Elblag. 02.07.2019r.

Oznaczenie sprawy 27/2019

Wszyscy Uczestnicy postgpowania

dot. postepowania o zamdéwienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
migkkich opakowan sterylizacyjnych do sterylizacji parowej, plazmowej i gazowej w 4
pakietach dla potrzeb Dziatu Dezynfekcji i Centralnej Sterylizacji Wojewddzkiego Szpitala
Zespolonego w Elblagu zamieszczone w BZP Ogtoszenie nr 565881-N-2019 z dnia 2019-
06-27

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu, ul.Krélewiecka 146, informuje, ze w dniach
28.06.2019r. i 01.07.2019r. od Wykonawcéw wplynety zapytania nastepujacej tresci:

1. dot. pakietu numer 2 poz. 5 Czy Zamawiajacy dopuszcza rekaw o wymiarach
380mm x 100m?

Dotyczy Pakietu nr 1:

2. Czy Zamawiajacy oczekuje zgodnie z pkt. 4.6 normy PN EN 868-5, aby na kazdym
rekawie papierowo-foliowym umieszczona byta nazwa wytworey?

3. Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktory brzmi
_zabronione jest umieszczanie znakow lub napisow, ktére moga wprowadzi¢ w btad
co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktore
ograniczajg widocznos¢ lub czytelnos¢ znaku” Zamawiajacy oczekuje, aby znak CE
byt umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli? Takie
oznakowanie stosuje wiekszo$¢ przodujacych producentow rekawéw papierowo —
foliowych, aby wykluczy¢ ryzyko btednego odczytania oznaczenia CE przez personel
medyczny.

4. Czy Zamawiajacy oczekuje rekawow papierowo-foliowych do  sterylizacji
posiadajgcych foli¢ 7 warstwowa tacznie z klejem?

5. Czy Zamawiajacy wymaga, aby na kazdym rekawie papierowo-foliowym
umieszczone byto odniesienie do obowigzujacych norm EN 868-3 i 5 oraz ISO

11607-11 27

6. Czy Zamawiajacy oczekuje regkawow papierowo-foliowych o gramaturze papieru
70g/m??Wyzsza gramatura papieru i jego odporno$¢ powodujg  wigksze
bezpieczenstwo i gwarancje niezawodnosci podczas procesu sterylizacji.

Zastosowanie papieru o wyzszej gramaturze zwigksza wytrzymatos¢ mechaniczna,
poprawia bezpytowe otwieranie opakowania, zmniejsza ryzyko penetracji przez
bakterie.

7. Czy Zamawiajacy oczekuje rekawow papierowo-foliowych z napisami i wskaznikami
umieszczonymi tylko i wytacznie na papierze od strony folii?

8. Czy Zamawiajacy oczekuje dokumentu potwierdzajacego zgodno$¢ oferowanych
produktéw z normami PN EN 868 — 3 i 5 oraz EN ISO 11607 — 1 wydanego przez
Niezalezng Jednostke Notyfikujacg? Opinia niezaleznej jednostki gwarantuje, ze
oferowany produkt spetnia powyzsze normy.



Dotyczy zapiséw SIWZ:

9. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zlozenie wraz z oferta oswiadczenia o
przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej, w sytuacji
gdy dany oferent nie nalezy do zadnej grupy kapitatowej?

10. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby dostawca materiatow do sterylizacji posiadat
certyfikat systemu zarzadzania jakoscig 1SO 9001:2015 dotyczacqy materiatow
sterylizacyjnych? Zamawiajacy zyskuje pewnosc¢, ze oferowane wyroby produkowane
sg zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i normami.

Dotyczy Parametry Techniczne:
11. Pakiet 1

-Czy Zamawiajacy wymaga rekawy papierowo — foliowe oznaczone byty znakiem CE
wytacznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce) rekawa 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 mogtyby wprowadzi¢ w btad co do
oznakowania znakiem CE oraz co do oznaczania numeru identyfikacyjnego jednostki
notyfikowanej. Kwestia jest zwigzana z mozliwoscig pomylenia, czy znak CE umieszczony
na opakowaniu, ktérym jest rekaw, dotyczy jego samego, czy tez wysterylizowane;
zawartosci?

-Czy Zamawiajacy majac na uwadze wieksze bezpieczenstwo i wytrzymato$¢ wymaga
rekawéw papierowo — foliowych o gramaturze papieru 70g/m2 i foli 8 — warstwowej, co
gwarantuje doskonatg bariere zapobiegajac skazeniu zawarto$ci przed uzyciem.
-Zamawiajacy wymaga, aby kazda rolka rekawa byta oznaczona samoklejacq etykietg
identyfikacyjng umieszczong migdzy rekawem a folig zabezpieczajacq, na ktorej znajduja sie
informacje dotyczace daty produkcji, daty waznosci, warunkow przechowywania oraz
numerem LOT produktu? W/w etykieta umozliwi archiwizacje oraz pozwoli na ewentualne
przyjecie reklamacji produktu.

-Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach znajdowata sig informacja o kolorze
wskaznikow przed i po sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwigzanie minimalizuje
pomytke interpretacyjng podczas odczytywania wynikow testu.

12. Pakiet 2
-Czy Zamawiajgcy ma na mysli rekaw typu Tyvek?
-Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskazniki klasy | znajdujace sig na linii zgrzewu
fabrycznego przebarwiaty si¢ w identyczny sposob jak etykiety na wskaznikach chemicznych
i biologicznych do sterylizacji plazmowej, np. z koloru rézowego na niebieski? Personel
bedzie miat jasno$¢ i gwarancje poprawnosci odczytu przeprowadzonego procesu
sterylizacji.

13. Pakiet 3 Czy Zamawiajacy wymaga, aby serweta papierowa posiadata minimaine
parametry odporno$ci na rozcigganie na sucho w kierunku walcowania oraz w
poprzek odpowiednio 1,67KN/m oraz 1,33 KN/m, wytrzymatosci na rozciagganie na
mokro w kierunku walcowania oraz w poprzek 0,8KN/m oraz 0,34 KN/m?

14. Pakiet 4 Czy Zamawiajacy wymaga, aby serweta z wiokniny tatwo si¢ uktadata a przy

tym zachowywata bardzo wysokie parametry wytrzymatosci na rozcigganie na
poziomie 113N/5cm wzdtuz i 59N/5cm w poprzek?

15. Pakiet 2: Poz.5: Czy Zamawiajacy dopuséci regkaw szerokosci 420 mm?



Pytania dotyczace tresci umowy:

16. Czy za dni robocze w rozumiéniu wzoru umowy bedg uwazane dni od poniedziatku
do piatku, za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy?

17. Czy w razie braku mozliwosci lub istotnych trudno$ci w dostarczeniu wyrobow
zaoferowanych w ofercie wykonawca bedzie mogt dostarcza¢ zamienniki o nie

gorszych parametrach i w takiej samej cenie?

18. Czy Zamawiajacy zgadza sie zapisa¢ mozliwo$¢ 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 miesiecznych wskaznikow
cen i ustug konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia

zawarcia umowy przekroczy 3%?

19. Jakg minimalng iloé¢ towardéw (jaki procent ilo$ci wskazanych w SIWZ) Zamawiajacy
na pewno zamowi?

Odpowiedz na powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji
oferowanej ceny. Zgodnie z pogladem Krajowej Izby Odwotawczej wyrazonym m.in. w
wyroku z dnia 18 czerwca 2010 r. KIO 1087/10, z art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych wynika obowigzek doktadnego okreslenia przez zamawiajacego ilosci
zamawianych produktéw; zamawiajacy nie jest zwolniony z tego obowigzku nawet jezeli nie

jest w stanie przewidzie¢ doktadnych ilosci zamawianych produktow.

20. Czy Zamawiajacy zgadza si¢ na zmniejszenie wymiaru kary z 1% wartosci brutto
danego zaméwienia za kazdy dzien opoéznienia na 0,1% wartosci brutto danego
zamowienia za kazdy dzien opdznienia ?

21. Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 6 ust. 1 wzoru umowy stowo ,opoznienia”
zostato zastgpione stowem ,zwtoki”?

Uzasadnione jest aby kara byta naliczana tylko za zwtoke (czyli opdznienie zawinione przez
Wykonawce), nie za$ za wszelkie opdznienia, czyli takze niezawinione przez Wykonawce.
Nie ma uzasadnienia rozszerzanie odpowiedzialnosci Wykonawcy takze na niezawinione
naruszenie terminu. Zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 19 wrzesnia
2011 r. KIO 1910/11, wykonawca moze by¢ obcigzony karg umowng za wystgpienie tylko

takich czynnikéw, za ktére jest odpowiedzialny.

22. Pytania dot. SIWZ:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby rozliczenia dokonywane byty z cztonkiem konsorcjum?



Zamawiajacy odpowiada:

Ad.1. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie w Pakiecie nr 2 poz. 5 rekawa o
wymiarach 380mmx100m.

Ad.2. Nie oczekuije.

Ad.3. Nie oczekuije.

Ad.4. Nie oczekuje.

Ad.5. Nie wymaga.

Ad.6. Nie oczekuje.

Ad.7. Zgodnie z zapisami w SIWZ.

Ad.8. Zgodnie z zapisami w SIWZ.

Ad.9. Zgodnie z zapisami w SIWZ.

Ad.10. Zgodnie z zapisami w SIWZ.

Ad.11. Nie wymaga.

Ad.12.

Ad.13. Zamawiajgcy nie okreslit jakich minimalnych parametrow wymaga.
Ad.14. Nie wymaga.

Ad.15. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie w Pakiecie nr 2 poz. 5 rekawa o szer.
420mm.

Ad.16. Tak jak we wzorze umowy.

Ad.17. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy w SIWZ w zakresie zmiany tre$ci umowy.
Ad.18. Nie wyraza zgody.

Ad.19. Nie wyraza zgody.

Ad.20. Nie wyraza zgody.

Ad.21. Nie wyraza zgody.

Ad.22. Tak , Zamawiajacy wyraza zgode.
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