Wroctaw, 5 maja 2021r.
4. Wojskowy Szpital Kliniczny
z Poliklinika SPZOZ we Wroclawiu

ul. Rudolfa Weigla 5, 50-981 Wroctaw

dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe materiatow medycznych dla Centralnej
Sterylizacji - znak sprawy 4WSzKzP.SZP.2612.14.2021

WYJASNIENIE | MODYFIKACJA
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajacy 4. Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika SPZOZ we Wroctawiu
dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 i art. 137 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r. Prawo
zamoOwien publicznych (Dz. U. z 2019r., poz. 2019 ze zm.) informuje, ze wplynal wniosek
o wyjasnienie treSci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia w Ww. postepowaniu
przetargowym:

Pytanie nr 6 dotyczy SWZ:

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

Odpowiedz na pytanie nr 6: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 7 dotyczy pakietu nr 2:
Czy Zamawiajacy oczekuje plomb wykonanych z plastiku?
Odpowiedz na pytanie nr 7: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 8 dotyczy pakietu nr 4 poz. 1-3:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rgkawow polyolefinowo- foliowych
o gramaturze 93 g/m*> zapewniajace wyeliminowanie ryzyka pylenia przy otwieraniu,
z wskaznikami para wodna nadrukowanymi pomiedzy warstwami folii co zabezpiecza
material sterylizowany przed zabrudzeniem tuszem, posiadajace czytelny nadruk kierunku
otwierania a takze opisy w jezyku polskim i opatrzone oznaczeniem obowigzujacych norm
tj. 1ISO 11607-1 i EN 868-5, wymiarami oraz numerem LOT produktu?

Odpowiedz na pytanie nr 8: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 9 dotyczy pakietu nr 4 poz. 1-3:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby potwierdzenie zgodno$ci z normami ISO 11607-1 oraz
PN EN 868 zostalo wydane przez jednostke notyfikowana, co potwierdzi najwyzsza jakos¢
oferowanego produktu?

Odpowiedz na pytanie nr 9: SWZ bez zmian.
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Pytanie nr 10 dotyczy pakietu nr 4 poz. 1-3:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji rekawy
gwarantowaty sterylno$¢ wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone
dokumentem wydanym przez producenta papieru, a nie dystrybutora? Barierowos$¢
mikrobiologiczna rekawdw zapewnia bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu
medycznego?

Odpowiedz na pytanie nr 10: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 11 dotyczy pakietu nr 4 poz. 1-3:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na r¢kawy konfekcjonowane w rolkach po 70 metréw
z przeliczeniem ilosci rolek do zapotrzebowania metréw biezacych Zamawiajacego?
Odpowiedz na pytanie nr 11: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 12 dotyczy pakietu nr 4 poz. 1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie r¢kawa o szeroko$ci 220 mm?

Odpowiedz na pytanie nr 12: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostale parametry SWZ bez
zmian.

Pytanie nr 13 dotyczy pakietu nr 10 poz. 3:
Czy Zamawiajacy wymaga aby wymiary testu wynosity 100 mm x 20 mm?
Odpowiedz na pytanie nr 13: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 14 dotyczy pakietu nr 10 poz. 3:
Czy Zamawiajacy wymaga aby test byt pokryty laminatem ochronnym?
Odpowiedz na pytanie nr 14: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 15 dotyczy pakietu nr 13 poz. 1-11:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na czytelnie oznaczony kierunek otwierania umieszczony
wylgcznie od strony folii?

Odpowiedz na pytanie nr 15: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostale parametry SWZ bez
zmian.

Pytanie nr 16 dotyczy pakietu nr 13 poz. 1-11:
Czy Zamawiajacy majac na uwadze wigksze bezpieczenstwo 1 wytrzymatos¢ wymaga

rckawow papierowo — foliowych o gramaturze papieru 70g/m2 i foli minimum
8 — warstwowej, co gwarantuje doskonalg barier¢ zapobiegajac skazeniu zawartosci przed
uzyciem?

Odpowiedz na pytanie nr 16: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 17 dotyczy pakietu nr 13 poz. 1-11:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego prostokata bez
prazkow, o powierzchni nie mniejszej niz 1 cm2 zgodnie z normg PN 868?

Odpowiedz na pytanie nr 17: SWZ bez zmian.
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Pytanie nr 18 dotyczy pakietu nr 13 poz. 1-11:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby ze wzgledow higienicznych rgkawy zabezpieczone byty
przezroczysta, termokurczliwg folig?

Odpowiedz na pytanie nr 18: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza. Pozostale
parametry SWZ bez zmian.

Pytanie nr 19 dotyczy pakietu nr 15:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na czytelnie oznaczony kierunek otwierania umieszczony
wylacznie od strony folii?

Odpowiedz na pytanie nr 19: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostale parametry SWZ bez
Zzmian.

Pytanie nr 20 dotyczy pakietu nr 15:

Czy Zamawiajacy majac na uwadze wigksze bezpieczenstwo 1 wytrzymato$¢ wymaga torebek
samoprzylepnych papierowo — foliowych o gramaturze papieru 70g/m2 i foli minimum
8 — warstwowej, co gwarantuje doskonala barier¢ zapobiegajac skazeniu zawartosci przed
uzyciem?

Odpowiedz na pytanie nr 20: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 21 dotyczy pakietu nr 15:

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

Odpowiedz na pytanie nr 21: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 22 dotyczy pakietu nr 18 poz. 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie etykiet podwojnie przylepnych
ze wskaznikiem procesu sterylizacji tlenkiem etylenu, jedna rolka zawiera 750 etykiet?
Odpowiedz na pytanie nr 22: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostale parametry SWZ bez
Zmian.

Pytanie nr 23 dotyczy pakietu nr 18 poz. 2:

Prosimy Zamawiajacego o podanie z jaka metkownicg kompatybilne maja by¢ etykiety z poz.
2

Odpowiedz na pytanie nr 23: W odpowiedzi na pytanie, Zamawiajacy modyfikuje zapis
zalacznika nr 2 do SWZ Formularz cenowy w zakresie pakietu nr 18 poz. 2. Zapis
otrzymuje brzmienie:

L. Nazwa kod
Parametry Jednostka PUaKioss % Wartosé it producenta ilo§é

dodatkowe miary [ G Wik (e w opakowaniu

Nazwa pakietu Lp. Opis przedmiotu zamoéwienia vat netto (z1)
netto (zh) (z) handlowym

PAKIET NR 18 ..

Etykiety podwdjnie

ROZNE s
MATERIALY przylepne ze v_vska}mk]em
DO procesu sterylizacji
STERYLIZACH | 2 tlenkiem etyl_enu klasy 1. 500 szt. w rolka 10
33140000-3 Do metkownicy 3 rolce
Materialy rzgdowej Blitz 222
medyczne bedacej wlasnoscia

Zamawiajacego
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Pytanie nr 24 dotyczy pakietu nr 19:

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosba o odstgpienie od wymogu dolgczenia do oferty
potwierdzenia zgodnos$ci z normg ISO 11140 wydanego przez niezalezng jednostke
notyfikowang. Testy do kontroli sterylizacji nie s3 wyrobami medycznymi, a jedynie testami
diagnostycznymi, stad ich certyfikacja przez niezalezny organ nie jest wymagana, a takze nie
zostata okreslona w Ustawie o Wyrobach Medycznych, ani przez zadne inne przepisy prawne.
Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ zatem na dolaczenie potwierdzenia zgodnosci produktu
z normami, ktore zostato wydane przez producenta testu?

Odpowiedz na pytanie nr 24: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 25 dotyczy pakietu nr 19:

Czy Zamawiajagcy wymaga integratora klasy V z przesuwalng substancjag wskaznikowa
umieszczong w 2 niezaleznych okienkach dajaca tatwy i jednoznaczny wynik procesu bez
koniecznosci odczytu kolorymetrycznego?

Odpowiedz na pytanie nr 25: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 26 dotyczy pakietu nr 19:

Czy dla zapewnienia wysokiej krytyczno$ci Zamawiajacy wymaga, aby test posiadat
minimalng dlugos¢ 10 cm?

Odpowiedz na pytanie nr 26: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 27 dotyczy pakietu nr 17 poz. 1-6:

Czy Zamawiajacy dopusci wilokning o nastgpujacym skladzie: pulpa celulozowa
> 50% witokno syntetyczne < 30%, spoiwo < 20%, dodatki; z mozliwoscia stosowania
w sterylizacji parowej, tlenkiem etylenu, promieniowaniem gamma i formaldehydem?
Pozostale parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz na pytanie nr 27: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 28 dotyczy projektowanych postanowien umowy:

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 6 ust. 2 wzoru zostalo dodane zdanie o nastepujacej
(lub podobnej) tresci: ,, Przed odstgpieniem od umowy Zamawiajgcy pisemnie wezwie
Wykonawce do nalezytego wykonywania umowy.”?

Zwazywszy na donioste 1 nieodwracalne skutki prawne odstgpienia od umowy, celowe jest
aby przed odstgpieniem od umowy Zamawiajacy wezwal wykonawce do nalezytego
wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje wykonawce
do nalezytego wykonywania umowy i pozwoli unikngé odstgpieniem od umowy, a tym
samym unikng¢ skutkdw odstagpieniem od umowy, ktore sa niekorzystne dla obu stron.
Odpowiedz na pytanie nr 28: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 29 dotyczy projektowanych postanowien umowy:

Czy Zamawiajacy zgadza si¢, aby w § 8 ust. 1 pkt 1) wzoru umowy wyrazenie ,, ceny brutto
gwarantowanej czesci pakietu” zostalo zastgpione wyrazeniem ,, wartosci brutto towaru
niedostarczonego w terminie”?
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Odpowiedz na pytanie nr 29: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 30 dotyczy projektowanych postanowien umowy:

Czy Zamawiajacy zgadza si¢, aby w § 8 ust. 1 pkt 1) (w § 8 ust. 1 pkt 1 pojawia si¢
dwukrotnie ) wzoru umowy wyrazenie ,,5% ceny brutto gwarantowanej wartosci pakietu”
zostato zastgpione wyrazeniem ,, 5% niezrealizowanej wartosci brutto pakietu?

Odpowiedz na pytanie nr 30: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 31 dotyczy pakietu nr 19 poz. 1:

Czy Zamawiajacy dopusci dokument z przeprowadzonego badania parametrow punktu
koncowego w 3 temperaturach dla przykladowej serii oferowanego testu. Jednoczesnie
prosimy 0 odstgpieniec od wymogu przeprowadzania takich badan dla kazdej serii
I umieszczania ich na opakowaniu. Badania kazdej serii przeprowadzane sg w przypadku
testow biologicznych zawierajacych zywe mikroorganizmy gdzie poszczegélne serie moga
nieznacznie si¢ r6zni¢, natomiast w przypadku testow chemicznych kazda seria kalibrowana
jest w ten sam sposob na konkretne parametry.

Odpowiedz na pytanie nr 31: SWZ bez zmian.

Pytanie nr 32 dotyczy pakietu nr 19 poz. 1:

Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 100 sztuk? Wielko$¢

zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz na pytanie nr 32: Zamawiajgacy dopuszcza zaoferowanie testow
w opakowaniach po 100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem. Zamawiajacy wymaga
15000 sztuk testow, zatem w przypadku zaoferowania testbw w opakowaniach
po 100 sztuk nalezy wyceni¢ 150 opakowan.

Wykonawca zobowiazany jest do naniesienia dokonanych zmian w tresci oferty. W razie
zaoferowania przedmiotu zamdéwienia innego nizZ pierwotnie wyspecyfikowany
a dopuszczoneqo przez Zamawiajacego w wyniku wyjasnien tresci SWZ lub modyfikacji
SWZ Wykonawca zobowiazany jest do zaznaczenia zrodla tej zmiany (data wyjasnien
lub modyfikaciji i nr pytania).
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