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Znak sprawy: ZK/01/2019 Korfantéw, 2019-01-11

ODPOWIEDZI

na pytania do zapytania ofertowego na

zakup i dostawe materialow eksploatacyjnych i sprzetu do centralnej sterylizatorni ZK/01/2019

Pytanie 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie wraz z ofertg o$wiadczenia o przynaleznosci lub braku
przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej, w sytuacji gdy dany oferent nie nalezy do zadnej
grupy kapitatowej?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga ztozenia takiego oswiadczenia

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby dostawca materialow do sterylizacji posiadat certyfikat systemu
zarzadzania jako$cig ISO 9001:2015 dotyczaca materialow sterylizacyjnych? Zamawiajacy zyskuje
pewnosc, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i normami
Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga aby Wykonawca posiadat taki certyfikat.

Pytanie 3
Dot. pakietunr 1, poz. 6 i7

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie widkniny typu SMS, o gramaturze 47 g/m2, pozostate
wymagania Zamawiajgcego bez zmian?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 4

Dot. pakietu nr 1
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Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie produktdw rdéinych producentdw, powszechnie
stosowana w Centralnych Sterylizatorniach praktyka dowodzi, ze poprawnie ustawione parametry
zgrzewu mogg by¢ stosowane dla materiatéw opakowaniowych réznych producentow.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 5
Dot. pakietu nr 1

Czy ze wzgledu na fakt, iz opakowania do sterylizacji (w tym widknina do sterylizacji) s3 wyrobem
medycznym klasy |, dla ktérych nie ma koniecznosci potwierdzenia ich jakosci przez niezalezng jednostke
notyfikowang, Zamawiajgcy odstgpi od powyzszego wymogu i pozwoli na ztozenie potwierdzenia
parametréw wydanego przez producenta wyrobu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 6
Dot. pakietu nr 3, poz. 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie kopert z nadrukiem do dokumentowania proceséw
sterylizacji z liczbg 12 miejsc do zaprotokotowania na jednej kopercie?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 7
Dot. pakietu nr 3, poz. 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie inkubatora, w ktérym kruszarka stanowi osobne
urzadzenie, pozostate wymagania Zamawiajgcego bez zmian.
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 8
Dot. pakietu nr 3, poz. 9

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o odstgpienie od wymogu dotagczenia do oferty potwierdzenia
zgodnosci z normg ISO 11140 wydanego przez niezalezng jednostke notyfikowang. Testy do kontroli
sterylizacji nie s 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 sie zatem na dotgczenie potwierdzenia
zgodnosci produktu z normami, ktére zostato wydane przez producenta testu?
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Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 9

Dot. Pakietu nr 1, poz. 1-7. Czy w wyzej wymienionych pozycjach nie zaszta omytka pisarska i

Zamawiajgcy miat na mysli rozmiary podane w cm, a nie w mm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy potwierdza, ze rozmiary majg by¢ w cm.

Pytanie 10

Dot. Pakietu nr 1, poz. 8-14. Czy Zamawiajgcy mogtby doprecyzowac jakiej ilosci rekawow

papierowo-foliowych ptaskich oczekuje? Np. dla poz.9; oczekuje 10 rolek 200 m czy 20 rolek 100 m ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy oczekuje 10 rolek 200mb.

Pytanie 11

Dot. wymaganych parametréw rekawoéw papierowo-foliowych. Czy Zamawiajgcy dopusci rekawy o

parametrach:

* konstrukcja folii i wykonanie zgodne z normami PN EN 868-3, PN EN 868-5, PN EN I1SO 11607-1,2.
* papier gramatura 60/m? (PN EN 868-3),

* zawartos¢ chlorkéw nie wiecej niz 0,05%

* zawartos¢ siarczandw nie wiecej niz 0,25%

* wytrzymatosc na przedarcie nie mniej niz 600 mN wzdtuzne i 650 mN poprzeczne.

* przenikanie powietrza nie mniej niz 11,40 um/Pa*s

* wytrzymatosc na przepuklenie niemniej niz 350 kPa na sucho

* wytrzymatosc na przepuklenie niemniej niz 130 kPa na mokro

* nie zwilzalno$¢ wodg minimum 35 s

* wytrzymanie na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 6,40 kN/m; w
kierunku poprzecznym nie mniej niz 3,4 kN/m

* wytrzymato$é na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku walcowania nie mniej niz 2,1 kN/m, w
kierunku poprzecznym nie mniej niz 1,10 kN/m
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* folia - minimum 6 warstw, nie liczgc warstwy kleju, o grubosci nie wiekszej niz 52 um (PN EN 868-5)
* folia przezroczysta, bez rozwarstwien, porow, substancji toksycznych,

* zgrzewalno$¢ 180-2109C,

* wszystkie napisy i testy poza przestrzenig pakowania

* jednoznaczna zmiana koloru wskaznika procesu po sterylizacji parowej, EQ, tatwa do interpretacji
* zgrzew fabrycznie wielokrotny

* informacja o jednoznacznym kierunku otwierania

* ze wzgleddw techniczno-higienicznych rekaw nawiniety folig na zewnatrz

* ze wzgledu na wymagania procedury zgrzewania wszystkie pozycje muszg pochodzi¢ od jednego
producenta

* kompletna charakterystyka opakowania wydana przez producenta, a nie dystrybutora

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rekaw o parametrach z pytania.

Pytanie 12

Dot. wymaganych parametréw rekawdéw papierowo-foliowych. Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu
dotaczenia do oferty cenowej, potwierdzenia liczby warstw folii wydanej przez niezalezng organizacje
notyfikowanga?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 13

Dot. wymaganych parametrow rekawoéw papierowo-foliowych. Czy Zamawiajgcy dopusci

oswiadczenie producenta o liczbie warstw folii?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 14

Zatacznik 2d poz. 12 : Czy Zamawiajgcy wymaga, aby rekawice spetniaty wymagania norm EN 388
oraz EN 4077

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga taki certyfikat.
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Pytanie 15
Dotyczy pakietu nr I:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wyfaczenie rekawdw papierowo-foliowych do sterylizacji (Ip 8 poz. 8a-
8f i 9 poz. 9a-9e) oraz utworzenie odrebnego pakietu? Podzielenie pakietu umozliwitoby wiekszej ilosci
oferentom ztozenie ofert atrakcyjnych pod wzgledem ceny, waloréw funkcjonalno-uzytkowych oraz
jakosci. Umozliwienie ztozenia ofert réznym firmom pozwoli Zamawiajagcemu na dokonanie wyboru
oferty zgodnej z SIWZ i najkorzystniejszej cenowo.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode, jednocze$nie zmienia zatgcznik nr 2a i dodaje zatacznik nr

2e jako Pakiet V

Pytanie 16

Czy Zamawiajacy w poz. 8f dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe ptaskie o szerokosci
400mm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 17

Czy Zamawiajagcy w poz. 9b dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe z fatdg o rozmiarze
200/55mm?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 18

Czy Zamawiajgcy w poz. 9d dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe z fatdg o rozmiarze 350/80mm
lub 400/80mm?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 19
Czy Zamawiajgcy w poz. 9e dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe z fatdg o rozmiarze400/80mm?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 20

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny rekawy o gramaturze 70 g/m2 grubosci 95um, o folii 7warstwowej,
zgodne z obowigzujgcymi normami PN EN 868-3 i 5 oraz PN EN ISO 11607, potwierdzone
oswiadczeniem wraz z wynikami badan wydanym przez niezalezng jednostke notyfikowang, spetniajgce
pozostate wymagania SIWZ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.
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Pytanie 21

Dotyczy Pakiet nr ll, pozycja nr 8-10:

Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanych pozycji do oddzielnego pakietu? Podziat umozliwi ztozenie
konkurencyjnych cenowo ofert wiekszej liczbie Wykonawcow.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, jednoczesnie zmienia zatgcznik nr 2b i dodaje zatgcznik nr 2f
jako Pakiet VI

Pytanie 22

Dotyczy Pakiet nr lll, pozycja nr 2:

Prosimy o sprecyzowanie jakiej wielkosci opakowan Zamawiajacy wymaga?
Odpowiedz: Minimum 250 szt./pcs

Pytanie 23

Dotyczy Pakiet nr lll, pozycja nr 2:

W przypadku gdyby Zamawiajgcy wymagat innej wielkosci opakowania prosimy o dopuszczenie
opakowania po 500 sztuk testow + przyrzad PCD.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 24

Dotyczy Pakiet nr lll, pozycja nr 5:

Czy Zamawiajacy dopusci koperty posiadajace miejsca do zaprotokotowania 15 cykli?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 25

Dotyczy Pakiet nr lll, pozycja nr 6:

Czy Zamawiajgcy dopusci inkubator bez wbudowanej kruszarki. Oferowane przez nas testy zawierajg w
kazdym opakowaniu urzadzenie do kruszenia amputki.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode ale tylko w przypadku gdy zaoferowane testy posiadajg w

opakowaniu urzadzenie do kruszenia amputki.

Pytanie 26

Dotyczy Pakiet nr lll, pozycja nr 8:

Czy Zamawiajacy dopusci testy o odczycie po 8h?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 27
Dotyczy § 2, ust. 2: Uprzejmie prosimy o wydtuzenie terminu dostaw do 3 dni roboczych.
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie 28
Pakiet Il pozycja 1,2,3,4
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Prosimy o wydzielenie pozycji 1,2,3,4 do osobnego pakietu. Pozwoli na ztozenie oferty konkurencyjne;j
cenowo wigkszej liczbie Wykonawcow.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode, jednoczesnie zmienia zatgcznik nr 2b i dodaje zatacznik nr 2g
jako Pakiet VII

Pytanie 29

Pakiet Il pozycja 1,2,3,4

Prosimy o odstgpienie od wymogu przedtozenia dokumentu opisanego pod pakietem II tj.: ,, Dokument
potwierdzajqcy, iz oferowane detergenty przetestowane byly i sprawdzone w myjniach dezynfektorach
firmy Getinge, w celu spetnienia wymogow normy ISO 15883 dot. skutecznosci czyszczenia wyrobow
medycznych. Oferowany detergent powinien by¢ dopuszczony do stosowania przez Autoryzowany Serwis
wytworcy myjni. Zatgczy¢ stosowny dokument wystawiony nie wczesniej niz 24 miesigce przed datg
sktadania oferty” w zamian za przedtozenie w to miejsce dokumentu wystawionego przez firme
GETINGE potwierdzajacego mozliwo$¢ stosowania oferowanych preparatbw w myjniach-
dezynfektorach dostarczanych przez firm¢ GETINGE

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Zamawiajacy jednoczes$nie informuje o zmianie terminu sktadania ofert i wyznacza nowy termin na dzien
17 stycznia 2019 r. do godz. 10:00. Miejsce i forma sktadania ofert pozostaje bez zmian

Signature Not Verified

Dokument p“ isgﬁy
Wojciech Bogusta
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