SZPITAL KLINICZNY CEGLANA

D/ZP/381/75B/15 Katowice 23.10.2015
Do wszystkich wykonawcéw

Dotyczy odpowiedzi na pytania w postepowaniu w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe materialéw eksploatacyjnych do sterylizacji

1. Pytanie - Dotyczy czesci nr 2- Czy Zamawiajacy wyrazi zgode sie na wylaczenie rekawdw
papierowo-foliowych do sterylizacji w parze wodnej z faldg (poz. 1 -3) oraz utworzenie odrebnego
pakietu? Podzielenie pakietu umozliwitoby wiekszej ilosci oferentom ztozenie ofert atrakcyjnych pod
wzgledem ceny, waloréow funkcjonalno-uzytkowych oraz jakodci. Racjonalno$é wydatkowania
finanséw publicznych jest dla Zamawiajgcego priorytetem, za$ umozliwienie ztozenia ofert réznym
firmom pozwoli Zamawiajagcemu na dokonanie wyboru oferty zgodnej z SIWZ i najkorzystniejszej
cenowo.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian w specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia w
zakresie objetym pytaniem.

2. Pytanie - Dotyczy czgsci nr 2- Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktory
brzmi ,zabronione jest umieszczanie znakéw lub napiséw, ktére moga wprowadzié w btad co do
oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktére ograniczajg widocznos¢ lub
czytelno$¢ znaku” Zamawiajacy wymaga, aby znak CE byt umieszczony jedynie na opakowaniu
zbiorczym i wewnatrz roli rekawéw do sterylizacji? Takie oznakowanie stosuje wiekszos¢
przodujacych producentéw rekawdw papierowo — foliowych, aby wykluczyé ryzyko biednego
odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny. Szpital nie ma uprawnief do nadawania znaku
CE wyrobom sterylizowanym.

Odpowiedz: Przedmiot i warunki realizacji winny by¢ zgodne z ustawg o wyrobach medycznych
i z innymi obowigzujgcymi przepisami prawnymi w tym zakresie .

3. Pytanie - Dotyczy czesci nr 2- Czy Zamawiajacy wymaga zgodnie z pkt.4.6 normy PN EN 868-5, aby
na kazdym rekawie papierowo-foliowym umieszczona byta nazwa wytwdrcy?
Odpowiedz: Przedmiot i warunki realizacji winny by¢ zgodne z ustawa o wyrobach medycznych i z
innymi  obowigzujgcymi  przepisami prawnymi w tym zakresie.Zamawiajgcy dopuszcza ale nie
wymaga proponowanego oznakowania.

4. Pytanie — dotyczy czedci nr 3 ,pozycja 6 : SposGb wykonania substancji wskaznika nie ma wplywu
na oceng wiasciwosci cyklu sterylizacji. Wskazniki musza jedynie dostarczyé wyraznie dostateczny
dowdd ekspozycji po poddaniu dziataniu czynnika sterylizujacego o okreslonych parametrach
(PNENISO 11140).Czy —wobec powyzszego — Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie testu Bowi Dick
o innym sposobie wykazania zmiany tj. poprzez jednoznaczng zmiane zabarwienia wskaznika po
procesie sterylizacji?

Odpowiedz: Zamawiajagcy wyraza zgode na zaoferowanie testu paskowego ze wskaznikiem
opisanym w pytaniu.

5. Pytanie - Dotyczy wzoru umowy 85, ustl,punkt c): Uprzejmie prosimy o zmniejszenie przewidzianej
kary do 10% wartosci brutto niezrealizowanej cze$ci umowy.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian we wzorze umowy w zakresie objetym pytaniem

6. Pytanie — Cze$¢ 2 poz. 1-3 — Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach do sterylizagji byto
okreslone jak majq wyglada¢ wskazniki przed i po procesie sterylizacji? Takie rozwigzanie eliminuje
pomytke interpretacyjna.

Odpowiedz: TAK

7. Pytanie - Czg8¢ 2 poz. 1-3 - Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach umieszczony
byt piktogram informujacy o fakcie, ze opakowanie jest jednorazowego uzytku?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.
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12.
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Pytanie — Cze$¢ 2 poz. 1-3 — Czy Zamawiajacy wymaga aby znak CE umieszczony byt na
opakowaniu zewnetrznym lub wewnatrz rolki, co jest zgodne z Ustawg o Wyrobach Medycznych
zgodnie z art. 11 ust. 8 ustawy o wyrobach medycznych z 20 maja 2010r z p62n. zmianami?
Odpowiedz: Przedmiot i warunki realizacji winny by¢ zgodne z ustawg o wyrobach medycznych
i z innymi  obowigzujacymi  przepisami prawnymi w tym zakresie .Zamawiajacy dopuszcza ale nie
wymaga proponowanego oznakowania.

Pytanie - CzeS¢ 3 poz. 2 — Czy Zamawiajacy ma na myéli test chemiczny klasy IV do sterylizacji
plazmowej?
Odpowiedz: TAK

Pytanie — CzeS¢ 3 poz. 3 - Czy Zamawiajacy wymaga, aby ostateczny czas inkubacji testu
biologicznego wynosit 10 godz. w zwyktym inkubatorze posiadanym przez Zamawiajgcego?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie — Czes¢ 3 poz. 7 — Czy Zamawiajacy wymaga, aby interpretacja wyniku testu byla oceniana
na podstawie substancji przesuwainej w dwdch niezaleznych okienkach, co eliminuje pomytke
interpretacyjna. Ponadto taki test moze by¢ dtuzej archiwizowany.

Odpowied2: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie — Jaki procent ilosci wyrobéw okrelonej w umowie zostanie przez Zamawiajacego
na pewno zamdwiony? Odpowiedz na powyisze pytanie jest niezbgdna do kalkulacji oferowanej
ceny.

Odpowiedz: Zamawiajacy zmienia zapis w paragrafie 2 ustep 13 wzoru umowy w nastepujacy
sposob: ,,Zamawiajgcy ma prawo do sktadania zaméwien bez ograniczefi co do zakresu i ilodci ,a
takze prawo do nie wykorzystania petnego zakresu asortymentu objetego umowag w przypadku
zmniejszonego zapotrzebowania z tym zastrzezeniem ,ze zmniejszenie nie bedzie wieksze niz 30%
wartosci umowy “.

Pytanie — Czy Zamawiajacy zgadza sig zapisa¢ 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 miesigcznych wskaZnikéw cen i ustug konsumpcyjnych opublikowanych
przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3%?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian we wzorze umowy w zakresie objetym pytaniem.
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