¢ swego rodzaju zryczattowane odszkodowanie. Odszkodowanie zas powinno by¢ adekwatne do
szkody jaka moze ponies¢ Zamawiajgcy. Natomiast kara umowna w wysokosci 2% za jeden dzien
op6znienia, w zaden sposdb nie moze odpowiadaé ewentualnej szkodzie jakg moze ponies¢ Zamawiajacy.
W kwestii razgco wygérowanych kar umownych KIO zajeto stanowisko w wyroku z dnia 30 listopada 2017
r., Sygn. akt: KIO 2219/17, KIO 2228/17, KIO 2232/17, KIO 2234/17, gdzie stwierdzita, ze ,W sytuacji, gdy
kara umowna réwna sie badz zblizona jest do wysokos$ci wykonanego z opdznieniem zobowigzania, w
zwigzku z ktérym jg zastrzezono, mozna jg uwazac za razgco wygorowang” W konsekwencji powyzszych
rozwazan Wykonawca wnosi o zmiane tresci SWZ poprzez zmiane postanowienia zawartegow § 8 ust 1
wzoru Umowy i obnizenie kary umownej do 1%.

Odpowiedz na pytanie nr 7

Zamawiajgcy nie zmienia zapisdw §8 projektu umowy.

Elektronicznie
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