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Materiaty i narzedzia do wykonywania sterylizacji gazowej i parowej

Zamawiajacy, Wojewoddzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy w Olsztynie
wyjasnia i modyfikuje tres¢ Specyfikacji warunkéw zamowienia /SWZ/

Dotyczy zapiséw SWZ:

1.

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

Odpowiedz: Dopuszcza sie, ale nie wymaga.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig PN-EN
ISO 13485:2016-04 dotyczacy produkgji i dystrybucji opakowan, testéw oraz wyrobéw pomocniczych
do kontroli proceséw sterylizacji, mycia i dezynfekcji?

Zamawiajgcy zyskuje pewnosé, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi
wymaganiami i normami.

Odpowiedz: Dopuszcza sie, ale nie wymaga.

Dotyczy Zatgcznika nr 2 — wymagania odno$nie przedmiotu zamdéwienia

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dostarczenie probek po 3 szt. z dwoch dowolnych rozmiaréow
papieru i widkniny?

Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

Dotyczy Umowy:
4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisow umowy dotyczgcych kar:

§8

I. W razie niewykonania lub nienalezytego wykonania albo odstgpienia od umowy lub jej rozwigzania albo
wypowiedzenia, strony mogg zgda¢ zapfacenia sobie nawzajem tytutem odszkodowania kar umownych:

1.

Wykonawca bedzie zobowigzany zaptaci¢ Zamawiajgcemu kare umowng za zwloke zamdwionego, a nie

dostarczonego towaru - z winy wykonawcy, w wysokosci 0,5 % wartosci brutto brakujgcej ilosci - za kazdy dzien
zwioki. W przypadku odmowy wykonania dostawy towaru (dotyczy zamdwionej partii towaru) Wykonawca
zobowigzany jest do zaptacenia kary umownej w wysokosci 3 % wartosci brutto zamdwionej, a nie dostarczonej
partii towaru.

Wykonawca moze skutecznie uwolni¢ sie od kary wskazanej w ust. 1 wykazujgc, ze zwioka w dostawie

przedmiotu umowy byta uzasadniona i niezawiniona przez Wykonawce.

Niezasadne odstgpienie od umowy, jej wypowiedzenie lub rozwigzanie przez jedng ze stron lub z winy

tej strony, moze by¢ podstawg do zgdania przez drugg strone kary umownej w wysokosci 5% wartosci
niezrealizowanej czesci umownej brutto, za wyjatkiem sytuacji gdy odstgpienie od umowy nastgpito
w trybie i na zasadach okreslonych wart. 456 ustawy Prawo zamowien publicznych.

Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

CERTYFIKAT 202171

1SO 9001:2015




Dotyczy Parametry Techniczne:

5.

10.

1.

Dotyczy Pakietu nr 1 poz.1. Czy dla zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajgcy wymaga, aby
test posiadat minimalng dtugos¢ 10 cm?
Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 1 poz.1 . Czy zgodnie z obowigzujgcg normg Zamawiajgcy wymaga, aby na
kazdym tescie chemicznym klasy 5 znajdowato sie oznaczenie klasy oraz normy ISO 11140-17?
Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajgcy
wymaga, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byly w jezyku polskim?

Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 3 poz. 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie wyrobow niemedycznych w zadaniu nr 3 poz. 1 —
tasmy z indykatorem? Wskazane produkty nie zostaty sklasyfikowane jako wyroby medyczne przez
ich producentow.

Odpowiedz: Dopuszcza sie zaoferowanie wyrobu niemedycznego.

Dotyczy Pakietu nr 5 poz.2

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej byt samoklejacy, co znacznie
utatwi i usprawni jego archiwizacje (mozliwo$¢ wklejenia bezposrednio do dokumentacji)?

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

Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 6 poz.1-5

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

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie papieru do sterylizacji, w ktérym wytrzymatos¢ na
rozcigganie na mokro w kierunku walcowania wynosi 0,53 kN/m, a zawartos¢ chlorkéw 0,028%,
spetniajgc jednoczesnie wszystkie pozostate parametry Zamawiajgcego? Wskazane parametry
nieznacznie roéznig sie od podanych przez Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 6 poz.6-10

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie widkniny o nastepujgcych parametrach:

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

d) wytrzymato$¢ na wydtuzenie w kierunku walcowania nie mniej niz 117,8 % w kierunku
poprzecznym nie mniej niz 93,0 %

e) wodoszczelnos$c¢ nie mniej niz 4129 Pa

f) przesigkliwo$¢ nie mniej niz 590 mm

g) gramatura nominalna 55 g/m2?

Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 7

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby na rekawach znajdowata sie informacja o kolorze wskaznikéw przed
i po sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwigzanie minimalizuje pomytke interpretacyjng podczas
odczytywania wynikéw testu.

Czy w celu wykluczenia wielokrotnego uzycia opakowan Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach
umieszczony byt piktogram przekreslonej liczby 2, ktéry informuje o tym, iz zaoferowane opakowanie
jest jednorazowego uzytku?

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby ze wzgledéw higienicznych rekawy zabezpieczone byty
przezroczysta, termokurczliwg folig?

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat postaé jednolitego prostokata bez
prazkéw, o powierzchni nie mniejszej niz 1 cm2 zgodnie z normg PN 868 ?



Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

12. Dotyczy Pakietu nr 7
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawdw papierowo-foliowych o gramaturze 60g
i folii 8-warstwowej oraz o parametrach papieru: wytrzymato$¢ na rozcigganie na sucho CD - 3,26
kN/m, MD - 6,92 kN/m, wytrzymato$¢ na rozcigganie na mokro CD — 0,91 kN/m, oraz MD - 2,03
kN/m, spefniajgc jednoczes$nie pozostate parametry?

Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

Termin skladania ofert nie ulega zmianie.

Upowaznia sie Wykonawcéw do samodzielnego wprowadzenia zmian w tresci SWZ wytacznie w
zakresie dokonanych przez Zamawiajacego modyfikacji.

(na oryginale podpis nieczytelny osoby, ktorej Kierownik zamawiajgcego
powierzyt wykonywanie zastrzezonych dla niego czynnosci)

Piotr Wichowski
Kierownik Dziatu Zamdwien Publicznych i Zaopatrzenia WSSD



