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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe materiatow do sterylizacji i
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Elblag, dnia 15.03.2020r.

Wykonawcy ubiegajacy si¢ o udzielenie zamdéwienia publicznego

Dotyczy: Postepowania w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjaciji na dostawe materiatdéw do sterylizacii i
monitorowania procesOw mycia, dezynfekciji i sterylizacji Nr sprawy ZP/6/2021,

Szpital Miejski §w. Jana Pawta II w Elblagu, ul. Komenskiego 35 informuje, ze zgodnie z art. 284 ust.2 ustawy z dnia
11 wrze$nia 2019 r. ustawy Pzp udziela wyjasnien na pytania, ktére wplynety pytania od Wykonawcow zgodnie z art.
284 ust. 112 ustawy Pzp o ponizszej tresci:

Pytanie 1 — dot. Pakietu nr 1

Czy zamawiajacy dopusci w miejsce rgkawa ultra rgkaw widkninowo - foliowy o wymiarach 200mm/10m, z opisami
wskaznikow sterylizacji w jezyku angielskim?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 2 — dot. Pakietu nr 2 poz. 2,31 4

Czy zamawiajacy wildkning SMS o gramaturze 55g/m2, o wytrzymatosci na rozciagganie wzdluz min 2,4 kN/m i
poprzecznie min 1,1kN/m o wodoszczelno$ci min 44 mbar?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 3 — dot. Pakietu nr 2 poz. 2
Czy zamawiajacy widkning SMS 750 x 750 mm pakowang po 125 szt?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia ilo$ci.

Pytanie 4 — dot. Pakietu nr 2 poz. 3
Czy zamawiajacy wtokning SMS 900 x 900 mm pakowang po 100 szt?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia ilo$ci.

Pytanie 5 — dot. Pakietu nr 2 poz. 4
Czy zamawiajacy witdkning SMS 1000 x 1000 mm pakowana po 100 szt?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia ilo$ci.

Pytanie 6 — dot. Pakietu nr 4
Czy zamawiajacy wymaga oswiadczenia producenta etykiet o kompatybilnosci z metkownica firmy GKE?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 7 — dot. Pakietu nr 7
Czy zamawiajacy dopusci filtry o wymiarach 240 x 540 mm?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 8 — dot. SWZ

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadal certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO 9001:2015 dotyczaca
sprzedazy wyposazenia i sprz¢tu medycznego, sprzedazy materiatdw eksploatacyjnych i $rodkéw do sterylizacji,
projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy oprogramowania IT 1 pracami projektowymi i
budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje pewnos$¢, ze oferowane wyroby produkowane s3g zgodnie z obowiazujacymi
wymaganiami i normami.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 9 — dot. Pakietu nr 1 poz. 9
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawa w rozmiarze 40cm?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 10 — dot. Pakietu nr 1 poz. 14
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawa o szerokosci 40cm?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
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Pytanie 11 — dot. Pakietu nr 1 poz. 15
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawa foliowo polyolefinowego w rozmiarze 420cm x 70m?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 12 — dot. Pakietu nr 1 poz. 18-20
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie wtokniny pakowanej op. a’ 200 szt.?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia ilo$ci.

Pytanie 13 — dot. Pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy wymaga aby r¢kawy papierowo — foliowe oznaczone byly znakiem CE wylacznie na etykiecie
umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce) r¢kawa a nie bezposrednio na rekawie? Zgodnie z art. 11 ust. 8
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego
opakowaniu oraz instrukcji uzytkowania oznaczen lub napiséw, ktére mogltyby wprowadzi¢ w btad co do oznakowania
znakiem CE oraz co do oznaczania numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Kwestia jest zwigzana z
mozliwo$cig pomylenia, czy znak CE umieszczony na opakowaniu, ktérym jest rgkaw, dotyczy jego samego, czy tez
wysterylizowanej zawarto$ci?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 14 — dot. Pakietu nr 2 poz. 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawa polyolefinowego w rozmiarze 70m x 8cm?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 15 — dot. Pakietu nr 2 poz. 2,3i 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie wtokniny SMS o gramaturze 50g i wytrzymatosci na rozrywanie na
poziomie 3200 mN w kierunku wytwarzania i 7500mN w kierunku poprzecznym?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 16 — dot. Pakietu nr 2 poz. 2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie wtokniny SMS w rozmiarze 750 mm x 600 mm?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 17 — dot. Pakietu nr 2 poz. 2,3i 4
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie wtdkniny SMS pakowanej op. a’ 100 szt.?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia ilo$ci.

Pytanie 18 — dot. Pakietu nr 3 poz. 2

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

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 19 — dot. Pakietu nr 3 poz. 2

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

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 20 — dot. Pakietu nr 3 poz. 4

Czy Zamawiajacy wymaga, aby test skladal si¢ z 2 niezaleznych okienek wskaznikowych zapewniajac pewnosé¢
prawidlowego odczytu?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 21 — dot. Pakietu nr 3 poz. 4

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

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 22 — dot. Pakietu nr 3 poz. 7
Czy Zamawiajacy wymaga, aby na teScie byly umieszczone informacje w j. polskim?
Odpowiedz: Tak.
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Pytanie 23 — dot. Pakietu nr 3 poz. 7
Czy Zamawiajacy wymaga, aby test byt kompatybilny z przyrzadem testowym w postaci tuby PCD?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 24 — dot. treSci umowy

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ zapisaé mozliwos$¢ 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 1 ustug konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy
przekroczy 3%?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 25 — dot. tresci umowy

Zwazywszy na tre§¢ § 1 wzoru umowy, jaka minimalng ilo$¢ towaréw (jaki procent ilosci wskazanych w SIWZ)
Zamawiajacy na pewno zamowi?

Odpowiedz: Zgodnie z postanowieniami umowy w § 7 ust.5

Pytanie 26 — dot. treSci 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 beda uwazane dni od poniedzialku do piatku, za wyjatkiem dni ustawowo wolnych
od pracy.

Pytanie 27 — dot. SWZ
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby rozliczenia dokonywane byly z cztonkiem konsorcjum?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 28 — dot. Pakietu nr 3 poz. 7

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie zestawu testowego Bowie Dick o innym sposobie wykazania zmiany tj.
poprzez jednoznaczng zmiang zabarwienia wskaznika po procesie sterylizacji z koloru niebieskiego na czarny?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 29 — dot. Pakietu nr 3 poz. 8

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie dwoch rodzajow wskaznikéw biologicznych jeden do pary wodnej oraz drugi
do tlenku etylenu. Zamawiajacy ma mozliwo§¢ zamawiania wyzej wymienionych wskaznikow w dowolnej ilos¢, a
jeden wskaznik moze by¢ przeznaczony wylacznie do jednego procesu sterylizacji.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 30 — dot. Pakietu nr 3 poz. 9

Czy Zamawiajacy dopusci testy mycia umieszczone na specjalistycznym, plastikowym podiozu zawierajace mieszaning
odpowiednio dobranych komponentow, ktore pozwalaja na sprawdzenie wszystkich czynnikow majacych wptyw na
skuteczno$¢ procesu mycia?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 31 — dot. Pakietu nr 3 poz. 10

Czy Zamawiajacy dopusci testy mycia umieszczone na specjalistycznym, syntetycznym, termostabilnym podiozu
zawierajace mieszaning odpowiednio dobranych komponentdéw, ktore pozwalaja na sprawdzenie wszystkich czynnikoéw
majacych wptyw na skuteczno$¢ procesu mycia?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 32 — dot. Pakietu nr 8

Czy Zamawiajacy dopusci testy biologiczne, o odczycie 20min. bez wewngtrznego systemu kruszenia, kompatybilne z
innym niz posiadany przez Zamawiajacego autoczytnikiem. W przypadku bezptatnego uzyczenia autoczytnika z
wbudowang kruszarka na czas trwania umowy.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 33 — dot. Pakietu nr 9

Czy Zamawiajacy dopusci autoczytnik do inkubacji wskaznikoéw biologicznych do tlenku etylenu o ostatecznym
odczycie po 4 godzinach, bez wewngtrznego systemu kruszenia zgodny z opisem ponizej:

»Autoczytnik posiada 12 okraglych studzienek. Wynik inkubacji widoczny poprzez zapalenie si¢ lampki zielonej lub
czerwonej oraz sygnatu dzwickowego w przypadku pozytywnego odczytu. Odczyt automatyczny na podstawie
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fluorescencji. Autoczytnik posiada wbudowang drukarke, rejestrujaca oraz drukujaca wszystkie wyniki, co eliminuje
konieczno$¢ podiaczania oddzielnych urzadzen. Autoczytnik posiada wbudowanag kruszarke”
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 34 — dot. Pakietu nr 1

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgod¢ na wylaczenie r¢kawdw papierowo-foliowych do sterylizacji (Poz. 1-14) oraz
utworzenie odregbnego pakietu? Podzielenie pakietu umozliwitoby wigkszej ilosci oferentom ztozenie ofert atrakcyjnych
pod wzgledem ceny, walorow funkcjonalno-uzytkowych oraz jakosci. Umozliwienie zlozZenia ofert réznym firmom
pozwoli Zamawiajacemu na dokonanie wyboru oferty zgodnej z SIWZ i najkorzystniejszej cenowo.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 35 — dot. Pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy w poz. 9 i 14 wyrazi zgod¢ na zaoferowanie odpowiednich rekawdw papierowo-foliowych o
szeroko$ci 400 mm zamiast 380 mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 36 — dot. Pakietu nr 1
Czy Zamawiajacy w poz. 12 dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy o szerokos$ci fatdy 55mm zamiast SOmm?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 37 — dot. Pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby rekawy papierowo-foliowe posiadaty papier o gramaturze 70g/m?, ktora korzystnie
wplywa na wytrzymato$¢ mechaniczng papieru?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 38 — dot. Pakietu nr 1
Czy wymagajac folii szeSciowarstwowej Zamawiajacy oczekuje 6 warstw folii nie liczac warstwy kleju?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 39 — dot. Pakietu nr 1

Czy w zwiazku z brakiem partii probnej do oceny jakosci Zamawiajacy wymaga, aby zgodno$¢ z obowigzujacymi
normami PN EN 868-3 i 5 oraz PN EN ISO 11607 byta potwierdzona przez niezalezna jednostke notyfikowana? Opinia
niezaleznej jednostki gwarantuje, ze oferowany produkt spetnia powyzsze normy.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 40 — dot. Pakietu nr 1

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga oznakowania znakiem CE na etykiecie umieszczonej wewnatrz
rolki oraz na opakowaniu zbiorczym, zgodnie z art. 6 ust. 3 Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktéry mowi, ze
zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji uzywania oznaczen lub
napisow, ktore moglyby wprowadzi¢c w btad co do oznaczenia znakiem CE oraz co do oznaczenia numeru
identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Kwestia jest zwigzana z mozliwos$cig pomylenia, czy znak CE umieszczony
na opakowaniu, ktorym jest rekaw, dotyczy jego samego, czy tez wysterylizowanej zawartosci.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 41 — dot. Pakietu nr 1

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

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, lecz nie wymaga.

Dyrektor
Szpitala Miejskiego $w. Jana Pawta II w Elblagu
)
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