Bytom dnia: 2021-02-25

Szpital Specjalistycmy nr2
Batorego 15
41-902 Bytom

WYKON AWCY

ubiegajacy sig 0 zamowienie publiczne

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

prowadzonego w trybie tryb

. " - swienia publicznego,
Dotyczy: postgpowania 0 udzielenie zamo P Szpitala Specjalistycznego Nr 2

podstawowy na »dostawg materialow do sterylizacji dla potrzeb
w Bytomiu” — znak sprawy 1/1PN/2021.

7amawiajacy, Szpital Specjalistyczny nr 2, dzialajac na podstawie art. 784 ust. 6 ustawy Z dnia 11

wrzeénia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.), udos.tt;['m.ia .pon?iej tresC
zapytan do Specyfikacji Warunkow Zamowienia (zwanej dale] »QWZ") wraz Z wyjasnieniami:

Pytanie nr 3

Dotyczy zapiséw SIWZ:

1. Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig 150 9001:2015
dotyczaca sprzedazy wyposazenia i sprzgtu medycznego, sprzedazy materiatow eksploatacyjnych i
¢rodkow do sterylizacii, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy oprogramowania ITi

pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje pewnos¢, ze oferowane wyroby
produkowane s3 zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i normami.

Dotyczy Parametry Techniczne:
Dotyczy pakiet 1 poz. 1-5

2. Czy Zamawiajacy zgodzi sig zrezygnowac z wymogu naprzemiennego pakowania i dostarczanie arkuszy
poszczegolnych kolorow oddzielnie?

3. Czy Zamawiajgcy Wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantowat sterylnosc
wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez
producenta papiery, a nie dystrybutora? Barierowoé¢ mikrobiologiczna pa pieru jest jego najwazniejsza
cechg uzytkowa, zapewniajacq bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.

4. Czy Zamawiajacy wymaga, aby szczelnosé bakteriologiczna przy podwaojnym pakowaniu zestawow
wynosita dla papieru krepowanego 99,9%, €O jest potwierdzone oéwiadczeniem producenta wyrobu?

5. Czy Zamawiajacy wymaga, aby potwierdzenie gramatury papieru oraz zgodnosci z normami 1SO 11607-1
oraz PN EN 868 zostato wydane przez jednostke notyfikowang, co potwierdzi najwyzsza jakosc
oferowanego produktu?

Dotyczy pakiet 1 poz. 6

6. Czy Zamawiajacy zgodzi sie na ziozenie oferty na torebki podsterylizacyjne 0 nastepujacych parametrach:

- materiat w postaci folii polipropylenowe]
- grubosc folii 50 um
- naprezenie rozciggajace liniowe >33 MPa

System ProPublico © Datacomp



10.

13.

12,

13

14.

15:

16.

17.

18.

19:

20.

21.

22,

- temperatura mieknienia materiatu 120 st C
Dotyczy pakiet 2

Czy Zamawiajgcy wymaga potwierdzenia gramatury oraz parametréw wytrzymatosciowych zgodnych z
normg PN EN 868 dla oferowanej widkniny wydanych przez producenta a nie dystrybutora lub firme
konfekcjonujaca?

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji wiéknina gwarantowata
sterylnosé wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez
producenta, a nie dystrybutora? Barierowos¢ mikrobiologiczna najwazniejszg cechq uzytkowa
opakowania, zapewniajgca bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.

Dotyczy pakiet 3

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na rekawy papierowo-foliowo na ktérych oznaczenie rozmiaru, nr serii,
kierunku otwierania znajduja sie na linii zgrzewu na papierze pod folig?

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby na rekawach znajdowata sig 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 opakowar Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach
umieszczony byt piktogram przekreslonej liczby 2, ktory informuje o tym, iz zaoferowane opakowanie
jest jednorazowego uzytku?

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby rekawy papierowo- foliowe do sterylizacji posiadaty znak CE umieszczony
wytacznie 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 oznaczer lub napisow,
ktére mogty wprowadzi¢ w btad co do znaczenia znaku zgodnosci CE, a takze numery identyfikacyjnego
jednostki notyfikowane;. Uzywanie na rekawach sterylizacyjnych, ktére nastepnie petnig funkcje
opakowania dla wysterylizowanych wyrobéw medycznych, wprowadza w btad co do Znaczenia znaku
zgodnosci CE, ktdry dotyczy nie wyrobu znajdujacego sig wewnatrz rekawa (wysterylizowanej
zawartosci), a samego rekawa.

Czy Zamawiajgcy wymaga rekawdw papierowo —foliowych, na ktérych znajduje sie oznaczenie
obowigzujacych norm, tj. 1ISO 11607-1 oraz EN 868 cz. 2,3, 5, co jest wymagane przez obowigzujgce
normy?

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat postac jednolitego prostokgta bez prazkéw, o
powierzchni nie mniejszej niz 1 cm? zgodnie z norma PN 868 ?

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

Dotyczy pakiet 4

Czy Zamawiajgcy zgodszi sie na opakowania foliowo-polyolefinowe gramaturze 93 g/m2?
Dotyczy pakiet 4 poz. 2

Czy Zamawiajacy zgodzi sig na rekaw o rozmiarze 22¢m x 70m ze wzgledu na zmiane tabeli rozmiaréw
przez producenta rekawdw?
Dotyczy pakiet 5 poz. 2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby tasma ze wskaznikiem ze wzgleddw bezpieczerstwa dla ochrony wyrobu
medycznego nie posiadata lateksu oraz otowiu, co jest potwierdzone oswiadczeniem producenta?
Dotyczy pakiet 9

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

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

Czy zgodnie z obowigzujgca norma Zamawiajacy wymaga, aby na kazdym teécie kontroli dezynfekcji
termicznej znajdowato sie oznaczenie normy odpowiedniej dla testéw mycia i dezynfekgji, tj. ISO 158837
Dotyczy pakiet 25

Czy Zamawiajacy zgodzi sig na etykiety o nastepujacym wygladzie i rozmiarach? :
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Kolory wedtug wymagan Zamawiajacego.
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajgcego:

Pytanie nr 3
Dotyczy zapisdw SIWZ:

1. Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscia 1SO 9001:2015
dotyczgcg sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatow eksploatacyjnych i
srodkéw do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy oprogramowania IT i
pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje pewno$é, ze oferowane wyroby
produkowane s3 zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i normami.

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Dotyczy Parametry Techniczne:
Dotyczy pakiet 1 poz. 1-5

2. Czy Zamawiajacy zgodzi sig zrezygnowac z wymogu naprzemiennego pakowania i dostarczanie arkuszy
poszczegdlnych koloréw oddzielnie?

Zamawiajgcy wymaga opis zgodnie z SWZ.

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

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
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4. Czy Zamawiajacy wymaga, aby szczelnosc bakteriologiczna przy podwéjnym pakowaniu zestawow

wynosifa dla papieru krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone o$wiadczeniem producenta wyrobu?
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

5. Czy Zamawiajacy wymaga, aby potwierdzenie gramatury papieru oraz zgodnosci z normami 1SO 11607-1
oraz PN EN 868 zostato wydane przez jednostke notyfikowang, co potwierdzi najwyzszg jakosé
oferowanego produktu?

Zamawiajgcy wymaga zgodnie z normga.
Dotyczy pakiet 1 poz. 6

6. Czy Zamawiajacy zgodzi sie na ztozenie oferty na torebki podsterylizacyjne o nastepujacych parametrach:
- materiat w postaci folii polipropylenowe;j
- grubos¢ folii 50 um
- naprezenie rozciggajace liniowe 233 MPa
- temperatura mieknienia materiatu 120 st C

Zamawiajgcy wymaga opis zgodnie z SWZ.
Dotyczy pakiet 2

7. Czy Zamawiajacy wymaga potwierdzenia gramatury oraz parametréw wytrzymatosciowych zgodnych z
norma PN EN 868 dla oferowanej wiékniny wydanych przez producenta a nie dystrybutora lub firme
konfekcjonujgca?

Zamawiajgcy wymaga zgodnie z normg.

8. Czy Zamawiajacy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji wtoknina gwarantowata
sterylnos¢ wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez
producenta, a nie dystrybutora? Barierowos¢ mikrobiologiczna najwazniejsza cecha uzytkowa
opakowania, zapewniajacg bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
Dotyczy pakiet 3

9. Czy Zamawiajacy zgodzi sie na rekawy papierowo-foliowo na ktérych oznaczenie rozmiaru, nr serii,

kierunku otwierania znajdujg sie na linii zgrzewu na papierze pod folig?
Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

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

Zamawiajgcy wymaga.

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

Zamawiajgcy wymaga zgodnie z normg.

12. Czy Zamawiajacy wymaga, aby rekawy papierowo- foliowe do sterylizacji posiadaty znak CE umieszczony
wylacznie 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 oznaczer lub napiséw,
ktére mogly wprowadzi¢ w btad 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 btad co do znaczenia znaku
zgodnosci CE, ktéry dotyczy nie wyrobu znajdujacego sie wewnatrz rekawa (wysterylizowanej
zawartosci), a samego rekawa.

Zamawiajacy oczekuje, aby znak CE byl umieszczony na opakowaniu zbiorczym i wewngtrz roli

13. Czy Zamawiajacy wymaga rekawow papierowo — foliowych, na ktérych znajduje sie oznaczenie
obowigzujacych norm, tj. ISO 11607-1 oraz EN 868 cz. 2,3, 5, co jest wymagane przez obowigzujace
normy?

Zamawiajacy wymaga zgodnie z norma.
14. Czy Zamawiajacy wymaga, aby wska#nik sterylizacji miat postac¢ jednolitego prostokgta bez prazkow, o
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Zamawiajacy
15. Czy Zamawiajacy wymaga,
termokurczliwa folig?
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
Dotyczy pakiet 4
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ale nie wymaga.

ool TESE) O 1c
Jpezpieczone byly
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16. Czy Zamawiajacy
Zamawiajacy dopuszcza,

Dotyczy pakiet 4 poz. 2
ane tabeli rozmiaréw

godzi sig na rekaw O rozmiarze 22cm X 70m ze wzgledu na zmi
awow?

ale nie wymaga.

17. Czy Zamawiajacy Z
przez producenta rek
Zamawiajacy dopuszcza,
Dotyczy pakiet 5 poz. 2
by tasma ze wskaznikiem ze wzgledow bezpieczenstwa dla ochrony wyrobu
teksu oraz olowiu, co jest potwierdzone otwiadczeniem producenta?
maganymi normami.

18. Czy Zamawiajacy wymaga, a
medycznego nie posiadata la
Zamawiajacy informuje iZ oznaczenie zgodnie Z WY

Dotyczy pakiet 9
fekcji termicznej byt samoklejacy, co znacznie ufatwi i

aby test kontroli dezyn
bezposrednio do dokumentacji)?

19. Czy Zamawiajacy wymaga,
wos¢ wklejenia

usprawni jego archiwizacjg (mozli
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
20. Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajqcy wymaga,

aby informacje zawarte na tecie | na etykiecie byly w jezyku polskim?

Zamawiajacy prosi o doprecyzowanie czego dotyczy pytanie.

aga, aby na kazdym tecie kontroli dezynfekcji

21. Czy zgodnie z obowigzujaca normg Za mawiajgcy wym
dezynfekcji, tj. 1SO 158837

termicznej znajdowato sig oznaczenie normy odpowiedniej dla testow mycia i
Zamawiajacy informuje iz oznaczenie zgodnie Z wymaganymi normami.

Dotyczy pakiet 25

2. Czyamawijqcy zgodzi sig na etykiety 0 nastgpujacym wygladzie i rozmiarach?




Kolory wedtug wymagan Zamawiajacego.

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

W imieniu Zamawiajacego
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