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Drezdenko, dnia 20 stycznia 2023 roku

Do Wykonawcow
ubiegajacych si¢ o udzielenie zamoéwienia

P1
Dotyczy postgpowania o udzielnie zamoéwienia publicznego na dostawe materiaféw do sterylizacji dla
Powiatowego Centrum Zdrowia Sp. z 0.0. w Drezdenku, ntr sprawy PCZSzp/ZP/Z0/130/1/2023

WYJASNIENIA

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadal certyfikat systemu zarzadzania jakoscia ISO 9001:2015 dotyczaca
sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materialow eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji?
Zamawiajacy zyskuje pewno$¢, ze oferowane wyroby produkowane sa zgodnie z obowiazujacymi wymaganiami
i normami.

Odp. do pytania 1

Nie stawia si¢ dodatkowych wymagan.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadal certyfikat systemu zarzadzania jakoscia PN-EN ISO 13485:2016-04
dotyczacy produkgji i dystrybucji opakowan, testow oraz wyrobéw pomocniczych do kontroli proceséw sterylizacji,
mycia i dezynfekeji?

Zamawiajacy zyskuje pewno$¢, ze oferowane wyroby produkowane sa zgodnie z obowiazujacymi wymaganiami
i normami.

Odp. do pytania 2

Nie stawia si¢ dodatkowych wymagan.

Pytanie 3

Wzér umowy §6

Dotyczy §6 pkt. 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisow na:

,»W przypadku uchybien terminéw okreslonych w:

a) §2 ust.1 Wykonawca zaplaci Zamawiajacemu kary umowne w wysokosci 1% wartosci brutto niezrealizowanej
czesei ztozonego zaméwienia za kazdy rozpoczety dzied opdznienia.

b) §3 ust.4 Wykonawca zaplaci Zamawiajacemu kary umowne w wysokosci 1% wartosci brutto zareklamowanej
czescl ztozonego zaméwienia za kazdy rozpoczety dzien opdznienia.”?

Whioskujemy o obnizenie kar umownych.

Odp. do pytania 3

Nie wprowadza si¢ proponowanej zmiany.

Pytanie 4

pakiet 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantowal sterylno$¢ wyrobu
medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta papieru, a nie
dystrybutora? Barierowos¢ mikrobiologiczna papieru jest jego najwazniejsza cecha uzytkowa, zapewniajaca
bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby szczelno$é bakteriologiczna przy podwojnym pakowaniu zestawéw wynosita dla
papieru krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone o§wiadczeniem producenta wyrobu?

Czy Zamawiajacy wymaga, aby potwierdzenie gramatury papieru oraz parametréw wytrzymatosciowych zgodnych z
norma PN EN 868 zostalo wydane przez producenta a nie dystrybutora lub firme¢ konfekcjonujacar?

Czy Zamawiajacy wymaga, aby potwierdzenie gramatury papieru oraz zgodnosci z normami ISO 11607-1 oraz PN
EN 868 zostalo wydane przez jednostke notyfikowana, co potwierdzi najwyzsza jakos¢ oferowanego produktu?
Odp. do pytania 4

Nie stawia si¢ dodatkowych wymagan.

Pytanie 5

pakiet 2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji wioknina gwarantowata sterylnosé wyrobu
medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta, a nie dystrybutora?
Barierowos¢ mikrobiologiczna najwazniejsza cecha uzytkowa opakowania, zapewniajaca bezpieczne przechowywanie
kazdego wyrobu medycznego.
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Czy Zamawiajacy wymaga, aby dla potwierdzenia jakosci produktéw dotaczy¢ do oferty dokumenty potwierdzajace
zgodnos¢ towaru z normami wystawione przez niezalezna jednostke notyfikowana, taka jak np. Isega?

Odp. do pytania 5

Nie stawia si¢ dodatkowych wymagan.

Pytanie 6

pakiet 3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji mial posta¢ jednolitego prostokata bez prazkéw, o powierzchni
nie mniejszej niz 1 cm?2 zgodnie z norma PN 868 ?

Odp. do pytania 6

Oferowane wyroby winny by¢ zgodne ze wskazang norma.

Pytanie 7

pakiet 3

Czy w celu wykluczenia wielokrotnego uzycia opakowan Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach umieszczony byl
piktogram przekreslonej liczby 2, ktory informuje o tym, iz zaoferowane opakowanie jest jednorazowego uzytku?
Odp. do pytania 7

Nie stawia si¢ dodatkowych wymagan.

Pytanie 8

pakiet 3

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

Odp. do pytania 8

Nie stawia si¢ dodatkowych wymagan.

Wymagania dotyczace opakowan magazynowania, transportu i opakowan zbiorczych zawarte s3 w projektowanych
postanowieniach umowy

Pytanie 9

pakietu 15

Czy zamawiajacy wymaga aby tuba PCD byla wykonana z aluminium otoczonego guma co znaczaco obniza
temperature przyrzadu przy wyjmowaniu ze sterylizatorar?

Odp. do pytania 9

Zamawiajacy wymaga aby tuba PCD byla wykonana z aluminium otoczonego guma w celu obnizenia temperatury
przyrzadu przy wyjmowaniu ze sterylizatora.

Pytanie 10

Pakiet 2, poz. 1,2

Czy Zamawiajacy dopusci wldkning o gramaturze 40 g/m2. Pozostale parametry zgodne z SWZ
Odp. do pytania 10

Dopuszcza si¢ mozliwos§¢ ztozenia oferty w pakiecie 2 poz. 1, 2 na widkning o gramaturze 40 g/m?2.

Pytanie 11

Pakiet 3, poz. 1-9

Czy Zamawiajacy dopusci rekawy, w ktérych oznaczenie kierunku otwierania znajduje si¢ z dwdch stron? Pozostate
parametry zgodne z SWZ.

Odp. do pytania 11

Dopuszcza si¢ mozliwos¢ zlozenia oferty w pakiecie 3 na rekawy do sterylizacji, w ktérych oznaczenie kierunku
otwierania znajduje si¢ z dwéch stron, tj.: od strony folii i od strony papieru.

Pytanie 12

projekt umowy § 2 pkt 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje §6 w nastepujacy sposob:

3. W przypadku uchybieni terminéw okreslonych w:

a) §2 ust.1 Wykonawca zaplaci Zamawiajacemu kary umowne w wysokosci 0,5% wartosci brutto niezrealizowanej
czescl ztozonego zaméwienia za kazdy rozpoczety dzien opéznienia.

b) §3 ust.4 Wykonawca zaplaci Zamawiajacemu kary umowne w wysokosci 0,5% wartosci brutto zareklamowane;
czescl ztozonego zaméwienia za kazdy rozpoczety dzien opéznienia.

Odp. do pytania 12

Nie wprowadza si¢ proponowanej zmiany.
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