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Warszawa, dnia 24.04.2019 r.

WYJASNIENIE

Do specyfikacji istotnych warunkéw zamdéwienia na dostawe materialéw zuzywalnych w procesie
sterylizacji na okres 18 miesiecy - powtérzenie w trybie przetargu nieograniczonego ogloszonego przez
Miedzyleski Szpital Specjalistyczny w Warszawie (nr sprawy D-5/N/19) na portalu UZP nr 538597-N-2019
oraz na wlasnej stronie internetowe;j.

Zgodnie z przepisami art. 38 ustawy Prawo zaméwien publicznych, Miedzyleski Szpital
Specjalistyczny w Warszawie udziela odpowiedzi na ponizsze pytania zadane przez Wykonawcow
w dniach 18-23.04.2019 r.

Tre$ci zapytan wraz z wyjasnieniami Zamawiajacy przekazuje wykonawcom, ktérym przekazat
specyfikacje istotnych warunkéw zamoéwienia, bez ujawniania zrédla zapytania oraz zamieszcza na wtasnej
stronie internetowe;j.

Pytania:

Pytanie 1
Dotyczy Zadania 3 pozycja 1
Czy Zamawiajacy ma na mysli testy Bowie&Dick do PDC?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 2

Dotyczy Zadania 1

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe w rozmiarze SOmm x 200m zamiast 55mm x
200m?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 3

Dotyczy Zadania 1

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe w rozmiarze 120mm x 200m zamiast
125mm x 200m?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4

Dotyczy Zadania 1

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe w rozmiarze 40 cm x 200 m zamiast 42 cm x
200m?



Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 5

Dotyczy Zadania 1

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

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6

Dotyczy Zadania 1

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
byt umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli rekawow sterylizacyjnych? Takie
oznakowanie stosuje wickszo$¢ przodujacych producentéw rekawdw papierowo — foliowych, aby wykluczy¢
ryzyko btednego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 7

Dotyczy Zadania 1

Czy Zamawiajacy wymaga aby oferowane rekawy, byly zgodne z obowigzujagcymi normami PN EN 868-3 i
5 oraz PN EN ISO 11607, potwierdzone o§wiadczeniem wraz z wynikami badan wydanym przez niezalezna
jednostke notyfikowang? Opinia niezaleznej jednostki gwarantuje, ze oferowany produkt spetnia powyzsze
normy.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 8

Dotyczy Zadania 1 pozycja 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie opakowan papierowo-foliowych w folii min. 6 warstw bez
warstwy kleju, folia wytrzymata mechanicznie na przedarcie nie mniej niz 65N w obu kierunkach, w temp.
zgrzewu 180-220 °C?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 9

Dotyczy Zadania 1 pozycja 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawdw papierowo-foliowych ze wszystkimi napisami
poza obszarem pakowania na papierze od strony folii?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie 10

Dotyczy Zadania 1 pozycja

Czy Zamawiajacy dopusci, aby piktogramy przedstawiajace kierunek otwierania byly umieszczone zaréwno
od strony folii jak i od strony papieru, co ma bezposredni wplyw na bezpieczenstwo i pracg z produktem
gotowym?



Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 11

Dotyczy Zadania 1 pozycja 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie opakowania papierowo-foliowego w rozmiarze
50mmx200m w miejsce rozmiaru S5mmx200m?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 12

Dotyczy Zadania 2 pozycja 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie opakowan papierowo-foliowych w folii min. 6 warstw bez
warstwy kleju, folia wytrzymata mechanicznie na przedarcie nie mniej niz 65N w obu kierunkach, w temp.
zgrzewu 180-220 °C?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 13

Dotyczy Zadania 2 pozycja 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie rekawdw papierowo-foliowych ze wszystkimi napisami
poza obszarem pakowania na papierze od strony folii?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 14

Dotyczy Zadania 2 pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci, aby piktogramy przedstawiajace kierunek otwierania byly umieszczone zaréwno
od strony folii jak i od strony papieru, co ma bezposredni wptyw na bezpieczenstwo i pracg z produktem
gotowym

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 15

Dotyczy Zadania 2 pozycja 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie opakowania papierowo-foliowego w rozmiarze
200mmx50mmx100m w miejsce rozmiaru 200mmx55mmx100m?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 16

Dotyczy Zadania 2 pozycja 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie opakowania papierowo-foliowego w rozmiarze
420mmx90mmx 100mm w miejsce rozmiaru 420mmx80mmx100m?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 17

Dotyczy projektu umowy:

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze za dni robocze w rozumieniu umowy przyjmuje dni od poniedziatku do
piatku z wytaczeniem dni ustawowo wolnymi od pracy?

Odpowiedz:
Tak.



Pytanie 18

Dotyczy projektu umowy § 5 ust. 1 ppkt. a)ib)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby kara umowna opisana w § 5 ust. 1 ppkt. a) i b) naliczana byta od czesci
wymiany/dostawy niezrealizowanej w terminie?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 19
Dotyczy projektu umowy § 5 ust. 1 ppkt. b)
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zastgpienie w § 5 ust. 1 ppkt. b) stowa ,,opdznienia” stowem ,,zwtoki”?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 20

Dotyczy projektu umowy § 5 ust. 4)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby kara umowna w opisana w § 5 ust. 4 naliczana byta od niezrealizowanej
czesci umowy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 21

Dotyczy projektu umowy § 5 ust. 2)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopisanie w § 5 ust. 2 zdania o nastepujacej (lub podobnej tresci): ,,Przed
odstapieniem od umowy Zamawiajacy wezwie Wykonawce do nalezytego wykonania umowy”?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 22

Dotyczy 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:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 23

Dotyczy zapisow SIWZ:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby dostawca materiatéw do sterylizacji posiadat certyfikat systemu zarzadzania
jakoscia ISO 9001:2015 dotyczaca materialéw sterylizacyjnych? Zamawiajacy zyskuje pewnos$¢, ze
oferowane wyroby produkowane sa zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 24

Dotyczy Zadania 1

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

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.



Pytanie 25

Dotyczy Zadania 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekaw w ktérym nie zwilzalno$¢ papieru woda wynosi 33s? Pragniemy zwrécic¢
uwagg, ze ta niewielka r6znica moze wynika¢ miedzy innymi z przyjetej metody badawcze;j.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 26
Dotyczy Zadania 1
Czy Zamawiajacy dopusci rekaw o rozmiarze SOmmx200m?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 27
Dotyczy Zadania 1
Czy Zamawiajacy dopusci rekaw o rozmiarze 120mmx200m?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 28
Dotyczy Zadania 1
Czy Zamawiajacy dopusci rekaw o rozmiarze 400mmx200m?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 29

Dotyczy Zadania 2

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

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 30

Dotyczy Zadania 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekaw w ktdrym nie zwilzalno$¢ papieru woda wynosi 33s? Pragniemy zwrdcié
uwagg, ze ta niewielka r6znica moze wynika¢ miedzy innymi z przyjetej metody badawcze;j.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 31
Dotyczy Zadania 2
Czy Zamawiajacy dopusci rekaw o rozmiarze 200mm x 50mm x 100m?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 32
Dotyczy Zadania 2
Zamawiajacy dopusci rgkaw o rozmiarze 300mm x 60mm x 100m?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza



Pytanie 33
Dotyczy Zadania 2
Czy Zamawiajacy dopusci rekaw o rozmiarze 400mm x 80mm x 100m?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 34

Dotyczy Zadania 3

Czy Zamawiajacy wymaga aby w celu dodatkowego zabezpieczenia przed uszkodzeniem i zabrudzeniem
kazdy pakiet Bowie & Dick opakowany byl w woreczek strunowy?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 35

Dotyczy Zadania 3

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

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 36
Dotyczy Zadania 4 pozycja 2
Czy zamawiajacy zezwoli na zaoferowanie etykiet w 1 kolorze?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.



