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Uczestnicy postepowania

dotyczy: pytai wniesionych do prowadzonego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego na zakup wraz
z dostawg i rozfadunkiem materiatéw sterylizacyjnych i testéw oraz innych produktéw dla Centralnej
Sterylizatorni Specjalistycznego Centrum Medycznego im. $w. Jana Pawia Il S.A.

Zamawiajacy Specjalistyczne Centrum Medyczne im. éw. Jana Pawta Il S.A., ul. Jana Pawta Il nr 2, 57-320
Polanica-Zdréj informuje, ze do postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego, oznaczonego ZP/PN/2020/35 — sterylizacja zostaty wniesione nastepujace zapytania:

Pytanie 1, dot. Pakietu nr 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane stawki podatku VAT w formularzu asortymentowo — cenowym z 8 na 23%7
W zwigzku z wejsciem nowej ustawy o podatku VAT od 1 lipca 2020 roku zmianie ulegnie stawka z 8% na 23%

na wszystkie wskazniki (testy) chemiczne w tym etykiety ze wskaznikiem.

Stawka 8% sg objete tylko i wytacznie towary bedgce wyrobem medycznym zgodnie z dyrektywg o wyrobach

medycznych 93/42/EWG (obowigzujgca do 26.05.2021) | nowym rozporzgdzeniem UE 2017/745 (Medical Device

Regulation - MDR);

Odpowiedz 1: Tak, Zamawiajacy dokonat zmian w zataczniku nr 1 - formularza asortymentowo - cenowego.

Pytanie 2, dot. Pakietu nr 4, pkt 20

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane stawki podatku VAT w formularzu asortymentowo — cenowym z 8 na 23%?
Opisany preparat nie jest bowiem wyrobem medycznym. Stawkg 8% sg objete tylko i wytgcznie towary bedace

wyrobem medycznym zgodnie z dyrektywg o wyrobach medycznych 93/42/EWG (obowigzujgca do 26.05.2021) i

nowym rozporzgdzeniem UE 2017/745 (Medical Device Regulation - MDR);

Odpowiedz 2: Tak, Zamawiajacy dokonat zmian w zataczniku nr 1 - formularza asortymentowo — cenowego.

Pytanie 3, dot. Pakietu nr 4, pkt 21

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane stawki podatku VAT w formularzu asortymentowo — cenowym z 8 na 23%7?
W zwigzku z wejsciem nowej ustawy o podatku VAT od 1 lipca 2020 roku zmianie ulegnie stawka z 8% na 23%

na wszystkie wskazniki (testy) chemiczne w tym etykiety ze wskaznikiem.

Stawka 8% sg objete tylko i wytgcznie towary bedgce wyrobem medycznym zgodnie z dyrektywg o wyrobach

medycznych 93/42/EWG (obowigzujgca do 26.05.2021) i nowym rozporzgdzeniem UE 2017/745 (Medical Device

Regulation - MDRY);

Odpowiedz 3: Tak, Zamawiajacy dokonat zmian w zataczniku nr 1 - formularza asortymentowo - cenowego.

Pytanie 4, dot. Pakietu nr 8

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane stawki podatku VAT w formularzu asortymentowo — cenowym z 8 na 23%?
W zwigzku z wejsciem nowej ustawy o podatku VAT od 1 lipca 2020 roku zmianie ulegnie stawka z 8% nza 23%

na wszystkie wskazniki (testy) chemiczne w tym etykiety ze wskaznikiem.

Stawkg 8% s3g objete tylko i wylgcznie towary bedgce wyrobem medycznym zgodnie z dyrektywa o wyrobach

medycznych 93/42/EWG (obowigzujgca do 26.05.2021) i nowym rozporzgdzeniem UE 2017/745 (Medical Device

Regulation - MDRY);
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Odpowiedz 4: Tak, Zamawiajacy dokonat zmian w zatgczniku nr 1 - formularza asortymentowo — cenowego.

Pytanie 5, dotyczy Pakietu 7 poz. 11

Czy Zamawiajgcy w poz. 11 dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy z zaktadka, spetniajgcy wymagania SIWZ, o
rozmiarze 75mm x 35mm x 100m?

Odpowiedz 5: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 6, dotyczy Pakietu 7 poz. 16

Czy Zamawiajgcy w poz. 16 dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy z zaktadkg spetniajgcy wymagania SIWZ, o
rozmiarze 300mm x 70mm x 100m?

Odpowiedz 6: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7, dotyczy Pakietu 7 poz. 18

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie poz.18 i utworzenie z tej pozycji odrebnego pakietu?

Pozytywne ustosunkowanie sig do naszej prosby umozliwitoby wigkszej ilosci oferentom ztozenie ofert atrakcyjnych
pod wzgledem ceny, walorow funkcjonalno-uzytkowych oraz jakosci. Racjonalno$¢ wydatkowania publicznych
pienigdzy jest dla Zamawiajgcego priorytetem, zas umozliwienie ztozenia ofert réznym firmom pozwoli
Zamawiajgcemu na dokonanie wyboru oferty zgodnej z SIWZ i najkorzystniejszej cenowo.

Odpowiedz 7: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 8, Dotyczy Pakietu Nr 9 pozycja nr 1

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do postepowania kontenera wyposazonego w pokrywe aluminiows z filtrem
statym ( Bio-Bariera), kosza do kontenera i maty sylikonowej typu ,jez" o nastepujgcych wymiarach:

Wymiary Kontenera : 285x280x140mm

Wymiary Kosza : 255x250x70mm

Wymiary maty Sylikonowej ,jez" — 230x220mm

Tak mata roznica w wymiarze nie wpltywa w zaden sposob na uzytkowanie i funkcjonalnosc¢ kontenera i jego
wyposazenia.

Odpowiedz 8: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 9, Dotyczy Pakietu Nr 9 pozycja nr 2

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do postepowania kontenera wyposazonego w pokrywe aluminiowg z filtrem
statym ( Bio-Bariera), kosza do kontenera i maty sylikonowej typu ,jez" o nastepujgcych wymiarach:

Wymiary Kontenera : 580x280x140mm

Wymiary Kosza : 540x250x70mm

Wymiary maty Sylikonowej ,jez" — 520x230mm

Tak mata réznica w wymiarze nie wplywa w zaden sposéb na uzytkowanie i funkcjonalno$é kontenera i jego
wyposazenia.

Odpowiedz 9: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 10, Dotyczy Pakietu Nr 9 pozycjanr1i2

Zwracamy sie z prosbhg o dopuszczenie do postepowania kontenera wyposazonego w bardzo trwatg pokrywe
aluminiowa z filtrem statym ( Bio-Bariera) na nieograniczong liczbe cykli sterylizacyjnych, ktéry jest zabezpieczany za
pomoca plomb plastikowych wyposazonych w indykatory potwierdzajgce prawidtowy przebieg sterylizacji — co
rowniez bardzo skutecznie zabezpiecza przed przypadkowym otworzeniem kontenera, natomiast indykator informuje
uzytkownika o prawidtowych procesie sterylizacji.

Odpowiedz 10: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 11, dotyczy Pakiet nr 5 poz.1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wytaczenie z Pakietu 5 pozycji 1 do osobnego Pakietu , i utworzy osobne
zadanie? Umozliwi to uzyskanie wiekszej ilosci korzystnych cenowo ofert od firm specjalizujgcych sie wiasnie w tym
asortymencie. Pozostale parametry zgodne z zapisami SWIZ.

Odpowiedz 11: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 12, Dotyczy zapisow SIWZ:

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

Odpowiedz 12: Zamawiajacy wyraza zgode.



Pytanie 13, Dotyczy zapiséw SIWZ:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby dostawca materiatéw do sterylizacji posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscia
ISO 9001:2015 dotyczgcg materiatow sterylizacyjnych? Zamawiajgey zyskuje pewnos¢, ze oferowane wyroby
produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz 13: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 14, dotyczy Pakiet 1 poz. 1

Czy Zamawiajgcy zgodzi sig na zlozenie oferty na etykiety kompatybilne z metkownicami typu GKE oraz ziozenie
oswiadczenia o kompatybilnosci etykiet z metkownicami producenta metkownic odpowiadajgcych typowi GKE?
Odpowiedz 14: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 15, dotyczy Pakiet 4 poz. 21, 22, 23, 24

Prosimy Zamawiajgcego o zgode na wydzielenie pozycji nr 21,22,23.24 z pakiety nr 4 do oddzielnego pakietu. Zgoda
Zamawiajgcego pozwoli na ziozenie konkurencyjnych i korzystnych cenowo ofert.

Odpowiedz 15: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 16, dotyczy Pakiet 4 poz. 23
Prosimy Zamawiajgcego o zgode réwniez na inne kolory niz niebieski. Wymég kolory jest merytorycznie bezzasadny.
Odpowiedz 16: Zamawiajacy dopuszcza inny kolor.

Pytanie 17, dotyczy Pakiet 5 poz. 3

Czy ze wzgledu na fakt, iz testy do sterylizacji (w tym pakiet Bowie & Dick) nie sg wyrobami medycznymi, a jedynie
testami diagnostycznymi, dla ktorych certyfikacja przez niezalezny organ nie jest wymagana, nie zostata okreslona w
Ustawie o Wyrobach Medycznych ani przez zadne inne przepisy prawne Zamawiajgcy odstgpi od wymogu
dofgczenia do oferty potwierdzenia zgodnosci wydanego przez niezalezng jednostke notyfikowang i wyrazi zgode na
ztozenie oferty na testy, dla ktérych potwierdzenie zgodnosci z normami zostato wydane przez ich producenta?
Odpowiedz 17: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 18, dotyczy Pakiet 5 poz. 6

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o Zrezygnowanie z wymogu nadruku typu testu na kazdym teécie. Nasz
test spetnia parametry testow typu 6 dla wskaznikéw emulacyjnych opisanych w normie 15883 w czesci 2 oraz
posiada deklaracje zgodnosci wydang przez producenta, a wymog nadruku typu testu na tescie ograniczy
konkurencyjno$c¢ postepowania.

Odpowiedz 18: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 19, dotyczy Pakiet 5 poz. 7

Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na ziozenie oferty na testy z prébnikiem kompatybilnym z testami opisanymi przez
Zamawiajgcego ale np. w postaci przyrzadu zagigtego pod katem 90 stopni, kontrolujgcym mechanike mycia w
czterech ptaszczyznach, w ktorym testy umieszcza sie poprzez wsuniecie testu w szczeline pomiedzy warstwami stali
kwasoodpornej?

Odpowiedz 19: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 20, dot. SIZW pkt 10.1.6
Zwracamy sie z prosbg o precyzyjne okreslenie przez zamawiajgcego, ktorych pozycji formularza cenowego dotyczy
wymog dostarczenia prébek, oraz ilosci dla kazdej wymaganej pozycji. Ewentualnie prosimy z zrezygnowanie z
wymogu dostarczenia probek.
Z tresci SIWZ, oraz formularza cenowego nie mozna odczyta¢ ww. informagciji.
Odpowiedz 20: Zamawiajacy potwierdza wymég dostarczenia prébek w formularzu asortymentowo-cenowym
dla: pakietu nr 5 poz. 3 — 1 sztuka

pakietu nr 8 poz. 1 — 3 sztuki

pakietu nr 7 — 1 sztuka dla dowolnego rozmiaru wybranego przez Wykonawce.

Pytanie 21, dot. projektu umowy

W celu zapewnienia réwnego traktowania stron umowy i umozliwienia Wykonawcy sprawdzenia zasadnosci
reklamacji wnosimy o ujednolicenie zapiséw dotyczacych reklamacji w § 2 ust. 2.4 pkt. d) oraz § 2 ust. 2.5 poprzez
wprowadzenie 5-cio dniowego terminu na rozpatrzenie reklamaciji.

Odpowiedz 21: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiane tresci umowy.



Pytanie 22, Pakiet 7 poz. 1-17
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie rekawow papierowo-foliowych gtadkich i z faldg o nastepujacych
parametrach:
- data produkcji umieszczona na rekawie (termin waznosci 5 lat od daty produkeji), dodatkowo termin waznosci
umieszczony na etykiecie
- posiadajgce wskazniki procesu sterylizacji: para, formaldehyd; tlenek etylenu
Papier:
- o gramaturze 70 g (PN EN 868-3)
- wymagana charakterystyka wytrzymatosciowa i deklaracja zgodnosci z normg PN EN 868-3
- zawarto$¢ chlorkow nie wiecej niz 0,05%
- zawartos¢ siarczandw nie wiecej niz 0,25 %
- wytrzymato$¢ na przedarcie nie mniej niz 700 mN w obu kierunkach
- nie zwilzalnosé¢ woda powyzej 40 s
- wytrzymato$¢ na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 7,2 KN/m; w kierunku
poprzecznym nie mniej niz 3,8 kN/m
- wytrzymato$¢ na rozcigganie liniowe na mokro
w kierunku walcowania nie mniej niz 2,4 kN/m;
folia:
-co najmniej pieciowarstwowa nie liczac warstwy kleju, przezroczysta, bez rozwarstwien,
bez substancji toksycznych i poréw, elastyczna (wydtuzenie nie mniej niz 70%), grubos¢ nie wigksza niz 52 um
-zgrzewalna w temperaturze 160-220 st.C
- wszystkie napisy i testy poza przestrzenig pakowania
-wytrzymatos¢ na rozdarcie w obu kierunkach nie mniejsza niz 300 mN
- jednoznacznie oznaczony kierunek otwierania widoczny od strony folii i dla utatwienia od strony papieru
w kierunku poprzecznym nie mniej niz 1,3 kKN/m
Odpowiedz 22: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 23, Pakiet 7 poz. 1-17
Czy Zamawiajacy nie popetnit omylki pisarskiej wymagajac os$wiadczenia wydanego przez producenta folii o
zgodnosci z normg PN EN 868-3 —norma ta dotyczy papieru

Odpowiedz 23: Tak, Zamawiajacy popetnit omytke pisarska.

Pytanie 24, Pakiet 7, poz. 18:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawéw widkninowo - foliowych o nastepujacych parametrach:
- data produkcji umieszczona na rekawie (termin waznosci 5 lat od daty produkcji), dodatkowo termin waznosci
umieszczony na etykiecie '
- posiadajace wskazniki procesu sterylizacji: para, formaldehyd, tlenek etylenu
Widknina:
- kolor niebieski
- zawarto$¢ chlorkdw nie wigcej niz 0,05%
-zawarto$¢ siarczanow nie wiecej niz 0,25%
- wytrzymatos¢ na rozciaganie liniowe na sucho

w kierunku walcowania nie mniej niz 2,0 kN/m:

w kierunku poprzecznym nie mniej niz 0,9 kN/m
- wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na mokro

w kierunku walcowania niemniej niz 1,6 kN/m;

w kierunku poprzecznym niemniej niz 0,7 kKN/m
- wytrzymato$¢ na przepuklenie nie mniej niz 220 kPa na sucho i 170 kPa na mokro
- wydtuzenie do zerwania min 10% w obu kierunkach
- gramatura nominalna 60 g (PN EN 868-2)

- deklaracja zgodnosci z norma PN EN 868-2

Folia:
-zgrzewalna w temperaturze 160-220 st. C
-wytrzymatos¢ na rozdarcie w obu kierunkach nie mniejsza niz 300 mN
- jednoznacznie oznaczony kierunek otwierania widoczny od strony folii i dla utatwienia od strony papieru



- co najmniej pigciowarstwowa (PN EN 868-5) nie liczac warstwy kleju, przezroczysta, bez rozwarstwien, bez
substancji toksycznych i porow, elastyczna (wydtuzenie nie mniej niz 70%),

- grubos¢ nie wigksza niz 52 um

- wytrzymatos¢ na rozdarcie w obu kierunkach nie mniejsza niz 300 mN

Odpowiedz 24: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 25, Pakiet 7, poz. 18:
Czy Zamawiajacy nie popetnit omylki pisarskiej wymagajac o$wiadczenia wydanego przez producenta folii o
zgodnosci z normg PN EN 868-3 — norma ta dotyczy papieru

Odpowiedz 25: Tak, Zamawiajacy popetnit omytke pisarska.

Pytanie 26, Pytanie dot. projektu umowy:

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

Odpowiedz 26: Dni robocze to od poniedziatku do piatku.

Pytanie 27, Pytanie dot. projektu umowy:
Zwazywszy na tresc § 6, pkt. 6.3, czy Zamawiajgcy najpierw wezwie Wykonawce do nalezytej realizacji dostawy?
Odpowiedz 27: Zamawiajacy nie wezwie Wykonawcy.

Pytanie 28, Pytanie dot. projektu umowy:

Zwazywszy na tres¢ § 8 wzoru umowy, jakg minimalng ilo$¢ (jaki procent ilosci wskazanych w SIWZ) Zamawiajgcy na
pewno zamowi?

OdpowiedZ na powyzsze pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji oferowanej ceny. Zgodnie z
pogladem Krajowej lzby Odwotawczej wyrazonym m.in. w wyroku z dnia 18 czerwca 2010 r. KIO 1087/10, z art. 25
ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien publicznych wynika obowiazek doktadnego okreslenia przez zamawiajacego ilosci
zamawianych produktéw; zamawiajgcy nie jest zwolniony z tego obowigzku nawet jezeli nie jest w stanie przewidzieé
doktadnych ilosci zamawianych produktow. W wyroku z dnia 7 maja 2014 r. KIO 809/14 Krajowa lzba Odwotawcza
stwierdzita, ze ,nie mozna zaakceptowa¢ postanowien umowy dajgcych zamawiajgcemu catkowitg, nieograniczong
pod wzgledem ilosciowym i pozostajacg poza wszelkg kontrolg dowolno$é w podjeciu decyzji o zmniejszeniu zakresu
dostaw bedgcych przedmiotem zamoéwienia”.

Odpowiedz 28: Zamawiajacy nie daje gwarancji zaméwienia minimalnej ilosci towaru.

Odpowiedzi na pytania zgodnie z art. 38 ust. 1 ustawy Prawo zamdwieri publicznych z dnia 29.01.2004 r. (t. j. Dz.U.
z 2018 r. poz. 1986 z pén. zm.) zamieszczone zostaty w dniu 08.09.2020 r. na stronie internetowej Zamawiajgcego.
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