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Wszyscy uczestnicy postepowania

Nr sprawy ZP/01/2021

Przedmiot postepowania: i
SUKCESYWNA DOSTAWA MATERIALOW DO STERYLIZACII
do Samodzielnego Publicznego Klinicznego Szpitala Okulistycznego

PYTANIA WYKONAWCOW I WYJASNIENIA ZAMAWIAJACEGO

Zamawiajacy, tj. Samodzielny Publiczny Kliniczny Szpital Okulistyczny dziatajac zgodnie z art.
284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamoéwien publicznych, udziela wyjasnien do tresci
specyfikacji warunkéw zamoéwienia, zwanej dalej ,SWZ”, sporzadzonej w niniejszym postepowaniu:
1. Pakiet nr 3 poz.1, 2, 3,4, 6
Poniewaz w mysl nowej Dyrektywy o wyrobach medycznych, ktéra wejdzie w zycie w czerwcu 2021 r.,
testy do kontroli procesu sterylizacji bedg mialy by¢ zarejestrowane jako wyréb medyczny, prosimy
0 potwierdzenie, czy Zamawiajgcy wymaga testow posiadajgcych juz takowg rejestracje (co pozwoli
zabezpieczy¢ interesy Zamawiajgcego na caty okres trwania umowy oraz unikngé ewentualnych
zawirowan zwigzanych ze zmiang stawki VAT w trakcie trwania umowy)?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga aby testy do kontroli procesu sterylizacji byty zarejestrowane jako
wyrob medyczny.

2. Pakiet nr 3 poz.1-6
Czy w celu ujednolicenia interpretacji wyniku oraz dokumentacji testow procesu sterylizacji, Zamawiajacy

wymagda, aby testy pochodzity od jednego producenta?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie stawia takiego wymogu.

3. Pakiet nr 3 poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci pakiet jednokrotnego uzytku, nieposiadajacy arkusza wczesnego ostrzegania,
symulujgcy pakiet porowaty, nowej technologii, posiadajgcy certyfikat niezaleznej jednostki
notyfikowanej, potwierdzajacy zgodnos$¢ tego testu (z kodu i z nazwy) z normg PN-EN ISO 11140-4.
Bez zawartosci otowiu. Zmiana koloru z zo6ftego na ciemnoniebieski. Arkusz wczesnego ostrzegania
nie jest opisany w normie PN-EN ISO 11140-4, a wiec wcale nie jest doprecyzowane, na jakie parametry
ma reagowac wczesniej lub doktadniej.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie jest w stanie odpowiedzie¢ na tak sformutowane pytanie gdyz jego tres¢
jest niezrozumiata dla Zamawiajacego.

4. Pakiet nr 3 poz.2
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie testéw pakowanych po 480 sztuk z odpowiednim przeliczeniem

ilosci i zaokragleniem wartosci do gory.
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na proponowane opakowania pod warunkiem przeliczenia
ilosci.
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5. Pakiet nr 3 poz.3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie testow pakowanych po 200 sztuk z odpowiednim przeliczeniem
iloSci i zaokragleniem wartosci do gory.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na proponowane opakowania pod warunkiem przeliczenia
ilosci.

6. Pakiet nr 3 poz.4

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test posiadat dokument potwierdzajgcy zgodnos¢ z ISO 11140 wydany
przez niezalezng organizacje notyfikowang na ktérym znajduje sie nazwa, kod, oraz parametry
zaoferowanego produktu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie stawia takiego wymogu.

7. Pakiet nr 3 poz. 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie testow pakowanych po 200 sztuk z odpowiednim przeliczeniem
ilosci i zaokragleniem wartosci do gory.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na proponowane opakowania pod warunkiem przeliczenia
ilosci.

8. Pakiet nr 3 poz.5
Czy Zamawiajacy wymaga, aby na kazdym wskazniku nadrukowany byt typ wskaznika?
Odpowiedz: Tak. Zamawiajgcy wymaga, aby na kazdym wskazniku nadrukowany byt jego typ.

9. Pakiet nr 3 poz.5

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zakres tolerancji na czas i temperature odpowiadat typowi 6 wg EN ISO
11140-1?

Odpowiedz: Tak.

10. Pakiet nr 1

Czy Zamawiajgcy oczekuje zgodnie z pkt. 4.6 normy PN EN 868-5, aby na kazdym rekawie papierowo-
foliowym umieszczona byta nazwa wytwdrcy i nazwa handlowa?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga aby oferowane rekawy papierowo-foliowe byly oznakowane zgodnie
z opisem zawartym w formularzu asortymentowo-cenowym oraz zgodnie z obowigzujgcg w tym zakresie
norma.

11. Pakiet nr 1

Czy Zamawiajgcy oczekuje, aby znak CE byt umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz
roli zgodnie z art. 11 ust. 6 i 8 ustawy o wyrobach medycznych, ktéry méwi, ze znak CE umieszcza sie na
opakowaniu handlowym wyrobu oraz ze zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego
opakowaniu oraz instrukcji uzywania oznaczen lub napiséw, ktdére mogtyby wprowadzi¢c w btad co do
oznaczenia znakiem CE oraz co do oznaczenia numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej?
Kwestia jest zwigzana z mozliwoscig pomylenia, czy znak CE umieszczony na opakowaniu, ktérym jest
rekaw, dotyczy jego samego, czy tez wysterylizowanej zawartosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje zaoferowania produktu oznakowanego w sposob zgodny z
obowigzujaca ustawa.

12. Pakiet nr 1

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby na kazdym rekawie papierowo-foliowym umieszczone byto odniesienie
do obowigzujgcych norm EN 868-3 i 5 oraz ISO 11607-1i 2?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga aby oferowane rekawy papierowo-foliowe byly oznakowane zgodnie
z opisem zawartym w formularzu asortymentowo-cenowym oraz zgodnie z obowigzujacg w tym zakresie
norma.

13. Pakiet nr 1

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby temperatura zgrzewania rekawdw miata szeroki zakres i wynosita 150-
220°C?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje zaoferowania rekawdw zgodnych z obowigzujgcymi w tym zakresie
normami.

14. Pakiet nr 1
Czy Zamawiajgcy oczekuje rekawow papierowo-foliowych o gramaturze papieru 70g/m2, ktéra korzystnie
wptywa na wytrzymato$¢ mechaniczng papieru?
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Odpowiedz: Zamawiajagcy nie stawia takiego wymogu. Zamawiajacy zwraca uwage, ze jednym z
kryteriow oceny ofert jest ocena jakosciowa co pozwoli na wybor produktéw optymalnych dla potrzeb
Zamawiajgcego.

15. Pakiet nr 1

Czy Zamawiajacy oczekuje rekawow papierowo-foliowych z folig 7-warstwowga tacznie z warstwg kleju?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie stawia takiego wymogu. Rekawy majg by¢ zgodne z obowigzujgcymi w
tym zakresie normami. Zamawiajgcy zwraca uwage, ze jednym z kryteridw oceny ofert jest ocena
jakosciowa co pozwoli na wybor produktéw optymalnych dla potrzeb Zamawiajacego.

16. Pakiet nr 1

Czy Zamawiajgcy oczekuje, aby rekawy papierowo-foliowe posiadaty potwierdzenie o zgodnosci z
normami PN EN 868 — 3 i 5 oraz EN ISO 11607 — 1, 2 wraz z raportem badan, wydane przez Niezalezng
Jednostke Notyfikujgcg? Opinia niezaleznej jednostki gwarantuje, ze oferowany produkt spetnia
powyzsze normy.

Odpowiedz: Katalog dokumentéw na potwierdzenie zgodnosci z odpowiednimi normami zostat
okreslony w SWZ.

17. Pakiet nr 1

Czy Zamawiajgcy wymaga aby do wykonania rekawdw uzyty byt papier o gramaturze 70 g (PN EN 868-
3). Papier o tej gramaturze gwarantuje lepszg wytrzymatosS¢ opakowan i gwarantuje lepsza bariere dla
mikroorganizmow.

Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga aby zaoferowany produkt spetniat wymagania norm wymienionych
w Specyfikacji Warunkdw Zamowienia. Katalog dokumentow na potwierdzenie zgodnosci z odpowiednimi
normami zostat okreslony w SWZ. Zamawiajgcy zwraca uwage, ze jednym z kryteridw oceny ofert jest
ocena jakosciowa co pozwoli na wybor produktow optymalnych dla potrzeb Zamawiajgcego.

18. Pakiet nr 1

Czy Zamawiajgcy wymaga aby do wykonania opakowan uzyta byta folia co najmniej oSmiowarstwowa
(PN EN 868-5) ) nie liczagc warstwy kleju,

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany produkt byt zgodny z opisem przedmiotu
zamowienia i spetniat wymagania norm wymienionych w SWZ. Zamawiajgcy zwraca uwage, ze jednym z
kryteriow oceny ofert jest ocena jakosciowa co pozwoli na wybor produktéw optymalnych dla potrzeb
Zamawiajacego

19. Pakiet nr 1

Czy Zamawiajgcy wymaga aby potwierdzenie liczby warstw folii wydane bylo przez niezalezng
organizacje notyfikowang co jest jedynym dowodem na potwierdzenie liczby warstw folii. Nalezy
podkresli¢ iz rézne opakowania réznig sie liczbg warstw folii a liczba ta znacznie sie rozni w zaleznosci od
producenta.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu, wymaga natomiast aby zaoferowany produkt
spetniat wymagania norm wymienionych w Specyfikacji Warunkéw Zamodwienia. Katalog dokumentéw na
potwierdzenie zgodnos$ci z odpowiednimi normami zostat okreslony w SWZ.

20. Pakiet nr 1

Czy Zamawiajagcy wymaga aby zgrzew na rekawach wykonywany w sposdb ciggly co zostanie
potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta. Taki sposéb wykonania gwarantuje wysoka
jakos¢ opakowan.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany produkt spetniat wymagania norm wymienionych
w Specyfikacji Warunkdw Zamowienia. Katalog dokumentow na potwierdzenie zgodnosci z odpowiednimi
normami zostat okresSlony w SWZ. Zamawiajgcy zwraca jednoczes$nie uwage, ze jednym z kryteriow
oceny ofert jest ocena jakosci i funkcjonalno$ci oferowanych produktow.

21. Pakiet nr 1

Czy Zamawiajgcy wymaga aby do oferty zatgczyé potwierdzenie wydane przez niezalezng organizacje o
zgodnosci z normg EN 868-5 systemu bariery sterylnej utworzonej przez reprezentatywne opakowanie
wykonane z surowcéw (papier i folia) o parametrach wytrzymatosciowych identycznych jak oferowane
opakowania.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu.



22, Pakiet nr 1

Czy ze wzgleddéw techniczno-higienicznych rekawy powinny by¢ nawiniete na rolke folig na zewnatrz co
gwarantuje lepszg czytelnos¢ napisow na rekawach oraz brak ryzyka zawilgocenia papieru.

Odpowiedz: Tak.

23. Pakiet nr 1

Czy Zamawiajacy nie popetnit pomytki w tabelce oceniajagc parametr ,Wyrazny wskaznik ster FO". Czy
nie powinno tu by¢ ,,Wyrazny wskaznik ster STEAM”

Odpowiedz: Powinno by¢ ,Wyrazny wskaznik ster STEAM”. Patrz ponizej ,Informacja dot. zapisow
SWz”,

24, Pakiet nr 2

Czy Zamawiajgcy wymaga aby do wykonania opakowan uzyta byla folia co najmniej oSmiowarstwowa
(PN EN 868-5) ) nie liczac warstwy kleju.

Odpowiedz: Nalezy zaoferowac produkt zgodny z opisem i wymaganiami zawartymi w SWZ.
Zamawiajgcy zwraca uwage, ze jednym z kryteridw oceny ofert jest ocena jakosciowa co pozwoli na
wybor produktéw optymalnych dla potrzeb Zamawiajgcego.

25, Pakiet nr 2

Czy Zamawiajagcy wymaga aby potwierdzenie liczby warstw folii wydane bylo przez niezalezng
organizacje notyfikowang co jest jedynym dowodem na sposéb wykonania folii.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu.

26. Pakiet nr 2

Czy Zamawiajgcy wymaga aby dostarczane opakowania do sterylizacji plazmowej byly autoryzowane
przez serwis firmowy producenta sterylizatora plazmowego bedacego w posiadaniu Zamawiajgcego
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie stawia takiego wymogu.

27. Pakiet nr 2

W zwigzku z faktem, iz dostepnych jest wiele rodzajow widkniny Tyvek prosimy o potwierdzenie Czy
Zamawiajagcy wymaga aby do produkcji opakowan stosowany byt Tyvek klasa 1073 B gwarantujgcy
najwyzsze parametry.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie stawia takich wymagan. Nalezy zaoferowac produkt zgodny z opisem i
wymagdaniami zawartymi w SWZ.

28. Pakiet nr 3

Czy Zamawiajacy wymaga aby dostarczane wskazniki wieloparametrowe do kontroli procesu sterylizacji
nadtlenkiem wodoru byly autoryzowane przez firmowy serwis producenta opakowania.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu.

29. Pakiet nr 7

Czy Zamawiagcy wyrazi zgode na zmiane warunku w pakiecie nr 7 dot. potwierdzenia w zakresie

potwierdzenia zdolnosci technicznej lub zawodowej na:

~Wykonawca spetni warunek w zakresie zdolnosci technicznej lub zawodowej, jezeli wykaze, ze w w

okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu skifadania ofert a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci

jest krétszy w tym okresie wykonat 1 dostawe materiatéw do sterylizacji, o wartosci nie mniejszej niz:
a)dla pakietu nr 7 — 20 000 zt brutto kazda.

Prosbe swg motywujemy tym, iz produkty w tym pakiecie czesto sg dostarczane z wolnej reki , na

podstawie zamodwien.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje konieczno$¢ wykazania co najmniej 2 dostaw na potwierdzenie

zdolnosci technicznej lub zawodowej Wykonawcy. Zamawiajgcy zwraca uwage, iz nie postawit wymogu

aby dostawy realizowane byly na podstawie przeprowadzonych postepowan przetargowych czy tez

zawartych umoéw. Zamawiajacy uzna rowniez za spetnienie wymagan dostawy materiatéw do

sterylizacji realizowane w trybie bezprzetargowym.

30. Pakiet nr 7
Czy zamawiajacy wydtuzy termin dostawy dla pakietu nr 7 z 3 na 5 dni roboczych?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na wydtuzenie terminu dostawy w zakresie pakietu nr 7 do 5
dni roboczych.
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31. Pakiet nr 7

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 7 zakresie potwierdzenia zdolnosci technicznej lub zawodowej
dostawy nie tylko materiatdéw to sterylizacji, ale rowniez sprzetu medycznego do sterylizacji.
Prosbe swg motywujemy tym, iz produkty, takie jak naboje i inne materialy czesto sg dostarczane z
wolnej reki, na podstawie zamowien.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci w zakresie potwierdzenia zdolnosci technicznej lub zawodowej
Wykonawcy dostawy nie tylko materiatdw to sterylizacji, ale réwniez sprzetu medycznego do sterylizacji.

32. Pakiet nr 1 poz.1
Czy w miejsce rekawa o wymiarze 50mm Zamawiajacy dopusci rekaw 55mm?
Odpowiedz: Tak. Zamawiajgcy dopusci rekaw o wymiarze 55 mm.

33. Pakiet nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawy w rolkach po 70mb? Wielkos¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio
przeliczona. W przypadku zgody prosimy o okreSlenie, czy w razie otrzymania w wyniku przeliczen
utamkowej ilosci rolek, wyceni¢ utamkowg ilos¢ rolek czy dokonac zaokraglenia do petnych rolek (w gore
badz zgodnie z zasadami matematyki)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci rekawy w rolkach po 70 mb z przeliczeniem ilosci do petnych rolek.

34. Pakiet nr 3 poz.6

Czy Zamawiajgcy dopusci testy kompatybilne z przyrzagdem PCD posiadajgcym kapsute wykonang ze stali
kwasoodpornej oraz rurke z wysokiej wytrzymatosci plastiku o dtugosci 1,5m i $rednicy 2mm?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

35. Pakiet nr 3 poz.6

Czy Zamawiajgcy dopusci wskazniki nie posiadajgce nadrukowanego koloru referencyjnego na kazdym
tescie. Testy przebarwiajg sie w sposdb jednoznaczny z koloru zéttego na czarny, informacja o sposobie
przebarwienia w jezyku polskim umieszczona jest na ramce zawierajacej 10 wskaznikow.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

36. Pakiet nr 3 poz.6

Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 500 sztuk + przyrzad PCD? Wielko$¢ zapotrzebowania
zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci testy w opakowaniu po 500 sztuk + przyrzad PCD z odpowiednim
przeliczeniem ilosci.

37. Pakiet nr 3 poz.6

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, iz wymagany jako probka przyrzad PCD, stanowi¢ bedzie prdobke
zwrotng?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dokona zwrotu przyrzagdu PCD po rozstrzygnieciu postepowania, o ile
Wykonawca wystapi o jego zwrot.

38. Pakiet nr 4 poz.2i3
Uprzejmie prosimy o potwierdzenie czy zgodnie z obecnymi zapisami Zamawiajacy oczekuje 20 rolek
etykiet do pary i 400 rolek etykiet do plazmy?
Odpowiedz: Zgodnie z ilosciami okreslonymi w formularzu asortymentowo-cenowym Zamawiajgcy
oczekuje zaoferowania:
> poz. 2 - Etykiety samoprzylepne do kontroli procesu sterylizacji plazmowej nadtlenkiem wodoru
- 20 rolek (1 rolka zawiera 500 etykiet)
> poz. 3 - Etykiety samoprzylepne do kontroli procesu sterylizacji parg wodng — 400 rolek (1 rolka
zawiera 500 etykiet)

39. Pakiet nr 5 poz.1
Prosimy o dopuszczenie testow o odczycie po 3h.
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza testy o odczycie po 3h.

40. Pakiet nr 5 poz.2

Czy Zamawiajacy dopusci probki w ilosci 2 sztuki?

Odpowiedz: Zamawiajagcy wyraza zgode na dostarczenie do testowania w ramach pakietu nr 5 poz.2
prébek w ilosci 2 szt.
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41. Pakiet nr 2

Zamawiajgcy w pozycjach 2 i 5 wymaga tej samej szerokosci rekawa 100 mm. Czy jest to pomytka?
Odpowiedz: W poz. 5 nastgpita pomytka, powinno by¢: Rekaw Tyvek-folia ze wskaznikiem procesu VH202
szer. 400mm/200m

INFORMACJA DOT. ZAPISOW SWZ

1. W opisie sposobu oceny w kryterium ,jakoS¢ i funkcjonalno$¢” (Rozdziat XVIII ust.3 pkt.2) w
odniesieniu do pakietu nr 1 btednie wpisano jako parametr oceny ,Wyrazny wskaznik ster FO". Powinno
by¢ ,Wyrazny wskaznik ster STEAM”

2. W rozdziale IV — Przedmiotowe $rodki dowodowe
- w ust.2 wyrazenie "w ust. 1 pkt 1) -6)" zmienia sie na wyrazenie "w ust. 1 pkt 1) -7)"
- w ust.5 wyrazenie "o ktorych mowa w ust, 1 pkt 7)" zmienia sie na wyrazenie "o ktorych mowa
w ust. 1 pkt 8)”

Przewodniczacy Komisji Przetargowej
Naczelny Lekarz Szpitala
dr n. med. Grazyna Broniek



