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DZP/381/82B/2016 Katowice 02.08.2016
Do wszystkich wykonawcow
Dotyczy odpowiedzi na pytania w postepowaniu w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe materialow eksploatacyjnych do sterylizacji

1. Pytanie — Dotyczy Cze$é nr 2 ,pozycja nr 10: Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie rekawa
o szerokosci 40cm?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie rekawa o szerokosci 40 cm.

2. Pytanie — Dotyczy Cze$é nr 3, pozycja nr 1 i 2: Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanych
pozycji do oddzielnego pakietu. Asortyment wydzielonych pozycji stanowia testy do
sterylizacji plazmowej. Podziat pakietu umozliwi ztozenie konkurencyjnej cenowo oferty
wiekszej liczbie wykonawcow.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian SIWZ w zakresie objetym pytaniem.

3. Pytanie - Dotyczy Czes$¢ nr 3 ,pozycja nr 3 : Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanej
pozycji do oddzielnego pakietu. Podziat pakietu umozliwi ztoZzenie konkurencyjnej
cenowo oferty wigkszej liczbie wykonawcow.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian SIWZ w zakresie objgtym pytaniem.

4. Pytanie - Dotyczy Cze$¢ nr 3 ,pozycja nr 8 : Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanej

pozyQji do oddzielnego pakietu. Asortyment wydzielone pozycji stanowi system
dokumentacji. Podziat pakietu umozliwi ztozenie konkurencyjnej cenowo oferty wigkszej liczbie
wykonawcow.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wprowadza zmian SIWZ w zakresie objetym pytaniem.

5. Pytanie — Dotyczy wzoru umowy§ 5,ust.1, punkt c): Uprzejmie prosimy o zmnigjszenie
przewidzianej kary do 10% wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy.
Odpowiedz: Zamawiajagcy nie wprowadza zmian do wzoru umowy w zakresie objetym
pytaniem.

6. Pytanie - dot. wzoru umowy - Jaki procent ilosci wyrobow okreslonej w umowie zostanie

przez Zamawiajgcego na pewno zamowiony ? OdpowiedZ na powyzsze pytanie jest niezbedna
do kalkulacji oferowanej ceny.
Odpowiedz: Zamawiajagcy zmienia zapis w paragrafie 2 ustep 13 wzoru umowy
w nastepujacy sposob: ,,Zamawiajacy ma prawo do sktadania zaméwien bez ograniczen co
do zakresu i ilosci , a takze prawo do nie wykorzystania petnego zakresu asortymentu
objetego umowa w przypadku zmniejszonego zapotrzebowania z tym zastrzezeniem ,
ze zmniejszenie nie bedzie wieksze niz 40% wartosci umowy ”.

7. Pytanie - dot. wzoru umowy — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby kara umowna
w przypadku odstgpienia od umowy lub rozwigzania umowy ze skutkiem natychmiastowym
z przyczyn, za ktére odpowiada Wykonawca naliczana byta od wartosci niezrealizowanego
wynagrodzenia brutto za dang cze$¢ zamdwienia okreslonego w § 3 ust.1 umowy?
Odpowiedz: Zamawiajagcy nie wprowadza zmian do wzoru umowy w zakresie objetym
pytaniem.

8. Pytanie — dot. wzoru umowy ~ Czy Zamawiajgcy zgadza sie zapisaC mozliwosé zmiany cen
w przypadku przekraczajacej 3% zmiany sredniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku
do kursu z dnia zawarcia umowy oraz w przypadku ,gdy suma miesiecznych wskaznikow cen
i ustug konsumpcyijnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy
przekroczy 3%?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wprowadza zmian do wzoru umowy w zakresie objetym
pytaniem.
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Pytanie — Dotyczy Czesci nr 2:Czy Zamawiajacy w Poz. 10 dopusci do oceny rekaw
papierowo- foliowy z fatdg o szerokosci 35 cm lub 40 cm w migjsce rekawa o szerokosci 38
cm, spetniajacy pozostate wymagania SIWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy w czesci nr 2 w pozycji 10 wyraza zgode na zaoferowanie rekawa
o szerokosci 40 cm.

Pytanie — Dotyczy Czesci nr 2: Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg sig na wytaczenie rekawow
do sterylizacji w plazmie (poz. 11 i poz. 12) oraz utworzenie odrebnego pakietu? Podzielenie
pakietu umozliwitoby wiekszej ilosci oferentom ziozenie ofert atrakcyjnych pod wzgledem
ceny, waloréw funkcjonalno-uzytkowych oraz jakosci. Racjonalnos¢ wydatkowania publicznych
jest dla Zamawiajacego priorytetem, za$ umozliwienie ztozenia ofert réznym firmom pozwoli
Zamawiajacemu na dokonanie wyboru oferty zgodnej z SIWZ i najkorzystniejszej cenowo.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wprowadza zmian SIWZ w zakresie objetym pytaniem.
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 wytwércy?
Odpowiedz: Przedmiot i warunki realizacji winny by¢ zgodne z ustawga o wyrobach
medycznych i z innymi obowiazujacymi  przepisami prawnymi w tym zakresie. Zamawiajacy
dopuszcza ale nie wymaga proponowanego oznakowania.

Pytanie — Dotyczy Czesci nr 2:Czy Zamawiajacy wymaga rekawow do sterylizacji o wysokiej
wytrzymaloéci na przedarcie tj. min. 700 mN w obu kierunkach, co nalezy potwierdzic
arkuszem danych technicznych wystawionym przez producenta rekawdw?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania rekawow do sterylizacji o parametrach
opisanych w zataczniku 4.2 SIWZ z dotaczeniem dokumentow wymaganych w pkt. VII SIWZ.
Zamawiajagcy wyraza zgode na zaoferowanie  rekawow z dodatkowym  opisanym
i udokumentowanym parametrem w pytaniu.

Pytanie - Dotyczy Czesci 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 blad co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktére
ograniczaja widoczno$é lub czytelno$é znaku” Zamawiajgcy wymaga, aby znak CE byt
umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli? Takie oznakowanie stosuje
wiekszoéé przodujacych producentéw rekawéw papierowo — foliowych, aby wykluczyé ryzyko
blednego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny. Szpital nie ma uprawnien
do nadawania znaku CE wyrobom sterylizowanym.

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

Pytanie - Dotyczy Parametry Techniczne — cze$¢ nr 2 — rekawy papierowo — foliowe
do sterylizacji Poz. 1-10 - Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach znajdowata sie
informacja o kolorze wskaznikdw przed i po sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwigzanie
minimalizuje pomytke interpretacyjng podczas odczytywania wynikow testu.

Odpowiedz: Zgodnie z pkt. III. 4 i 5 SIWZ Przedmiot i warunki realizacji niniejszego
zamoOwienia winny by¢ zgodne z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 876. ) z rozporzadzeniem WE nr 1907/2006 (REACH)i z innymi
obowigzujgcymi przepisami prawa. Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania
przedmiotu zamdwienia oznakowanego w jezyku angielskim stosownie do art. 14 ust. 2
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Pytanie — Dotyczy Parametry Techniczne — cze$¢ nr 2 — rekawy papierowo — foliowe do
sterylizacji Poz. 1-10 - Czy w celu wykluczenia wielokrotnego uzycia opakowan Zamawiajacy
wymaga, aby na rekawach umieszczony byt piktogram przekreslonej liczby 2, ktéry informuje
o tym, iz zaoferowane opakowanie jest jednorazowego uzytku?

Odpowiedz: Przedmiot i warunki realizacji winny by¢ zgodne z ustawg o wyrobach
medycznych i z innymi obowiazujacymi  przepisami prawnymi w tym zakresie. Zamawiajgcy
dopuszcza ale nie wymaga proponowanego oznakowania.

Pytanie — Dotyczy Parametry Techniczne — czes¢ nr 2 ~ rekawy papierowo — foliowe
do sterylizacji Poz. 1-10 - Czy ze wzgledu na wykluczenie wprowadzenia w btad uzytkownika
Zamawiajagcy wymaga, aby znak CE umieszczony byt na opakowaniu zewnetrznym
lub wewnatrz roli co jest zgodne z Ustawg o Wyrobach Medycznych Zgodnie z art. 11 ust. 8
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010?Umieszczenie znaku CE na spawie
rekawa papierowo — foliowego wprowadza w blad sugerujac, iz sam rekaw jest wyrobem
gotowym, w rzeczywistosci jest on potproduktem stuzacym do ,wyprodukowania” przez
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Centralng sterylizatornie sterylnego wyrobu zapakowanego w rekaw. Niezaleznie od tego
czy proces sterylizacji przebiegt pomysinie czy niepomysinie wykorzystujac rekawy
z oznakowaniem CE na spawie rekawa Zamawiajacy otrzymuje wyrob gotowy, ktory jest
oznakowany znakiem CE i w zwigzku z tym spetnia wymagania dyrektywy, co jest niezgodne
z stanem faktycznym dla wyrobéw dla ktdrych proces sterylizacji przebiegt niepomysinie.
Odpowiedz: Przedmiot i warunki realizacji winny by¢ zgodne z ustawa o wyrobach
medycznych iz innymi obowigzujacymi przepisami prawnymi w tym zakresie .

Pytanie — Dotyczy Parametry Techniczne — cze$¢ nr 2 — rekawy papierowo — foliowe
do sterylizacji Poz. 1-10 - Czy Zamawiajacy wymaga, aby kazda rolka rekawa byta oznaczona
etykieta identyfikacyjng znajdujaca sie miedzy rekawem a folig zabezpieczajaca, zawierajaca
informacje na temat daty produkcji, daty waznosci, warunkow przechowywania oraz numerem
LOT produktu. Etykieta ta umozliwi archiwizacje oraz pozwoli na ewentualne przyjgcie
reklamacji produktu.

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 — Dotyczy Parametry Techniczne — cze$¢ nr 2 — rekawy papierowo — foliowe
do sterylizacji Poz. 10 — Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na dostarczenie rekawow
o szerokosci rolki 40 cm, co nieznacznie odbiega od wymagan?

Odpowiedz: Zamawiajacy w czesci nr 2 w pozycji 10 wyraza zgode na zaoferowanie rekawa
o szerokosci 40 cm.

Pytanie — Dotyczy Parametry Techniczne — cze$¢ nr 3 — testy do kontroli skutecznosci
sterylizacji Poz. 3 - Czy zamawiajacy wymaga aby ostateczny odczyt odbyt sie¢ po 10
godzinach inkubacji w tradycyjnym inkubatorze posiadanym przez szpital?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zaoferowania testu o parametrach opisanych
w zatgczniku 4.3 poz. 3, dodatkowe parametry dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie — Dotyczy Parametry Techniczne — cze$¢ nr 3 — testy do kontroli skutecznosci
sterylizacji Poz. 6 - Czy zamawiajgcy wymaga aby wskaznik miat forme samoprzylepng ?

Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga zaoferowania testu o parametrach opisanych
w zafgczniku 4.3 poz. 6 dodatkowe parametry dopuszcza (forma samoprzylepna) ale nie

wymaga.

Pytanie — Dotyczy Parametry Techniczne — cze$¢ nr 3 — testy do kontroli skutecznosci
sterylizacji - Czy zamawiajgcy dopusci do oceny szybki odczyt o odczycie 5 godzin , dostawca
zapewni inkubator wraz z drukarka dokumentujacg proces kompatybilny z oferowanymi
testami odczytu w 100% biologicznego ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wnioskuje , iz pytanie dotyczy czesci nr 4 .

W czesci nr 4 Zamawiajagcy wymaga zaoferowania testu biologicznego zgodnego
z wymaganiami opisanymi w SIWZ ( ostateczny wynik po 3 godzinach inkubacji ).
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