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Gostyn, dnia 11 kwietnia 2023r.

Dotyczy postepowania pn: Dostawa wyrobow niemedycznych — produkty rozne.
Nr referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: SPZ0Z.XI11.231.2/5/2023

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Dziatajgc w oparciu o przepisy art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze zm.), Zamawiajgcy udziela odpowiedzi na ponizsze
pytania do SWZ:

1. Dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci Jednorazowe myjki w postaci rekawicy przeznaczone do czestego i
tagodnego oczyszczania i mycia catego ciata (wtacznie ze strefami intymnymi) o przyjemnym,
Swiezym i delikatnym zapachu, nie wymagajace namaczania. Gotowe do uzytku. niezawierajgce
sktadnikéw o witasciwosciach béjczych, barwnikéw, alkoholi, olejéw mineralnych, mydta,
parabendéw, silikonu oraz kwasu mlekowego. Zawierajgce sktadniki myjace, odzywcze oraz
pielegnujace takie jak m. in. witamina E, gliceryna, glikol kaprylowy i kaprylan glicerolu, nie
wymagajgce sptukiwania oraz osuszania ciata. Posiadajgce pH neutralne dla skodry, hipoalergiczne,
testowane dermatologicznie. Rekawice o zaokraglonym anatomicznym ksztatcie, miekkie i
przyjemne w dotyku, wykonane z wytrzymatego i delikatnego materiatu przyjaznego dla
srodowiska tj. mieszaniny wtékien: poliester i lyocell, zgrzewane ultradzwiekowo dzieki czemu nie
drazni wrazliwej skéry pacjenta. Rekawice o rozmiarze 22 x 15 cm i gramaturze 82g/m2,
pakowane w opakowania po 8 szt. typu flow-pack z mozliwoscig podgrzania opakowania w
kuchence mikrofalowej, zarejestrowane jako wyréb medyczny od pierwszego dnia zycia.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

2. Dotyczy Pakietu nr 2
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby myjki mozna byto stosowad rowniez u niemowlat, co wykonawca
potwierdzi stosownym oswiadczeniem producent?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

3. Dotyczy Pakietu nr 2
Rozumiemy, ze Zamawiajacy podajagc wymodg gramatury min. 100 g/m2 ma na mysli myjke
wykonang z kazdej strony (obu) z wtékniny min. 100g/m2 (czyli tgcznie min. 200 g) i takiej tez
myjki wymaga?
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Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby jedna strona miata minimum 100g/m?>.

4. Dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajgcy w trosce o najwyzsze standardy bezpieczeristwa pacjenta i personelu, wymaga,
aby myjki (bedace wyrobem kosmetycznym objetym 23% stawkg VAT zgodnie z opinig Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych), posiadaty
wpis do europejskiego rejestru wyrobéw kosmetycznych? Wpis produktu do europejskiego
rejestru wyrobéw kosmetycznych (CPNP) oznacza, ze produkt i wszystkie sktadniki, zostaty
przetestowane pod wzgledem bezpieczenstwa stosowania i jest gwarancjg dla Zamawiajacego, ze
uzytkuje produkt sprawdzony i zarejestrowany zgodnie z obowigzujgcym prawem.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga.

5. Dotyczy Pakietu nr 1
Czy Zamawiajacy wymaga, aby pojemniki na odpady medyczne byty wykonane z polipropylenu?
Tylko taki materiat zapewnia odpornos¢ na przebicie i elastycznos¢ pojemnika, a takze pozwala na
efektywne spalanie zebranego materiatu.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

6. Dotyczy Pakietu nr 1 oraz 3

Ze wzgledu, ze pojemniki na odpady medyczne oraz worki na zwtoki nie podlegajg rejestracji jako
wyréb medyczny na podstawie ustawy o wyrobach medycznych z dnia 07.04.2022 r., (Dz. U. z
2022 r., poz. 974), poniewaz nie mieszczg sie w definicji wyrobu medycznego, zawartej tej
ustawie. W zwigzku z wnosimy o odstgpienie od wymogu przedstawiania deklaracji zgodnosci CE,
ktora w przypadku wyrobéw niemedycznych nie jest wymagana.

Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu zataczenia do oferty deklaracji zgodnosci CE
w przypadku pojemnikéw na odpady medyczne oraz worki na zwtoki.

7. Dotyczy Pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy wymaga dotaczenia do oferty opinii PZH, ktéra potwierdza, ze oferowane
pojemniki mogg by¢ stosowane w zaktadach udzielajgcych swiadczenia zdrowotne, do zbierania
niebezpiecznych odpadéw medycznych.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.
8. Dotyczy Pakietu nr 2 poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci gabke o gramaturze 100 g/m? w czeéci przedniej nasaczonej $rodkiem

myjacym oraz o gramaturze 70 g/m’ w czeéci tylnej bez mydta, pozostate parametry zgodnie z
SWz?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

9. Dotyczy Pakietu nr 2

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie w pakiecie nr 2 myjek z nastepujgcym opisem:
Duza ggbka o wymiarach nie mniejszych niz 24 cm x 20 cm, grubo$¢ co najmniej 0,7 cm, gramatura
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nie mniejsza niz 120 g/m2 wykonana z wtdkna poliestrowego.

Gabka nasaczona hypoalergicznym zelem myjgcym ph 5,5, aktywowanym pod wptywem wody,
bardzo wydajna i praktyczna w uzyciu ze wzgledu na swoje wymiary ( wymiary i parametry
wieksze niz oczekiwania zamawiajgcego) i duzg zawartosé zelu.

Zarejestrowana jako kosmetyk z 23% vat. Przeliczenie na opakowania handlowe 12 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Dotyczy Pakietu nr 2

Zamawiajgcy w pakiecie nr 2 wymaga aby zel zawarty w myjkach byt hypoalergiczny co
zdecydowanie podnosi poziom bezpieczeistwa zastosowania myjek wsréd pacjentéw. Prosimy
zamawiajgcego o doprecyzowanie i okreslenie czy informacja o hypoalergicznosci ma by¢ na
kazdym pojedynczym opakowaniu handlowym.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby informacja o hipoalergicznosci widniata na kazdym
pojedynczym opakowaniu handlowym.

Dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy dopusci dwuwarstwowg, jednorazowg myjke do mycia ciata w formie pdtokragtej
rekawicy. Nasgczong jednostronnie sSrodkami myjgcymi o nautralnym PH 5,5, wykonana z jednej
strony (czesci myjacej) z poliestru, z drugiej strony z witdkniny. Obie warstwy myjki nie
podfoliowane. Rozmiar 15 cm x 21 cm, gramatura 90g/m2. Produkowana zgodnie z wymaganiami
ISO 22716:2007 oraz I1SO 9001:2015 (certyfikaty dotgczone do oferty).Czystos¢ mikrobiologiczna
potwierdzona badaniami nie starszymi niz 2017 rok na brak zawartosci Pseudomonas aeruginosa,
Candida albicans, Staphylococcus aureus oraz Escherichia coli. Opakowanie jednostkowe a'l10
sztuk z nadrukowanym sktadem. Produkt pozbawiony latexu. Termin waznosci: 5 lat od daty
produkcji, wyrdb nalezy zuzy¢ do 12 m-cy po otwarciu opakowania. Opakowanie foliowe?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Dotyczy zapisow SWZ

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig 1SO
9001:2015 dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatow
eksploatacyjnych i sSrodkéw do sterylizacji? Zamawiajgcy zyskuje pewnos$é, ze oferowane wyroby
produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

Dotyczy zapiséw SWZ

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig PN-EN 1SO
13485:2016-04 dotyczacy produkcji i dystrybucji opakowan, testéw oraz wyrobdw pomocniczych
do kontroli procesow sterylizacji, mycia i dezynfekcji?

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

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.
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Dotyczy Umowy
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapiséw umowy dotyczacych kar:
dot. § 6
- za zwtoke w realizacji dostawy kary w wysokosci 2% wartosci netto niezrealizowanej czesci
zamoéwienia, ktérego dotyczy — za kazdy dzienr zwtoki;

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Pakietu nr 5 ,Wskazniki do kontroli sterylizacji” poz. 1
Czy zamawiajacy wymaga przyrzagdu PCD wykonanego z tworzywa, ktére utatwia wyjmowanie ze
sterylizatora w, ktdrym czynniki sterylizujgce muszg pokonaé 1,5 m rurke o szerokosci 1mm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga.

Dotyczy Pakietu nr 5 ,Wskazniki do kontroli sterylizacji” poz. 2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby testy Bowie Dick byt w postaci paska testowego z przesuwalng
substancjg wskaznikowg?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga.

Dotyczy Pakietu nr 5 ,Wskazniki do kontroli sterylizacji” poz. 2

Czy Zamawiajacy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) test paskowy Bowie&Dick byt
wyrobem medycznym? Czy Zamawiajagcy wymaga, zatgczenia do oferty certyfikatu
potwierdzajgcego nowe wytyczne?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

Dotyczy Pakietu nr 5 ,Wskazniki do kontroli sterylizacji” poz. 2
Czy zamawiajgcy wymaga przyrzagdu PCD wykonanego z tworzywa, ktdre ufatwia wyjmowanie ze
sterylizatora w, ktérym czynniki sterylizujgce musza pokonaé 1,5 m rurke o szerokosci 1mm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga.

Dotyczy Pakietu nr 5 ,Wskazniki do kontroli sterylizacji” poz. 3

Czy zamawiajgcy wymaga aby tasma samoprzylepna ze wskaznikiem sterylizacji parg wodng w
nadcisnieniu posiadata wytrzymato$¢ min 87N/25mm min grubosci 0,15mm oraz przyczepnosé do
stali min 8,2 N/25 mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

Dotyczy Pakietu nr 5 ,Wskazniki do kontroli sterylizacji” poz. 6

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

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.
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Dotyczy Pakietu nr 5 ,Wskazniki do kontroli sterylizacji” poz. 6
Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajgcy
wymaga, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byty w jezyku polskim?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

Dotyczy Pakietu nr 5 ,Wskazniki do kontroli sterylizacji” poz. 6

Czy zgodnie z obowigzujagcg normg Zamawiajgcy wymaga, aby na kazdym tescie kontroli
dezynfekcji termicznej znajdowato sie oznaczenie normy odpowiedniej dla testéw mycia i
dezynfekgji, tj. ISO 158837

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga oznaczenia normy.

Dotyczy Pakietu nr 25 poz. 3

Zwracamy sie z uprzejma prosbg o dopuszczenie igiet do ostrzykiwania o $r. 0,7mm, dt. 6mm/
2,4mm x 2300mm.

Odpowiedz: W niniejszym postepowaniu nie ma pakietu nr 25, stad zadane pytanie nie dotyczy
prowadzonego postepowania.

Dotyczy Pakietu nr 25 poz. 4

Prosimy o dopuszczenie szczotek czyszczacych jednorazowego uzytku, niesterylnej, pakowanej
pojedynczo. Cewnik o $r. 1,8mm, dt.2300mm. Szczoteczka nr 1: $rednica 5mm, df. 20mm.
Szczoteczka nr 2: srednica 5mm, dt. 20mm.

Odpowiedz: W niniejszym postepowaniu nie ma pakietu nr 25, stagd zadane pytanie nie dotyczy
prowadzonego postepowania.
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