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e 26-300 Opoczno, ul. Partyzantow 30
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Nasz znak: DZP/260/ 31 /2023 Opoczno, 23.05.2023r.

WYKONAWCY

dot: Dostawa materialéw do sterylizacji w podziale na zadania asortymentowe oraz uzyczenia fabrycznie
nowej zgrzewarki szpitalnej do zgrzewu cigglego do zadania 1 dla potrzeb SP ZOZ Szpital Powiatowy im.
E. Biernackiego w Opocznie.

Znak/numer postepowania: DZP/260-1R/2023
Ponizej przedstawiamy pytania potencjalnych oferentéw i odpowiedzi Zamawiajgcego

Pytanie - Czy Zamawiajacy w zadaniu nr 2 poz. 3 dopusci test w opakowaniu a’50szt z odpowiednim
przeliczeniem wymaganej ilosci (zaokraglenie do pelnego opakowania w gére)?

Tj. wymagane 125szt testéw (5 x a’25) — na opakowanie a’50szt. tj. 150szt (3xa’50szt)?
ODPOWIEDZ — Zamawia jacy dopuszcza

Dotyczy zapis6w SWZ:

Pytanie - Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO
9001:2015 dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprzgtu medycznego, sprzedazy materiatéw eksploatacyjnych
i Srodkow do sterylizacji? Zamawiajacy zyskuje pewnos¢, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z
obowigzujacymi wymaganiami i normami.

ODPOWIEDZ — Zamawia jacy dopuszcza.

Pytanie - Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadal certyfikat systemu zarzgdzania jako$cia PN-EN ISO
13485:2016-04 dotyczacy produkcji i dystrybucji opakowan, testow oraz wyrob6w pomocniczych do kontro-
li procesow sterylizacji, mycia i dezynfekcji?

Zamawiajacy zyskuje pewnos¢, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujagcymi wyma-
ganiami i normami.

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Dotyczy Umowy:
Pytanie - Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmiang zapisow umowy dotyczacych kar (par. 9) wg. ponizszych
przyktadow:
- ust. 1. W razie dostarczenia towaru z wadami, niepelnowartosciowego Wykonawca zaptaci kare umowna w
wysokosci 1 % wartosci wadliwego towaru, jezeli wady nie zostang usunigte w terminie okreslonym w § 9 ust. 4 z
uwagi na zwtoke Wykonawcy.
ODPOWIEDZ — Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany.

- ust. 2. W razie zwloki w dostarczaniu towaru Wykonawca bedzie zobowiazany do zaptacenia kary umownej w
wysokosci 0,5% warto$ci niedostarczonego przedmiotu umowy za kazdy dzien zwloki, jednak nie wiecej niz 15
% wartosci brutto nie dostarczonego przedmiotu umowy.

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany.



- ust 3. W razie odstapienia od umowy lub wypowiedzenia umowy z winy Wykonawcy Wykonawca zaptaci
Zamawiajacemu kar¢ umowng w wysokosci 10% warto$ci niezrealizowanej czg$ci umowy okreslonej w § 5 ust. 1
ODPOWIEDZ — Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany.

- ust. 5. Suma kar umownych okreslonych w ust. 1-4 nie moze przekroczyé 20% wartosci umowy okre-
Slonej w § 5 ust. 1 umowy.

ODPOWIEDZ — Zamawia jacy nie wyraza zgody na zmiany.

Pytanie - Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 6:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawa o wymiarach 400mm x 80mm x 100m?

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszeza

Pytanie - Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 10:
Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie torebek papierowo-foliowych o wymiarach 135x250 mm?
ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 11-14:

Czy Zamawiajgcy dopusci torebki wiékninowo foliowe z nadrukowanym wskaznikiem sterylizacj na fo-
1ii?

ODPOWIEDZ — Zamawia jacy nie dopuszcza

Pytanie - Czy Zamawiajacy odstapi od umieszczenia na produkcie znaku CE, nr LOT, rozmiaru i znaku
wskazujacego kierunek otwierania, ktory jest wymuszony przez wycigcie miejsca na kciuk? Powyzsze
dane sg umieszczone na opakowaniu zbiorczym.

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy nie odstapi od wymogu

Pytanie - Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 15-17:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie papieru krepowanego o nastepujacych parametrach:

a) wytrzymalos¢ na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 2 kN/m, w kie-
runku poprzecznym nie mniej niz 1,3 kN/m

b) wytrzymato$¢ na rozcigganie linowe na mokro w kierunku walcowania nie mniej niz 0,5 kN/m, w kie-
runku poprzecznym nie mniej niz 0,3 kN/m

¢) wydtuzenie w kierunku maszyny nie mniej niz 10%, w kierunku poprzecznym nie mniej niz 3,5%
d) odporno$¢ na przesigkanie wody nie mniejsza niz 22 s

) gramatura nominalna 60 g/m2

f) $rednicy poréw nie mniej niz 20um

g) zawartos$¢ chlorkow niewigksze niz 0,03 %

h) zawarto$¢ siarczan niewieksze niz 0,05 %

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie papiery konfekcjonowanego osobno (dwa kolory od-
dzielnie)?

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy nie dopuszcza



Pytanie - Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie produktéw pakowanych w innych ilosciach z
odpowiednim przeliczeniem opakowan w goére:

poz. 15 - 252 szt.
poz. 16 — 348 szt.
poz. 17 — 126 szt.
ODPOWIEDZ — Zamawia jacy dopuszcza

Pytanie - Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 22:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie wiokniny SMS o nastepujacych parametrach:

a) wytrzymato$¢ na rozcigganie w kierunku walcowania nie mniej niz 92,1 N, w kierunku poprzecznym
nie mniej niz 44,2 N

b) wytrzymatos¢ na wydtuzenie w kierunku walcowania nie mniej niz 117,8 % w kierunku poprzecznym
nie mniej niz 93,0 %

¢) wodoszczelno$¢ nie mniej niz 4129 Pa

d) wydtuzenie nie mniej niz 70% w kierunku walcowania oraz niemniej niz 65% w kierunku poprzecz-
nym

e) przesigkliwos$¢ nie mniej niz 590 mm
f) gramatura nominalna 55 g/m2

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode¢ na zaoferowanie widkniny pakowanej po 250 szt z odpowied-
nim przeliczeniem opakowan.

ODPOWIEDZ — Zamawia jacy dopuszcza

Pytanie - Dotyczy Pakietu 1 poz. 23-25:

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie rekawa polyolefinowow-foliowego o nastepujacych parame-
trach:

a) laminat 6-warstwowy o grubosci S0um
b) 3-kanatowy zgrzew

c¢) poliolefin o gramaturze 93g/m2

d) temperatura zgrzewu 130-155 st C

e) poliolefin: wytrzymato$¢ na rozcigganie MD/CD — min. 4,4/2,2 kN/m; wytrzymato$¢ na rozcigganie na mokro
MD/CD - min. 4,4/2,2 kKN/m, wytrzymatos¢ na pekanie min 500 kPa, wytrzymato$é na rozdzieranie MD/CD
min. 1500/1500 mN,

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - Dotyczy Pakietu nr 2:

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosbg o odstapienie od wymogu dotaczenia do oferty potwierdzenia
zgodnosci z normg ISO 11140 wydanego przez niezalezna jednostke notyfikowang. Testy do kontroli ste-
rylizacji nie s3 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 si¢ zatem na dotgczenie potwierdzenia
zgodnoscei produktu z normami, ktére zostalo wydane przez producenta testu?

ODPOWIEDZ - Zamawiajacy odstepuje od wymogu



Pytanie - Dotyczy Pakietu nr 2, pozycji nr 1:
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test byt samoprzylepny?
ODPOWIEDZ — Zamawia jacy wymaga
Pytanie - Dotyczy Pakietu nr 2 poz. 3:

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu pakowanego po 50 szt. w opakowaniu z odpowiednim
przeliczeniem opakowan w gore?

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - Dotyczy Pakietu nr 2, pozycji nr 5:

Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajgcy wymaga,
aby informacje zawarte na karcie testowej i na etykiecie byly w jezyku polskim?

ODPOWIEDZ — Tak, Zamawiajacy wymaga, aby informacje zawarte na karcie testowej i na ety-
kiecie byly w jezyku polskim

Pytanie - Czy w celu zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajacy wymaga, aby pakiet testowy sktadat sie
karty testowej umieszczonej pomigdzy arkuszami specjalnego papieru i pianki?

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - Czy Zamawiajacy wymaga aby w celu dodatkowego zabezpieczenia przed uszkodzeniem i zabrudze-
niem kazdy pakiet Bowie & Dick opakowany byt w woreczek strunowy?
ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - Dotyczy Zadania nr 2, pozycja nr 3: Czy Zamawiajacy dopusci testy mycia umieszczone na
specjalistycznym, plastikowym podtozu zawierajace mieszaning odpowiednio dobranych komponentow,
ktére pozwalajg na sprawdzenie wszystkich czynnikéw majacych wptyw na skuteczno$é procesu mycia?

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - Dotyczy Zadania nr 2, pozycja nr 3: Uprzejmie prosimy o doprecyzowanie ile przyrzadow
Zamawiajacy wymaga?

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy - 5 op x 25 szt.

Pytanie - Dotyczy Zadania nr 2, pozycja nr 3: Czy Zamawiajgcy dopusci testy w opakowaniu po 100
sztuk? Wielkos¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - Dotyczy Zadania nr 3, pozycja nr 2: Czy Zamawiajacy dopusci koperty przeznaczone na 15
cykli (7 na pierwszej stronie oraz 9 na drugiej stronie koperty)?

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - Dotyczy Zadania nr 3, pozycja nr 3: Czy Zamawiajacy dopusci etykiety o szedciu polach
informacyjnych kolejno: 1 rzad: data procesu, numer sterylizatora, 2 rzad: data waznosci, numer cyklu, 3
rzad: nr operatora, kod procesu.
ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza
Pytanie - Dotyczy Zadania nr 3, pozycja nr 4: Czy Zamawiajacy dopusci koperty przeznaczone na 17
cykli (8 na pierwszej stronie oraz 9 na drugiej stronie koperty)?

ODPOWIEDZ - Zamawia jacy dopuszcza



Pytanie - do Formularza asortymentowo-cenowego — Zalacznik nr 2 (Zadanie nr 2, poz. 1, 2)

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie testow pakowanych po 200szt z odpowiednim przeliczeniem ilosci. W
przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o doprecyzowanie, czy ilosci opakowan w pozycji nr 2 winny by¢
przeliczone zgodnie z zasadami matematyki (12,5 opakowania) czy zaokraglone w gore do pelnego opakowania?
ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - do Formularza asortymentowo-cenowego — Zalacznik nr 2 (Zadanie nr 2, poz. 1, 2)

Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze przez okreslenie niezaleznej jednostki opiniujacej, ma na mysli niezalezny
podmiot uprawniony do wydawania certyfikatow zgodno$ci z okre§lonymi normami europejskimi jakim jest
niezalezna jednostka notyfikowana?

ODPOWIEDZ — Tak

Pytanie - do Formularza asortymentowo-cenowego — Zalgcznik nr 2 (Zadanie nr 2, poz. 1, 2)

Czy dla potwierdzenia, ze certyfikat niezaleznej jednostki notyfikowanej zostat wystawiony dla opisanych testow
Zamawiajacy wymaga by znajdowat si¢ na nim kod oraz nazwa produktu?

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - do Formularza asortymentowo-cenowego — Zalacznik nr 2 (Zadanie nr 2, poz. 3)

Prosimy o dopuszczenie niezawierajacego niebezpiecznych substancji toksycznych nieprzylepnego testu kontroli
skutecznosci mycia mechanicznego w formie plastikowego arkusza z naniesiong z dwodch stron substancija
testowg, ktorej formula jest zgodna z ISO/TS 15883-5. Arkusz testowy do zastosowania z uchwytem
zapewniajgcym kontrole procesu mycia z czterech réznych kierunkéw. Odczyt wyniku testu natychmiastowy,
fatwy i jednoznaczny w interpretacji. Testy w opakowaniu a’100szt.

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - do Formularza asortymentowo-cenowego — Zalacznik nr 2 (Zadanie nr 2, poz. 5)

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze przez okreslenie niezaleznej jednostki opiniujacej, ma na mysli niezalezny
podmiot uprawniony do wydawania certyfikatéw zgodnosci z okreslonymi normami europejskimi jakim jest
niezalezna jednostka notyfikowana?

ODPOWIEDZ — Tak

Pytanie - do Formularza asortymentowo-cenowego — Zalacznik nr 2 (Zadanie nr 2, poz. 5)

Czy dla potwierdzenia, ze certyfikat niezaleznej jednostki notyfikowanej zostat wystawiony dla opisanych testow
Zamawiajacy wymaga by znajdowat si¢ na nim kod oraz nazwa produktu?

ODPOWIEDZ — Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie - do Formularza asortymentowo-cenowego — Zalgcznik nr 2 (Zadanie nr 2, poz. 1,2 31 5)

Czy Zamawiajacy wymaga, by zgodnie z MDR 2017/745 testy chemiczne do kontroli proceséw mycia,
dezynfekcji i sterylizacji byly wyrobami medycznymi?

ODPOWIEDZ — Tak
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