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PYTANIA | ODPOWIEDZI DOTYCZACE TRESCI ZAPYTANIA OFERTOWEGO

Nazwa postepowania: Dostawa materiatldow do sterylizacji dla Dolnoslaskiego Centrum
Rehabilitacji i Ortopedii Sp. z 0.0. w Kamiennej Gorze

Nr referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: DI.26.27.2024

Zamawiajgcy informuje, ze wplynety zapytania o nastepujacej tresci:

Pytanie nr 1:

Czes€ 1 poz. 3
Czy zamawiajgcy dopusci testy pakowane po 400 szt. z przeliczeniem opakowan w goére?

Odpowiedz na pytanie nr 1:
Zamawiajacy dopuszcza testy pakowane po 400 szt., z przeliczeniem do peinych opakowan w gore.

Pytanie nr 2:

Czes¢ 1 poz. 5
Czy zamawiajgcy dopusci testy pakowane po 400 szt. z przeliczeniem opakowan w gére?

Odpowiedz na pytanie nr 2;
Zamawiajgcy dopuszcza testy pakowane po 400 szt., z przeliczeniem ilosci opakowan.

Pytanie nr 3:

Cze$¢ 5poz. 2
Czy zamawiajgcy dopusci testy pakowane po 125 szt. z przeliczeniem opakowan w gére?

Odpowiedz na pytanie nr 3:
Zamawiajacy dopuszcza testy pakowane po 125 szt., z przeliczeniem do peinych opakowan w gore.

Pytanie nr 4:

Dotyczy Czesci 1, pozycija 1:

Czy Zamawiajgcy dopusci testy w opakowaniu po 500 sztuk? Wielko$¢ zapotrzebowania zostanie
odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz na pytanie nr 4:
Zamawiajacy dopuszcza testy pakowane po 500 szt., z przeliczeniem ilosci opakowan.

Pytanie nr 5:

Dotyczy Czesci 1, pozycija 2:

Czy Zamawiajgcy dopusci testy w opakowaniu po 100 sztuk? Wielko$¢ zapotrzebowania zostanie
odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz na pytanie nr 5:
Zamawiajacy dopuszcza testy pakowane po 100 szt., z przeliczeniem ilosci opakowan.

Pytanie nr 6:

Dotyczy Cze$ci 1, pozycja 5:

Czy Zamawiajgcy dopusci testy w opakowaniu po 250 sztuk? Wielko$¢ zapotrzebowania zostanie
odpowiednio przeliczona.




Odpowiedz na pytanie nr 6:
Zamawiajgcy dopuszcza testy pakowane po 250 szt., z przeliczeniem ilosci opakowan.

Pytanie nr 7:

Dotyczy Czesci 6:

Czy Zamawiajgcy dopusci testy mycia zawierajgce mieszanine odpowiednio dobranych komponentéw,
pozwalajgcg na sprawdzenie wszystkich czynnikéw majacych wplyw na skutecznos$é¢ procesu mycia?

Odpowiedz na pytanie nr 7:
Zamawiajgcy wymaga, zeby oferowany test posiadat substancje zwierajgcg dwa rodzaje biatek, symulujgcg
pozostatosci zaschnietej krwi i kontrola procesu mycia byta zgodna z normg EN ISO 15883-1:2010.

Pytanie nr 8:

Dotyczy Czesci 6:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmniejszenie ilosci wymaganych przyrzadéw? Zgodnie z obecnym
zapisem by przyrzad byt dostarczany do kazdego opakowania, tgczna ich ilosci wyniesie 30 sztuk. Przyrzady
sg wyrobem wielorazowego uzytku i nie ma potrzeby wymiany ich po zuzyciu kazdego opakowania, a
obecny zapis znacznie zwieksza koszt catego pakietu.

Odpowiedz na pytanie nr 8:
Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ dostarczenia mniejszej ilosci przyrzaddéw (minimum 15). Zamawiajgcy
odstepuje od wymogu, zeby jeden przyrzad (uchwyt) przypadat na jedno opakowanie testow.

Pytanie nr 9:

Czes$¢ 2, poz. 1-3

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania rekawy do sterylizacji plazmowej, sktadajgce sie z widkniny
TYVEC o gramaturze min. 64 g/m2 oraz laminatu foliowego o gramaturze min. 55g/m2?

Odpowiedz na pytanie nr 9:
Zamawiajgcy dopuszcza rekawy do sterylizacji plazmowej o parametrach okreslonych w pytaniu.

Pytanie nr 10:

Dot. tresci umowy

Czy w razie braku mozliwosci lub istotnych trudnosci w dostarczeniu wyrobéw zaoferowanych w ofercie
wykonawca bedzie moégt dostarcza¢ zamienniki o nie gorszych parametrach i w takiej samej cenie?

Odpowiedz na pytanie nr 10:

W przypadku braku mozliwo$ci dostarczania wyrobéw zaoferowanych w ofercie, dopuszcza sie mozliwos¢
dostarczenia zamiennikéw, ktére posiadajg parametry i cechy nie gorsze niz wyroby oferowane i w tej same;j
cenie, po uprzedniej akceptacji Zamawiajgcego.

Pytanie nr 11:
Dot. tresci umowy
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje § 11 w nastepujgcy sposob:

1.1. Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne:

a) za odstgpienie przez Zamawiajgcego od umowy z powodu okolicznosci, za ktére odpowiada Wykonawca
lub za odstgpienie Wykonawcy od wykonania postanowier niniejszej umowy bez zgody Zamawiajgcego -
w wysokosci 5% wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy,

b) za zwtoke w realizacji dostawy zamoéwionych produktéw z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy - w
wysokoS$ci 0,5% wartoSci (brutto) danego zamoéwienia, liczgc za kazdy dzienn zwfoki w stosunku do
terminu okre$lonego w § 6 ust.2,

¢) za zwloke w wymianie towaru bedgcej skutkiem uzasadnionej reklamacji — w wysokosci 0,5% wartoSci

(brutto) danego zamoéwienia, liczgc za kazdy dzien zwioki w stosunku do terminu okreslonego w § 4 ust.3.

Odpowiedz na pytanie nr 11:
Zamawiajgcy pozostawia w tym zakresie zapisy bez zmian.



Pytanie nr 12:

Dotyczy zapiséw SWZ:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig 1SO 9001:2015
dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatéw eksploatacyjnych i Srodkow
do sterylizacji? Zamawiajgcy zyskuje pewnos¢, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z
obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz na pytanie nr 12;
Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 13:

Dotyczy zapisow SWZ:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig PN-EN ISO
13485:2016-04 dotyczacy produkcji i dystrybucji opakowan, testéw oraz wyrobéw pomocniczych do kontroli
procesow sterylizacji, mycia i dezynfekcji? Zamawiajgcy zyskuje pewnosé, ze oferowane wyroby
produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz na pytanie nr 13:
Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 14:

Dotyczy Umowy:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiang zapisow umowy dotyczgcych kar:

- par. 10 ust. 1 pkt. 1.1 lit. a — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmniejszenie kary z 10 na 5 % wartosci
brutto niezrealizowanej czesci przedmiotu umowy?

- par. 10 ust. 3 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmniejszenie tgcznej wartosci kar do poziomu 15%
catkowitego wynagrodzenia brutto?

Obecne zapisy sg razgco wysokie, nieadekwatne do wartosci oferty.

Odpowiedz na pytanie nr 14;
Zamawiajgcy pozostawia w tym zakresie zapisy bez zmian.

Pytanie nr 15:

Dotyczy cze$¢ 1 poz. 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode za zaoferowanie testu chemicznego typu 4 do sterylizacji plazmowe;j
pakowanej po 250 x 2 szt. w opakowaniu co daje 500 pojedynczych testéw zamiast 250 szt. w opakowaniu?

Odpowiedz na pytanie nr 15:
Zamawiajgcy wyraza zgode na opakowanie po 500 szt., z przeliczeniem iloSci opakowan.

Pytanie nr 16:

Dotyczy czes$é 1 poz. 5

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test klasy V byt samoklejgcy, co znacznie utatwi i usprawni jego archiwizacje
(mozliwos¢ wklejenia bezposrednio do dokumentacji)?

Odpowiedz na pytanie nr 16:
Zamawiajgcy nie wymaga, zeby test byt samoklejacy.

Pytanie nr 17:

Dotyczy cze$¢ 1 poz. 5

Czy w celu utatwienia interpretacji wyniku Zamawiajgcy wymaga, aby na tescie umieszczone byly informacje
w jezyku polskim?

Odpowiedz na pytanie nr 17:
Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 18:
Dotyczy cze$¢ 1 poz. 5
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie testéw chemicznych typ 5 pakowanych po 250 szt.




w opakowaniu zamiast 200 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilosciowym?

Odpowiedz na pytanie nr 18:
Zamawiajgcy dopuszcza opakowanie 250 szt., z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan.

Pytanie nr 19:

Dotyczy cze$¢ 2 poz. 1-3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ziozenie oferty na rekawy typu Tyvek o dtugosci 70 mb zamiast 100 mb z
odpowiednim przeliczeniem?

Odpowiedz na pytanie nr 19:
Zamawiajgcy wyraza zgode na ziozenie oferty na rekawy typu Tyvek o dtugosci 70 mb, z odpowiednim
przeliczeniem ilosci.

Pytanie nr 20:

Dotyczy czes$é 2 poz. 1-3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty na rekawy typu Tyvek o gramaturze 64,4 g/m2 zamiast
749/m2?

Odpowiedz na pytanie nr 20:
Zamawiajgcy dopuszcza rekawy typu Tyvek o gramaturze 64,4 g/m2.

Pytanie nr 21:

Dotyczy czesé 2 poz. 4-14

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego prostokgta bez prazkéw, o
powierzchni nie mniejszej niz 1 cm2 zgodnie z normg PN 8687?

Odpowiedz na pytanie nr 21:
Zamawiajgcy nie wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat postac jednolitego prostokata bez prgzkow.

Pytanie nr 22:

Dotyczy czesé 2 poz. 4-14

Czy Zamawiajgcy majac na uwadze wieksze bezpieczenstwo i wytrzymato$s¢ wymaga rekawow papierowo —
foliowych o gramaturze papieru 70g/m2 i foli 8 — warstwowej, co gwarantuje doskonatg bariere zapobiegajac
skazeniu zawartosci przed uzyciem?

Odpowiedz na pytanie nr 22:
Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 23:

Dotyczy cze$¢ 2 poz. 4-14

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby ze wzgledow higienicznych rekawy zabezpieczone byly przezroczysta,
termokurczliwg folig?

Odpowiedz na pytanie nr 23:
Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 24:

Dotyczy czes$é 2 poz. 4-14

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby rekawy papierowo- foliowe do sterylizacji posiadaty znak CE umieszczony
wytgcznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce), a nie bezposrednio na
produkcie? Zgodnie z art. 11 ust. 8. ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r. zabronione jest
umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji uzywania oznaczen lub napiséw,
ktére mogly wprowadzi¢ w btgd co do znaczenia znaku zgodnosci CE, a takze numeru identyfikacyjnego
jednostki notyfikowanej. Uzywanie na rekawach sterylizacyjnych, ktére nastepnie petnig funkcje opakowania
dla wysterylizowanych wyrobéw medycznych, wprowadza w btagd co do znaczenia znaku zgodnosci CE,
ktéry dotyczy nie wyrobu znajdujgcego sie wewnatrz rekawa (wysterylizowanej zawartosci), a samego
rekawa.




Odpowiedz na pytanie nr 24:

Zamawiajgcy wymaga, aby rekawy papierowo- foliowe do sterylizacji posiadaty znak CE umieszczony
wylgcznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce), a nie bezposrednio na
produkcie.

Pytanie nr 25:

Dotyczy cze$¢ 2 poz. 15

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie papieru pakowanego po 252 arkusze w miejsce 250
arkuszy?

Odpowiedz na pytanie nr 25:
Zamawiajgcy wyraza zgode na opakowania zawierajgce 252 szt. arkuszy.

Pytanie nr 26:

Dotyczy czes$é 2 poz. 15

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantowat sterylnosé
wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta
papieru, a nie dystrybutora? Barierowo$¢ mikrobiologiczna papieru jest jego najwazniejszg cechg uzytkowa,
zapewniajgcg bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.

Odpowiedz na pytanie nr 26:
Zamawiajgcy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantowat sterylnos¢ wyrobu
medycznego przez okres 180 dni.

Pytanie nr 27:

Dotyczy cze$¢ 2 poz. 15

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby potwierdzenie gramatury papieru oraz zgodnosci z normami ISO 11607-1
oraz PN EN 868 zostalo wydane przez jednostke notyfikowang, co potwierdzi najwyzszg jakosé
oferowanego produktu?

Odpowiedz na pytanie nr 27:
Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 28:

Dotyczy czes¢ 2 poz. 15

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zgodnos¢ z obowigzujgcymi normami PN EN 868 oraz PN EN ISO 11607-1
byta potwierdzona przez niezalezng jednostke notyfikowang? Opinia niezaleznej jednostki gwarantuje, ze
oferowany produkt spetnia obowigzujgce normy.

Odpowiedz na pytanie nr 28:
Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 29:
Dotyczy czesé 3 poz. 3
Czy Zamawiajacy zgodzi sie na tasmy o szerokosciach 19 i 25 mm i dtugosci rolki 50m?

Odpowiedz na pytanie nr 29:
Zamawiajgcy dopuszcza tasmy o szeroko$ciach 19 i 25 mm i dtugosci rolki 50 m.

Prezes Zarzadu

Artur Mazur



