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Znak sprawy ZP/TP/2021/37 — sterylizacja

Uczestnicy postepowania

dotyczy : pytan wniesionych do prowadzonego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego na zakup wraz z
dostawa i roztadunkiem materialow sterylizacyjnych i testéw oraz innych produktéow dla Centralnej Sterylizatorni dla
Specijalistycznego Centrum Medycznego im. sw. Jana Pawta Il S.A.

Zamawiajgcy Specjalistyczne Centrum Medyczne im. $w. Jana Pawia Il S.A,, ul. Jana Pawia Il nr 2, 57-320 Polanica-Zdroj,
informuje, ze do postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjaciji,
oznaczonego ZP/TP/2021/37 — sterylizacja, zostaty wniesione nastepujace zapytania:

Pytanie 1, Pakiet 8, poz. 1
Prosimy o dopuszczenie filtra o $r. 184 mm.
Odpowiedz 1: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2, Pakiet 9, poz. 1
Prosimy o dopuszczenie kontenera o wym. zewnetrznych wraz z rekoje$ciami: 310x285x140 mm.
Odpowiedz 2: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 3, Pakiet 9, poz. 2
Prosimy o dopuszczenie kosza o wym. 244x253x60 mm.
Odpowiedz 3: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 4, Pakiet 9, poz. 3
Prosimy o dopuszczenie maty o wym. 250x235 mm.
Odpowiedz 4: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 5, Pakiet 9, poz. 4
Prosimy o dopuszczenie kontenera o wym. zewnetrznych wraz z rekojesciami: 285x600x145 mm.
Odpowiedz 5: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 6, Pakiet 9, poz. 5
Prosimy o dopuszczenie kosza o wym. 540x253x60 mm.
Odpowiedz 6: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 7, Pakiet 9, poz. 6
Prosimy o dopuszczenie maty o wym. 520x230 mm.
Odpowiedz 7: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 8,

Prosimy o wydtuzenie terminu dostawy dla Pakietu 8 oraz 9 do 8 tygodni od dnia otrzymania zamdéwienia.

Prosbe naszg uzasadniamy tym, ze przedmiot zamowienia stanowi wysokiej jakosci sprzet medyczny , a takze z
sytuacjg epidemiczng zwigzang z rozprzestrzenianiem sie koronawirusa COVID 19 oraz wejsciem w zycie nowe;j
Dyrektywy Unii Europejskiej MDR 745/2017 (Medical Device Regulation). Wymogi tej nowej dyrektywy powodujg
znaczne obostrzenia w procesach projektowania, wytwarzania, certyfikacji i dystrybucji instrumentéw medycznych co
nie pozostaje bez ogromnego wptywu na terminy dostaw wyrobéw medycznych w catej Unii Europejskie;.

Odpowiedz 8: Zamawiajacy nie wyraza zgody.


http://www.scm.pl/

Pytanie 9, Pakiet 9, poz. 1

Czy Zamawiajagcy wyraza zgode na narzedzie najwyzszej jakosci, kontener z filtrem slimak, ktéry umozliwia nieograniczong
liczbe sterylizacji, bez zintegrowanego wskaznika procesu sterylizacji, wym. 297 x 279 x 146 mm, pozostate parametry bez
zmian.

Odpowiedz 9: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 10, Pakiet 9, poz. 2-3
Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na narzedzie najwyzszej jakosci, kosz i mata, kompatybilne z powyzszym kontenerem.
Odpowiedz 10: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 11, Pakiet 9, poz. 4

Czy Zamawiajagcy wyraza zgode na narzedzie najwyzszej jakosci, kontener z filtrem slimak, ktéry umozliwia nieograniczong
liczbe sterylizacji, bez zintegrowanego wskaznika procesu sterylizacji, wym. 279 x 587 x 146 mm, pozostate parametry bez
zmian.

Odpowiedz 11: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 12, Pakiet 9, poz. 5-6
Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na narzedzie najwyzszej jakosci, kosz i mata, kompatybilne z powyzszym kontenerem.
Odpowiedz 12: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 13, Pakiet 5

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wytgczenie pozycji 1 z pakietu nr 5 do oddzielnego pakietu . Pozwoli to na ztozenie ofert
przez wieksza liczbe wykonawcoéw i uzyskanie przez Zamawiajacego najkorzystniejszej oferty ?

Odpowiedz 13: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 14, Dotyczy zapisow SWZ:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig 1SO 9001:2015 dotyczaca
sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatow eksploatacyjnych i $rodkéw do sterylizaciji,
projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi?
Zamawiajgcy zyskuje pewnosg¢, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.
Odpowiedz 14: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 15, Dotyczy pakietu nr 5, poz. 3:

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o odstgpienie od wymogu dotgczenia do oferty potwierdzenia zgodnosci z
normg ISO 11140 wydanego przez niezalezng jednostke notyfikowang. Testy do kontroli sterylizacji nie sg 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
Zamawiajgcy zgodzi sie zatem na dotgczenie potwierdzenia zgodnosci produktu z normami, ktére zostato wydane
przez producenta testu?

Odpowiedz 15: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 16, Dotyczy pakietu nr 5, poz. 7:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie prébnika w postaci metalowego uchwytu bez metalowego klipsa, w ktérym
test jest ztozony pod katem 90 stopni, zapewniajacego petng kontrole mechaniki mycia z czterech kierunkéw przy
jednoczesnym uproszczeniu i przyspieszeniu sposobu jego uzytkowania?

Odpowiedz 16: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 17, Dotyczy pakietu nr 7, poz. 1- 17:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawow papierowo- foliowych z ponad rocznym terminem wazno$ci
znajdujgcym sie na kazdej etykiecie umieszczonej pod folig zabezpieczajgcg poszczegolne rolki rekawéw? Rozwigzanie to
pozwala na fatwe archiwizowanie poprzez wklejenie/ wpiecie etykiety do dokumentac;ji.

Odpowiedz 17: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 18, Dotyczy pakietu nr 7, poz. 1- 17:

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu wydtuzenia folii min 70% i wytrzymatosci na rozdarcie w obu kierunkach nie mniejszej
niz 300 mN na rzecz wytrzymatosci na pekanie wzdtuz minimum 549%, sity rozrywania wzdtuz 46,8 Mpa i sity rozrywania w
poprzek 59,4 Mpa?

Odpowiedz 18: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 19, Dotyczy pakietu nr 7, poz. 1- 17:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawow papierowo- foliowych, w ktérych papier charakteryzuje sie
niezwilzalnoscig wodg powyzej 33 s, wytrzymatoscig na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz
3,9 kN/m, wytrzymatoscig na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku walcowania nie mniej niz 1,42 kN/m?

Odpowiedz 19: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 20, Dotyczy pakietu nr 7, poz. 11:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawa papierowo- foliowego w rozmiarze 75 mm x 30 mm x 100 m?
Odpowiedz 20: Zamawiajacy wyraza zgode.



Pytanie 21, Dotyczy pakietu nr 7, poz. 18:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zapewniajgcego wysokg szczelnos¢ mikrobiologiczng rekawa
polyolefinowo- foliowego, przeznaczonego do sterylizatoréw parowych oraz niskotemperaturowych (plazma, tlenek etylenu,
formaldehyd)? Warstwa polyolefinu w kolorze biatym i gramaturze 93 g/m? potgczona z folig 3 kanatowym zgrzewem
fabrycznym, ktérego wytrzymato$¢ wynosi 6Nm.

Polyolefin:

-kolor biaty;

- przeznaczona do sterylizacji para wodna, formaldehyd, tlenek etylenu

- zawartos¢ chlorkéw nie wiecej niz 0,0 %;

- zawartos¢ siarczanéw nie wiecej niz 0,003 %

- wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na sucho

w kierunku walcowania nie mniej niz 5,3 kN/m;
w kierunku poprzecznym nie mniej niz 3,0 kN/m

- wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na mokro

w kierunku walcowania niemniej niz 5,3 kN/m;

w kierunku poprzecznym niemniej niz 3,0 kN/m

- wytrzymatos¢ na rozrywanie nie mniej niz 580 kPa na sucho
- gramatura nominalna 93 g (PN EN 868-2)

- wymagana deklaracja zgodnosci z normg PN EN 868-2

Folia:

- co szesciowarstwowa (PN EN 868-5) nie liczac warstwy kleju, przezroczysta, bez rozwarstwien, bez substancji
toksycznych i poréw

- grubos¢ nie wigksza niz 50 ym

- moc zamkniecia 6 N/15 mm

- zgrzewalna w temperaturze 130-150 st.C

- wszystkie napisy i testy pomiedzy warstwami folii

- jednoznacznie oznaczony kierunek otwierania widoczny od strony folii

Oswiadczenie wydane przez jednostke notyfikowang o zgodnosci z normami [, PN EN 868-5, ISO 11607- 1]
Odpowiedz 21: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 22, Dotyczy pakietu nr 7, poz. 18:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawa polyolefinowo- foliowego w rozmiarze 420 mm x 70 m z
przeliczeniem ilosci?

Odpowiedz 22: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 23, Dotyczy pakietu nr 9, poz. 1:

Czy Zamawiajacy, przy spetnieniu wszystkich pozostatych kryteriow SWZ, wyrazi zgode na zaoferowanie pojemnika o
wymiarach 280 mm x 310 mm x 140 mm?

Odpowiedz 23: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 24, Dotyczy pakietu nr 9, poz. 2:

Czy Zamawiajacy, przy spetnieniu wszystkich pozostatych kryteriow SWZ, wyrazi zgode na zaoferowanie kosza o
wymiarach 246 mm x 246 mm x 70 mm?

Odpowiedz 24: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 25, Dotyczy pakietu nr 9, poz. 4:

Czy Zamawiajacy, przy spetnieniu wszystkich pozostatych kryteriow SWZ, wyrazi zgode na zaoferowanie pojemnika o
wymiarach 285 mm x 600 mm x 145 mm?

Odpowiedz 25: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 26, Dotyczy pakietu nr 9, poz. 5:

Czy Zamawiajacy, przy spetnieniu wszystkich pozostatych kryteriow SWZ, wyrazi zgode na zaoferowanie kosza o
wymiarach 540 mm x 245 mm x 70 mm?

Odpowiedz 26: Zamawiajacy nie wyraza zgody.



Pytanie 27, Dotyczy pakietu nr 9, poz. 6:

Czy Zamawiajgcy, przy spetnieniu wszystkich pozostatych kryteriow SWZ, wyrazi zgode na zaoferowanie maty silikonowej o
wymiarach 520 mm x 230 mm?

Odpowiedz 27: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 28, Pakiet 4, poz. 4

Prosimy o dopuszczenie zestawu szczotek zgodnego z SWZ o nastepujgcych wymiarach:
szczotka o srednicy 3mm miekka 10 m zwitka

szczotka o srednicy 3mm bardzo szorstka 10 m zwitka

szczotka o srednicy 3mm dwustronna 100 sztuk. x 15 cm dtugosci

szczotka o srednicy 9mm miekka 50 sztuk x 30 cm dtugosci

szczotka o Srednicy 12mm migkka 50 sztuk x 30 cm dtugosci

szczotka o Srednicy 15mm szorstka 20 sztuk x 30 cm dtugo$ci

szczotka o srednicy 15mm szorstka 5 m zwitka

Odpowiedz 28: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 29, Pakiet 4, poz. 17
Prosimy o dopuszczenie szczotki zgodnej z SWZ o $rednicy 2mm.
Odpowiedz 29: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 30, Pakiet 4, poz. 21
Czy Zamawiajgcy dopusci plomby zarejestrowane jako wyroby medyczne, posiadajace stawke 8% VAT?
Odpowiedz 30: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 31, Pakiet 5
Czy Zamawiajacy dopusci testy zarejestrowane jako wyroby medyczne, posiadajgce stawke 8% VAT?
Odpowiedz 31: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 32, Pakiet 5

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

Odpowiedz 32: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 33, Pakiet 5

Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze wszystkie dokumenty, o ktérych mowa w opisie przedmiotu zamdéwienia, majg zostaé
ztozone wraz z ofertg?

Odpowiedz 33: Tak, Zamawiajacy przewidzial w ogloszeniu o zaméwieniu oraz SWZ mozliwos¢ ich uzupetnienia
zgodnie z art. 107 ust. 2 ustawy Pzp z 2019r. ( Dz.U z 2021, poz. 1129).

Pytanie 34, Pakiet 6, poz. 18
Prosimy o dopuszczenie wkiadek zgodnych z SWZ o rozmiarze 305 mm x 457 mm.
Odpowiedz 34: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 35, Pakiet 7, poz. 1-17
REKAWY PAPIEROWO - FOLIOWE Poz. 1-17

Czy zamawiajacy dopusci: rekawy wykonane z przezroczystego laminatu foliowego

poliestrowo-polipropylenowego o zabarwieniu niebieskim. Laminat jest potgczony z papierem medycznym

60g/m2 za pomocag zgrzewu, wskazniki procesu sterylizacji nadrukowano na papierze od strony folii w obszarze
zgrzewu. Wewnatrz tulei, na ktérg nawiniety jest rekaw wklejono etykiete z datg waznosci, znakiem CE, znakiem
handlowym BOM oraz znakiem MD (medical device - wyrdb medyczny).

Folia — laminat poliestrowo-polipropylenowy nie mniej niz 6-warstwowy (plus warstwa tgczgca) zgodny z PN-EN 868-
5. Grubos¢ warstw poliestrowych 12 um, grubosé warstw polipropylenowych 38 um.

Papier medyczny 60g/m2 zgodny z PN-EN 868-3, do sterylizacji parg wodng, tlenkiem etylenu, formaldehydem.
Temperatura zgrzewania laminatu z papierem medycznym 60g/m2 (zgodnym z normg PN-EN 868-3) 180-220°C.
Znak ikonograficzny kierunku otwierania nadrukowany nadrukowany na papierze i widoczny od strony laminatu.
Papier:

Niezwilzalnos¢ wodg - 35 s

Wytrzymatos¢ na przedarcie wzdtuzne - 600 mN

Wytrzymatos¢ na przedarcie poprzeczne - 650 Mn

Wytrzymatos¢ na rozcigganie na sucho wzdtuznie - 6,4 kN/m

Wytrzymatos¢ na rozcigganie na sucho poprzeczne - 3,4 kN/m

Wytrzymato$¢ na rozcigganie na mokro wzdtuznie - 2,1 kN/m

Wytrzymatos$¢ na rozcigganie na mokro poprzecznie - 1,1 kN/m

Zawarto$c¢ siarczanow - 0,25%

Zawarto$c¢ chlorkow - 0,05%

Folia:



Grubos¢ - 52 uym

Sita zrywajgca: >25 N/15mm

Wydtuzenie przy zerwaniu: 100%
Wytrzymatos$¢ na rozcigganie 60 N/mm2
Odpowiedz 35: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 36, Pakiet 7, poz. 18
REKAW Wt OKNINOWO-FOLIOWY poz. 18

Czy Zamawiajgcy dopusci rekaw widkninowo-foliowy o nastepujacej charakterystyce:

Rekaw widkninowo-foliowy ptaski do sterylizacji, ze wskaznikami sterylizacji: parg wodng (PARA), tlenkiem etylenu
(EO), formaldehydem (FORM).

Rekaw ma ksztatt prostokagtny, wykonany jest z przezroczystego laminatu foliowego

poliestrowo-polipropylenowego bez zabarwienia. Laminat jest potgczony z niebieskg wtdkning 60g/m2 za pomocg
zgrzewu, wskazniki procesu sterylizacji nadrukowano na wiékninie od strony folii w obszarze zgrzewu. Wewnatrz
tulei, na ktérg nawiniety jest rekaw wklejono etykiete z datg waznosci, znakiem CE i znakiem handlowym BOM

Folia — laminat poliestrowo-polipropylenowy nie mniej niz 6-warstwowy (plus warstwa tgczgca) zgodny z PN-EN 868-
5. Grubos¢ warstw poliestrowych 12 um, grubosé warstw polipropylenowych 38 um.

Widknina 60g/m2 zgodna z PN-EN 868-2, do sterylizacji parg wodng, tlenkiem etylenu, formaldehydem

Znak ikonograficzny kierunku otwierania - nadrukowany od strony wtdkniny, widoczny od strony laminatu.
Temperatura zgrzewania laminatu z wibékning 60g/m2 (zgodnym z normg PN-EN 868-2) 180-220°C.

Wibknina:

Wytrzymatos¢ na rozcigganie na sucho wzdtuznie - 2,2 kN/m

Wytrzymatos$¢ na rozcigganie na sucho poprzeczne - 0,9 KN/m

Wytrzymatos¢ na rozcigganie na mokro wzdtuznie - 1,8 kN/m

Wytrzymatos¢ na rozcigganie na mokro poprzecznie - 0,7 KN/m

Wytrzymatos$¢ na przepuklenie na sucho - 220 kPa

Wytrzymato$¢ na przepuklenie na mokro - 190 kPa

Zawartosc¢ siarczanow - 0,25%

Zawartosc¢ chlorkéw - 0,05%

Laminat:

Grubos¢ - 52 ym

Sita zrywajgca wzdtuz - 65 N/mm2

Sita zrywajgca w poprzek - 60 N/mm2

Wydtuzenie przy zerwaniu wzdiuz - 110%

Wydtuzenie przy zerwaniu w poprzek - 100%

Odpowiedz 36: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 37, dot. projektu umowy:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na modyfikacje § 6 w nastepujacy sposob:

6.1. Wykonawca zaptaci na rzecz Zamawiajgcego kare umowng za odstgpienie od umowy lub wypowiedzenie umowy z
przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy w wysokosci 0,5% ceny brutto niezrealizowanej czesci umowy.

Odpowiedz 37: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Odpowiedzi na pytania zgodnie z art. 284. ust.6., ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. 2021 poz. 201129 ze zm.),
zwanej dalej ,ustawg”, zamieszczone zostaty w dniu 05.10.2021r. na stronie internetowej Zamawiajgcego.

DYREKTOR
d/s Administracyjno-Technicznych

05.10.2021r. Jerzy Didyk

(data i podpis kierownika zamawiajgcego lub osoby upowaznionej)
Otrzymuja:
- strona internetowa
- a/a dokumentacja przetargéw



