MIEDZYLESKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
W WARSZAWIE
04 — 749 Warszawa — Migdzylesie, ul. Bursztynowa 2
TEL (0-22)47-35-127  FAX (0-22) 613-19-92

e-mail: zamowienia@mssw.pl  internet: www.mssw.pl

Warszawa, dnia 01.12.2020 r.

WYJASNIENIE
Do specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia na dostawe materialéow zuzywalnych w procesie
sterylizacji na okres 24 miesiecy w trybie przetargu nieograniczonego ogtoszonego przez Miedzyleski
Szpital Specjalistyczny w Warszawie - nr sprawy D-56/N/20 (ogloszenie w BZP na portalu UZP z dnia
23.11.2020 r. nr 6139104-N-2020)

Zgodnie z przepisami art. 38 ustawy Prawo zaméwien publicznych, MSS w Warszawie udziela odpowiedzi
na ponizsze pytania zadane w dniach 25-30.11.2020 r.

Tresci pytania wraz z wyjasnieniem Zamawiajacy zamieszcza na wlasnej stronie internetowe;.

Pytanie 1
Dot. zapisow SIWZ

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na ztozenie wraz z oferta o$wiadczenia o przynaleznosci lub braku
przynaleznos$ci do tej samej grupy kapitalowej, w sytuacji gdy dany oferent nie nalezy do zadnej grupy
kapitatowe;j?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 2
Dot. zapisow SIWZ

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO 9001:2015
dotyczaca sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materialéw eksploatacyjnych i Srodkoéw
do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy oprogramowania IT i pracami
projektowymi i budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje pewno$¢, ze oferowane wyroby produkowane sa
zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz: Zmawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3

Dot. Zadania 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu aby wskaznik na tasmie zajmowat min 30%
powierzchni tasmy jesli jednocze$nie kolor wskaznika jest kontrastowy i wyrazny?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie odstepuje, ale dopuszcza.

Pytanie 4

Dot. Zadania 4

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

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga.
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Pytanie 5
Dot. Zadania 4

Czy Zamawiajacy wymaga aby rekawy papierowo — foliowe oznaczone byly znakiem CE wylacznie na
etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce) rekawa a nie bezposrednio na rekawie?
Zgodnie z art. 11 ust. 8 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 zabronione jest umieszczanie na
wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji uzytkowania oznaczen lub napiséw, ktére moglyby
wprowadzi¢ w btad co do oznakowania znakiem CE oraz co do oznaczania numeru identyfikacyjnego
jednostki notyfikowanej. Kwestia jest zwigzana z mozliwo$cig pomylenia, czy znak CE umieszczony na
opakowaniu, ktérym jest rekaw, dotyczy jego samego, czy tez wysterylizowanej zawartosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
Pytanie 6

Dot. Zadania 4

Czy Zamawiajacy wymaga, aby kazda rolka rgkawa byla oznaczona etykieta identyfikacyjna umieszczona
miedzy rekawem a folig zabezpieczajaca, na ktérej znajduja si¢ informacje dotyczace daty produkcji, daty
waznosci, warunkow przechowywania oraz numerem LOT produktu? W/w etykieta umozliwi archiwizacje
oraz pozwoli na ewentualne przyjecie reklamacji produktu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7

Dot. Zadania 4

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

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 8

Dot. Zadania 4

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu potwierdzenia zgodnosci z normg PN EN ISO 11607 cz. 2 dla
rekawow papierowych, gdyz norma ta okre$la wymagania dotyczace rozwoju i walidacji procesu pakowania
wyrobow medycznych. Jedynie cz. 1 w/w normy PN EN ISO 11607 okresla wymagania dotyczace
materiatéw, systemow bariery sterylnej i systeméw opakowaniowych.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie odstepuje, ale dopuszcza.

Pytanie 9
Dot. Zadania 4

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekaw o szerokos$ci 50mm zamiast S5Smm?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 10
Dot. Zadania 4

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekaw o szeroko$ci 120mm zamiast 125mm?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 11
Dot. Zadania 11

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny plomby pakowane po 1000 szt, przy zachowaniu przeliczenia ilosci do
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ceny?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, pod warunkiem, ze ilo§¢ oferowana nie bedzie mniejsza niz
wymagana w SIWZ

Pytanie 12

Dot. Zadania 4 poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekaw papierowo — foliowy w rozmiarze 120mm x 200m zamiast
125mm x 200m

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 13

Dot. Zadania 4 poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekaw papierowo — foliowy w rozmiarze 400mm x 200m zamiast
420mm x 200m

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 14
Dot. Zadania 4
Czy Zamawiajacy dopusci rekawy posiadajace 7-warstwowa foli¢ (wliczajac warstwe kleju)?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 15

Dot. Zadania 4 poz. 4
Czy w miejsce rekawa 125mm Zamawiajacy dopusci rekaw 120mm?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 16

Dot. Zadania 4 poz. 9
Czy w miejsce rekawa 420mm Zamawiajacy dopusci rekaw 400mm?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 17

Dot. Zadania SA poz. 1
Uprzejmie prosimy o zmniejszenie ilosci probek do 1 sztuki. Taka ilo§¢ prébek z pewnoscig umozliwi
Zamawiajacemu ocen¢ jakosciowa produktu?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 18

Dot. projektu umowy

§5 ust. 2ai 2b - Uprzejmie prosimy o zmiang wysokos$ci przewidzianych kar umownych poprzez naliczanie
ich od wartoS$ci brutto towaréw zareklamowanych badz wartos$ci brutto dostawy.

Odpowiedz: Nie, |Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 19

Dot. projektu umowy

§5 ust. 315 - Uprzejmie prosimy o zmian¢ wysokosci przewidzianej kary umownej poprzez naliczanie jej
od wartoSci brutto zareklamowanej czgsci umowy.

Odpowiedz: Nie, |Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 20
Dot. Zadania 4
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Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe w rozmiarze
50mm x 200m zamiast 55mm x 200m?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 21

Dot. Zadania 4
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe w rozmiarze 120mm x 200m zamiast

125mm x 200m?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 22

Dot. Zadania 4
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe w rozmiarze
400 mm x 200 m zamiast 420mm x 200m?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 23

Dot. Zadania 4

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny r¢kawy papierowo-foliowe, spetniajace wymagania SIWZ, wyposazone
w folie siedmiowarstwowa, 1acznie z warstwa klejaca?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 24

Dot. Zadania 4
Czy zgodnie z art. 11 ust. 8§ Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktéry brzmi ,,zabronione jest umieszczanie

znakéw lub napiséw, ktére mogg wprowadzi¢ w btad co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki
notyfikowanej lub ktére ograniczaja widoczno$¢ lub czytelno$¢ znaku” Zamawiajacy wymaga, aby znak CE
byl umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli rgkawdéw sterylizacyjnych? Takie
oznakowanie stosuje wickszo$¢ przodujacych producentéw rekawdw papierowo — foliowych, aby wykluczy¢
ryzyko btednego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie 25

Dot. Zadania 4
Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowane rekawy, byly zgodne z obowigzujacymi normami PN EN 868-3 i

5 oraz PN EN ISO 11607, potwierdzone o$wiadczeniem wraz z raportem z badan wydanym przez
niezalezng jednostke notyfikowana? Opinia niezaleznej jednostki gwarantuje, ze oferowany produkt spetnia
powyzsze normy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie 26

Dot. Zadania SA poz. 1
Prosimy o informacje, czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania pakiety testowe Bowie Dick

w opakowaniach handlowych zawierajacych inng ilos¢ testow niz opisano w specyfikacji z odpowiednim

przeliczeniem wg zapotrzebowania Zamawiajacego?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza (z odpowiednim przeliczeniem ilosci).

Pytanie 27

Dot. Zadania 1 poz.1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie widkniny o gramaturze min. 60g?
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Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 28

Dot. Zadania 1 poz.2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie papieru w rozm. 120x150cm zamiast 130x150cm?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 29

Dot. Zadania 2 poz.1
Czy Zamawiajac wyrazi zgode na zaoferowanie opakowan wykonanych z folii min. 7 warstwowej bez

warstwy kleju?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 30

Dot. Zadania 2 poz.1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie opakowan w rozm. S0mm x 200m zamiast 55mm x 200m?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 31

Dot. Zadania 2 poz.1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie opakowan w rozm. 120mm x 200m zamiast 125mm x

200m?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 32

Dot. Zadania 4 poz. 9
Czy Zamawiajacy dopusci rekaw spetniajacy opis SIWZ w rozmiarze 400mmx200m ?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 33

Dot. Zadania 4 poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci rekaw spetniajacy opis SIWZ w rozmiarze 50mmx200m ?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 34

Dot. Zadania 1
Czy Zamawiajacy dopusci widknine spetniajaca opis SIWZ w rozmiarze 137x137 cm?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 35

Dot. Zadania 1

Czy Zamawiajacy dopusci papier spetniajacy opis SIWZ w rozmiarze 140x140 w miejsce rozmiary 130x150

cm?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza.
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