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Wszyscy uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego pod hastem:
MATERIALY EKSPLOATACYJNE DLA CENTRALNEJ STERYLIZACIJI

Szpital Specjalistyczny w Pile informuje, ze w zwigzku z pytaniami zadanymi przez Wykonawcdéw w toku postepowania
o udzielenie zamdwienia publicznego, Zamawiajgcy udziela wyjasnien i modyfikuje tres¢ SIWZ w nizej wskazanym
zakresie:

1. Pytanie

Zadanie 1 pozycja 1: Czy Zamawiajgcy dopusci wskazniki w opakowaniach po 500 sztuk?
Odpowiedz: Tak. Wykonawca zobowigzany jest wskaza¢ zmiane w ofercie

2. Pytanie

Zadanie 1 pozycja 2: Czy Zamawiajgcy dopusci wskazniki typu 5 z substancjg umieszczong punktowo przebarwiajgca
sie na kolor referencyjny?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

3. Pytanie

Zadanie 1 pozycja 3: Czy Zamawiajacy dopusci wskazniki samoprzylepne typu 6, ktérych zgodnosé z norma 1SO 11140-
1 zostata potwierdzona przez jednostke akredytowang przez jednostke notyfikowang nie mogacg miec statutu
jednostki certyfikowanej, gdyz pochodzaca spoza obszaru Unii Europejskiej. Opinie z tej jednostki s3 uznawane przez
jednostke notyfikowanga znajdujgca sie na europejskiej liscie jednostek notyfikowanych.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

4. Pytanie

Zadanie 1 pozycja 4: Czy Zamawiajacy dopusci zestawy testowe w opakowaniach po 100 sztuk wskaznikow i 1
przyrzad PCD? Wielko$¢ zamdwienia zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedz: Tak. Wykonawca zobowigzany jest wskaza¢ zmiane w ofercie,

5. Pytanie

Zadanie 1 pozycja 8: Czy Zamawiajgcy dopusci wskaznik kontrolujgcy efekt mycia w myjniach ultradzwiekowych?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

6. Pytanie

Zadanie 1 pozycja 9: Czy Zamawiajgcy dopusci test zgrzewu odwzorowujgcy typowe opakowanie papier-folia?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

7. Pytanie

Zadanie 1 pozycja 11: Czy Zamawiajacy dopusci testy amputkowe z wiarygodnym odczytem po 24 godzinach?
Odpowiedz: Tak
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8. Pytanie

Zadanie 5 (wymagania): Czy Zamawiajgcy dopusci rekawy skonstruowane z folii zgrzewalnej w temperaturze 165-200
°Cc?
Odpowiedz: Tak

9. Pytanie

Zadanie 4 (wymagania): Czy, w miejsce potwierdzenia zgodnosci z normg EN 868-2 wydanego przez
niezalezng organizacje, Zamawiajacy dopusci potwierdzenie szczelnosci mikrobiologicznej dla papieru
wydane, zgodnie z dyrektywami europejskimi, przez jego wytwodrce na podstawie badan specjalistycznego
zewnetrznego laboratorium?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

10. Pytanie

Zapis §8 pkt. 1 projektu umowy: Czy Zamawiajacy zechce zmniejszy¢ wysokos$¢ kar za zwtoke w dostawie na 1%
wartosci brutto niedostarczonego w terminie towaru za kazdy dzien? Uzasadnione jest aby kara umowna za zwtoke
w dostawie byta naliczana od wartosci towaru niedostarczonego w terminie, nie zas od wartosci catej
dostawy/faktury.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

11. Pytanie

Dotyczy Zadania nr 1 i 2: Asortyment ujety w Zadaniu nr 1 i 2 nie jest wyrobem medycznym w rozumieniu ustawy
o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. nr 107, poz. 679/2010). Czy w zwigzku z powyzszym
Zamawiajgcy dopusci stosowne oswiadczenie.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

12. Pytanie

Dotyczy Zadania nr 1, pozycja 1: Czy Zamawiajgcy dopusci testy w opakowaniu 500 sztuk?
Odpowiedz: Tak. Wykonawca zobowigzany jest wskaza¢ zmiane w ofercie

13. Pytanie

Dotyczy Zadania nr 1, pozycja 2: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 100sztuk? Wielkos¢
zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedz: Tak. Wykonawca zobowigzany jest wskaza¢ zmiane w ofercie

14. Pytanie

Dotyczy Zadania nr 1, pozycja 4: Czy Zamawiajgcy dopusci testy w opakowaniu po 500 sztuk + prébnik? Wielkos¢
zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedz: Tak. Wykonawca zobowigzany jest wskaza¢ zmiane w ofercie

15. Pytanie

Dotyczy Zadania nr 1, pozycja 8: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 30sztuk? Wielkosé
zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedz: Tak. Wykonawca zobowigzany jest wskaza¢ zmiane w ofercie

16. Pytanie
Dotyczy Zadanie nr 2, pozycja nr 1: Uprzejmie prosimy o wydzielenie wymienionej pozycji do oddzielnego Pakietu.

Podziat pakietu pozwoli na ztozenie konkurencyjnej cenowo oferty i zapewni udziat w Pakiecie innym Wykonawcom.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
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17. Pytanie

Dotyczy Zadania nr 2, pozycja 1: Czy Zamawiajgcy dopusci testy w opakowaniu po 200sztuk? Wielkosé
zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedz: Tak. Wykonawca zobowigzany jest wskaza¢ zmiane w ofercie

18. Pytanie

Dotyczy Zadanie nr 5: Czy Zamawiajgcy dopusci rekawy posiadajgce 5-warstwowg folie (wliczajgc warstwe kleju).
Rekawy spetniajg wszystkie wymagania wytrzymatosciowe okreslone w SIWZ.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

19. Pytanie

Dotyczy Zadanie nr 5: Czy Zamawiajgcy dopusci potwierdzenie dotyczgce ilosci warstw folii wydane przez
producenta rekawéw. Dla wyrobéw medycznych z funkcja pomiarowa obecnie obowigzujaca norma
wymaga potwierdzenia przez niezalezng jednostke notyfikowang, zgodnosci konstrukcji natomiast nie
poszczegblnych jej parametréw technicznych wskazanych przez producenta.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

20. Pytanie

Dotyczy Zadanie nr 5: Czy Zamawiajgcy dopusci rekawy zgrzewalne w temperaturze 150-190°C?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

21. Pytanie

Zadanie 4, poz. 5: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie powyzszej pozycji do osobnego pakietu, co pozwoli
na ztozenie oferty konkurencyjnej?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

22. Pytanie

Zadanie 4 poz. 1-4: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie papieru o nastepujgcych parametrach:

- zawartos$¢ siarczanéw 0,034%

- wytrzymatos$¢ na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku walcowania 1,85 kN/m, w kierunku poprzecznych 1,35
kN/m

- wytrzymatosé na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku walcowania 0,72 kN/m, w kierunku poprzecznych 0,42
kN/m

- gramatura nominalna 60+27?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

23. Pytanie

Zadanie 4 poz. 1-4: Czy Zamawiajgcy dopusci oswiadczenie producenta potwierdzajgce utrzymanie sterylnosci przez
okres 180 dni? W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o odstgpienie od wymogu.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

24. Pytanie

Zadanie 4 poz. 1-4: Czy Zamawiajgcy wymaga papieru w kolorach biatym, zielonym/niebieskim czy papieru
naprzemiennie pakowanego w kolorze biaty/zielony?
Odpowiedz: Dopuszcza, nie wymaga

25. Pytanie

Zadanie 4 poz. 5: Czy Zamawiajacy dopusci wktadke absorpcyjng w opakowaniu zawierajgcym 2000 sztuk
z jednoczesnym przeliczeniem zamawianych ilosci?
Odpowiedz: Tak. Wykonawca zobowigzany jest wskaza¢ zmiane w ofercie

Strona3z7



26. Pytanie

Zadanie 4 poz. 5: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na odstgpienie od wymagan dot. ,wszystkie papiery od jednego
producenta” dla powyzszej pozyc;ji?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

27. Pytanie

Zadanie 5 poz. 1-7: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawédw, ktére beda posiadaty napisy
umieszczone zaréwno od strony folii i papieru?
Odpowiedz: Tak

28. Pytanie

Zadanie 5 poz. 1-7: Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu zatgczenia do oferty dokumentu potwierdzajgcego zgodnos¢
znorma EN 868-5 wydanego przez niezalezng organizacje dla reprezentatywnego opakowania?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

29. Pytanie

Zadanie 5 poz. 1-7: Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu zatgczenia do oferty dokumentu potwierdzajacego
liczbe warstw folii wydanego przez niezalezng organizacje i dopusci zatgczenie oswiadczenia producenta
wyrobu?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

30. Pytanie

Zadanie 5 poz. 1-7 Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu zatgczenia do oferty dokumentu potwierdzajgcego zgodnosé
konstrukcji z norma EN 868 - 5 wydanego przez niezalezng organizacje i dopusci zatgczenie oswiadczenia producenta
wyrobu?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

31. Pytanie

Zadanie 5 poz. 1-7: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawéw foliowo-papierowych o parametrach
folii:

- zgrzewalna w temperaturze 180-2002C,

- sita zrywajgca wzdtuz 65 N,

- sita zrywajaca w poprzek 62 N?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

32. Pytanie

Zadanie 6 poz. 1-2: Czy Zamawiajgcy dopusci wtdknine w kolorze niebieskim o gramaturze 60g/m2?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

33. Pytanie

Pytanie dot. projektu umowy: Czy za dni robocze w rozumieniu wzoru umowy bedg uwazane dni od poniedziatku do
piatku, za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy?
Odpowiedz: Tak

34. Pytanie
Czy zamawiajacy odstapi od wymogu, aby kazda faktura zawierata informacje o wierzytelnosciach, jakie moga

powstac przy realizacji niniejszej umowy zgodnie z §117?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ
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35. Pytanie

Czy zamawiajacy odstgpi od wymogu, aby kazda faktura zawierata informacje o numerze umowy
przetargowej?

Numer umowy nie musi byé zamieszczany na fakturze wedtug przepiséw rozporzadzenia Ministra Finanséw
z dnia 28 marca 2011 r. w sprawie zwrotu podatku niektorym podatnikom, wystawiania faktur, sposobu ich
przechowywania oraz listy towardw i ustug, do ktdrych nie majg zastosowania zwolnienia od podatku od
towardw i ustug (Dz. U. Nr 68, poz. 360). Dlatego wiele informatycznych systemoéw wystawiania faktur nie
przewiduje zamieszczania tych danych na fakturach. W tej sytuacji, w przypadku wykonawcow
korzystajacych z takich systemdéw wystawiania faktur, zamieszczanie numeru umowy bezposrednio na
fakturze moze by¢ znacznie utrudnione i wigza¢é sie z dodatkowymi kosztami.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

36. Pytanie

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie wraz z ofertg oswiadczenia o przynaleznosci lub braku przynaleznosci do
tej samej grupy kapitatowej, w sytuacji gdy dany oferent nie nalezy do zadnej grupy kapitatowej?
Odpowiedz: Tak

37. Pytanie

Zadanie nr 1, poz. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na testy typu IV pakowane po 500 szt. zamiast
480 szt.?
Odpowiedzi: Tak. Wykonawca zobowigzany jest wskaza¢ zmiane w ofercie

38. Pytanie

Zadanie 1, poz. 3,4 Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbag o odstgpienie od wymogu dotaczenia do
oferty potwierdzenia zgodnosci z normami wydanego przez niezalezng jednostke notyfikowang dla zadania
nr 1, poz. 3 oraz 4. Testy do kontroli sterylizacji nie sg wyrobami medycznymi, a jedynie testami
diagnostycznymi, stad ich certyfikacja przez niezalezny organ nie jest wymagana, a takze nie zostata
okres$lona w Ustawie o Wyrobach Medycznych, ani przez zadne inne przepisy prawne.

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na dotaczenie potwierdzenia zgodnosci produktéw z normami, ktdre zostato
wydane przez producenta testu?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

39. Pytanie

Zadanie nr 1, poz. 10 Zwracamy sie z prosbg o podanie wielkosci opakowania do oznaczania narzedzi.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

40. Pytanie

Zadanie nr 1, poz. 11 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty na testu biologiczne do sterylizacji parg wodng
o ostatecznym odczycie 24h, co umozliwi szybsze zwalnianie wsadu i uzycie wysterylizowanych narzedzi?
Odpowiedz: Tak

41. Pytanie

Zadanie nr 2, poz. 1
A. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej byt samoklejgcy, co znacznie
utatwi i usprawni jego archiwizacje (mozliwos¢ wklejenia bezposrednio do dokumentac;ji)?
B. Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajgcy
wymaga, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byty w jezyku polskim?
C. Czy zgodnie z obowigzujacg norma Zamawiajacy wymaga, aby na kazdym tescie kontroli
dezynfekcji termicznej znajdowato sie oznaczenie normy odpowiedniej dla testow mycia
i dezynfekgji, tj. 1ISO 158837
Odpowiedz: Odpowiednio:
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A. Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga
B. Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga
C. Zgodnie z SIWZ

42. Pytanie

Zadanie nr 4, poz. 1 do 4 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty na papier krepowany charakteryzujacy sie
wytrzymatoscig na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku walcowania 0,8 kN/m, w kierunku poprzecznym 0,5
kN/m, spetniajgcy pozostate parametry wymagane w SIWZ? Ofertowany przez nas papier spetnia wszystkie
wymagania opisane w normach i pozwala na bezpieczne sterylizowanie i przechowywanie materiatéw medycznych.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

43. Pytanie

Zadanie nr 5 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na rekawy o parametrach wytrzymatosciowych
zgodnych z normami PNEN 868-3 oraz PNEN 868-5 oraz EN 11607-1? Gramatura wynoszgca 60 g/m? oraz wszelkie
parametry techniczne oferowanych przez naszg firme produktéw zostalty dobrane optymalnie, zapewniajac
odpowiednig wytrzymatosé na rozerwanie i przepuklinie i gwarantujg bezpieczng sterylizacje i przechowywanie
materiatéw medycznych.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

44. Pytanie

do formularza cenowego — zatgcznik nr 2 (Zadanie 1 poz. 4)

Czy Zamawiajgcy dopusci produkt spetniajgcy wymagania SIWZ, pakowany po 400 szt. + przyrzagd PCD, z odpowiednim
przeliczeniem ilosci?

Odpowiedz: Tak. Wykonawca zobowigzany jest wskaza¢ zmiane w ofercie

45. Pytanie

do formularza cenowego — zatgcznik nr 2 (Zadanie 1 poz. 10)
Czy Zamawiajacy dopusci produkt spetniajgcy wymagania SIWZ, pakowany po 5 kartek A5?
Odpowiedz: Tak. Wykonawca zobowigzany jest wskazaé zmiane w ofercie

46. Pytanie

do formularza cenowego — zatgcznik nr 2 (Zadanie 1 poz. 12, 13)
Czy Zamawiajacy dopusci tolerancje dla szerokosci tasmy 1 mm?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

47. Pytanie

do formularza cenowego — zatgcznik nr 2 (Zadanie 2 poz. 1)

Czy Zamawiajacy wymaga, aby produkt spetniat wymagania dla testéw typu 6 wg normy PN-EN ISO 11140-1 pod
wzgledem tolerancji na czas (6%) i temperature (1oC)? W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o
potwierdzenie tolerancji na zmienne krytyczne procesu jakiej wymaga Zamawiajacy.

Odpowiedz: Tak

48. Pytanie

do formularza cenowego — zatgcznik nr 2 (Zadanie 2 poz. 3)
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wymazowki byty zapakowane pojedynczo i sterylnie?
Odpowiedz: Tak

49. Pytanie

do formularza cenowego — zatgcznik nr 2 (Zadanie 4 poz. 1-4)
Prosimy o odstgpienie od wymogu dokumentu potwierdzajgcego utrzymanie sterylnosci zapakowanych wyrobéw
medycznych w opakowanie utworzone z dwdch warstw oferowanego papieru krepowanego przez minimum 180 dni.
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Na okres utrzymania sterylnosci ma wptyw wiele czynnikéw jak np. miejsce przechowywania, rodzaj opakowania. Bez
tych informacji producent nie jest w stanie wiarygodnie zagwarantowac terminu utrzymania sterylnosci.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

50. Pytanie

do formularza cenowego — zatgcznik nr 2 (Zadanie 4 poz. 1-4)

Czy Zamawiajacy dopusci produkt spetniajgcy wymagania SIWZ o wytrzymatosci na rozcigganie liniowe na mokro w
kierunku walcowania 0,8 kN/m, w kierunku poprzecznym 0,5 kN/m, co nieznacznie odbiega od wymagan
Zamawiajgcego?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

51. Pytanie

do formularza cenowego — zatgcznik nr 2 (Zadanie 6 poz. 1-2)

Czy Zamawiajgcy dopusci produkt spetniajgcy wymagania SIWZ w kolorze niebieskim, o wiekszej gramaturze 55g/m2,
a tym samym lepszych parametrach wytrzymatosciowych?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

52. Pytanie

do formularza cenowego — zatgcznik nr 2 (Zadanie 6 poz. 1-2)
Czy Zamawiajacy potwierdza, ze wymaga witdknin zbudowanych z wtdkien polipropylenu?
Odpowiedz: Tak

53. Pytanie

do formularza cenowego — zatgcznik nr 2 (Zadanie 6 poz. 1)
Czy Zamawiajacy dopusci produkt w opakowaniach po 300 szt., z odpowiednim przeliczeniem ilosci?
Odpowiedz: Tak. Wykonawca zobowigzany jest wskaza¢ zmiane w ofercie

54. Pytanie

do formularza cenowego — zatgcznik nr 2 (Zadanie 6 poz. 2)
Czy Zamawiajacy dopusci produkt w opakowaniach po 200 szt., z odpowiednim przeliczeniem ilosci?
Odpowiedz: Tak. Wykonawca zobowigzany jest wskazaé zmiane w ofercie

Zamawiajgcy informuje, ze pytania oraz odpowiedzi na nie stajq sie integralng czesciq specyfikacji istotnych
warunkow zamowienia i bedg wigzqce przy sktadaniu ofert.
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