Instytut
Matki i Dziecka

Institute of Mother and Child
LInstitut de la Mére et de I'Enfant

Warszawa, 26 marca 2019 roku

A/ZP/SZP.261-28/19
WYJASNIENIA TRESCI SIWZ

Dot.: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego znak A/ZP/SZP.261-28/19 na dostawe:

~Materiatow do sterylizacji”

Pytanie 1
Pytanie 1 — do tabeli asortymentowo — cenowej — zatacznik nr 2 (czesc¢ nr.

4, poz. 1)

Czy Zamawiajagcy wymaga aby test posiadat dokument potwierdzajagcy zgodnos¢ z
ISO 11140 wydany przez niezalezng organizacje notyfikowang na ktérym znajduje sie
nazwa, kod, oraz parametry zaoferowanego produktu?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 2
Pytanie 2 — do tabeli asortymentowo — cenowej — zatacznik nr 2 (czesc¢ nr.

5, poz. 1)

Czy Zamawiajacy wymaga wskaznika, w ktdrym substancja testowa najwiarygodniej
oddaje zanieczyszczenia organicznie, a wiec poza samg zawartoScig zwigzkdw
organicznych, jest rowniez utozona warstwowo i nierdwnomiernie?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 3
Pytanie 3 — do tabeli asortymentowo — cenowej — zatacznik nr 2 (czesc¢ nr.

5, poz. 1)

Prosimy o potwierdzenie, ze zamawiajacy wymaga testu kontroli skutecznosci mycia
mechanicznego w formie plastikowego arkusza z naniesiong z dwoch stron
substancjg testowg, ktorej formuta jest zgodna z EN ISO 15883.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy pozostawia zapisy bez zmian, tj. wymaga testu kontroli skutecznosci
mycia mechanicznego w formie plastikowego arkusza z naniesiong z dwdch stron
substancjg testowa, ktdérej formuta jest zgodna z EN ISO 15883.

Pytanie 4
Pytanie 4 — do tabeli asortymentowo — cenowej — zatacznik nr 2 (czesc¢ nr.

5, poz. 1)
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Czy Zamawiajgcy wymaga aby test zapewniat kontrole procesu mycia z czterech
roznych kierunkow?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy pozostawia zapisy zgodnie z SIWZ bez zmian, tj. wymaga aby test
zapewniat kontrole procesu mycia z czterech réznych kierunkéw.

Pytanie 5
Pytanie nr 1, Pakiet nr 7, poz. 1i 2

Czy Zamawiajgcy wymaga o$wiadczenia producenta metkownicy o kompatybilnosci z
etykietami?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy pozostawia zapisy SIWZ bez zmian. Jednoczesnie zgodnie z Rozdziatem
VI ust 5 pkt 4) SIWZ, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wezwania
Wykonawcow do przedstawienia prébek i instrukcji uzytkowania oferowanych
towaréw w celu potwierdzenia zgodnosci z opisem przedmiotu zamdwienia.

Pytanie 6
Pytania dot. SIWZ:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby rozliczenia dokonywane byty z cztonkiem
konsorcjum? W przypadku braku zgody na powyzsze pytanie prosimy o uzasadnienie
swojej decyzji. Skfadajac oferte w konsorcjum wszyscy jego cztonkowie ponoszg
wspdlng i solidarng odpowiedzialnos¢ za wykonanie zamowienia.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode na w/w rozwigzanie.

Pytanie 7
Pytania dot. SIWZ:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zalgczenie do oferty petnomocnictwa
spetniajacego wymogi SIWZ bez konkretnego wskazania nazwy postepowania?
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode na w/w rozwigzanie.

Pytanie 8
Pytania dot. asortymentu:

Czesc¢ nr 2:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawow foliowo-papierowych
wykonanych z folii co najmniej szeSciowarstwowej nie liczagc warstwy kleju,
zgrzewalnych w temperaturze 180-220 °C, czyli o takich parametrach jakos$ciowych
jak asortyment dostarczany obecnie do szpitala? Pozostate parametry zgodnie z
SIWZ. ]

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza w/w rozwigzania.

Pytanie 9
Pytania dot. projektu umowy:

§ 4 ust. 5: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby na fakturze byto uzyte sformutowanie
0 60 dniach, czyli tak jak stanowi § 4 ust. 1 wzoru umowy?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode na w/w rozwigzanie.
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Pytanie 10
Pytania dot. projektu umowy:

§ 6 ust. 2: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zastgpienie stowa ,,0pdznienia” stowem
~ZWhoki”? ]

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na w/w rozwigzanie.

Pytanie 11
Pytania dot. projektu umowy:

§ 6 ust. 1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie kary umownej do 10%?
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na w/w rozwigzanie.

Pytanie 12
Pytania dot. projektu umowy:

§ 8: Czy Zamawiajacy zgadza sie zapisac: ,Przed rozwigzaniem umowy Zamawiajacy
wezwie Wykonawce na nalezytego wykonania umowy”?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wyraza zgody na w/w rozwigzanie.

Pytanie 13
do pakietu nr 1 poz. 2-5

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie do osobnego pakietu rekawdéw Tyvek?
Zwigkszytoby to konkurencyjnos¢ i pozwolito uzyskac lepsza cene.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na w/w rozwigzanie.

Pytanie 14
do pakietu nr 1 poz. 2-5

Czy Zamawiajacy dopuszcza rekawy o dtugosci 100m?
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na w/w rozwigzanie.

Pytanie 15
do pakietu nr 1 poz. 5

Czy Zamawiajacy dopuszcza rekaw o wymiarach 38 cm x 70 m?
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na w/w rozwigzanie.

Pytanie 16
do pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy dopuszcza rekaw nawiniety folig do wewnatrz? Pozostate
wymagania zgodnie z SIWZ.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na w/w rozwigzanie.

Pytanie 17
do pakietu nr 4 poz. 5

Czy Zamawiajgcy dopuszcza opakowanie 125szt? Ilosci zostang odpowiednio
przeliczone zgodnie z zapotrzebowaniem Zamawiajgcego.
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ODPOWIEDZ
Zamawiajacy dopuszcza opakowania, ktdre zostang odpowiednio przeliczone zgodnie
z wymagang iloscig w postepowaniu.

Pytanie 18

Dotyczy Czesci nr 2: Czy Zamawiajacy dopusci rekawy posiadajace 5-warstwowg folie
(wliczajgc warstwe kleju)? Rekawy charakteryzujg sie wysokimi parametrami
wytrzyma’foéci’owymi.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza w/w rozwigzania.

Pytanie 19

Dotyczy Czesci nr 2: Czy Zamawiajacy dopusci rekawy zgrzewalne w temperaturze
150-190°C?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza w/w rozwigzania.

Pytanie 20
Dotyczy Czesci nr 2, pozycja nr 3: Czy w miejsce rekawa o szerokosci 125mmx200m

Zamawiajacy dopusci rekaw 120mmx200m?
ODPOWIEDZ
Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 21

Dotyczy Czesci nr 4, pozycja nr 5: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po
100 sztuk? WielkoS¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza testy w opakowaniach po 100 sztuk, ktérych ilos¢ zostanie
odpowiednio przeliczona zgodnie z wymagang iloscig w postepowaniu.

Pytanie 22

Dotyczy Czesci nr 6, pozycja nr 1: Czy Zamawiajacy dopusci testy biologiczne
szybkiego odczytu o czasie inkubacji 20min., kompatybilne z innym autoczytnikiem
niz opisany przez Zamawiajgcego w przypadku bezptatnego uzyczenia sprzetu na
czas trwania umowy? Testy nie posiadajg wewnetrznego systemu kruszenia, gdyz
oferowany w uzyczenie autoczytnik posiada wbudowang kruszarke.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza w/w rozwigzania.

Pytanie 23

Dotyczy Czesci nr 6, pozycja nr 1-2: Czy Zamawiajgcy dopusci testy biologiczne o
terminie waznosci min.12 miesiecy. Testy biologiczne ze wzgledu na obecnos¢
zywych mikroorganizmoéw posiadajg catkowity termin przydatnosci od daty produkcii
24 miesigce.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza testy biologiczne z terminem waznosci min.12 miesiecy.

Pytanie 24
Dotyczy Czesci nr 6, pozycja nr 3: Czy Zamawiajgcy dopusci testy w opakowaniu po
100 sztuk? WielkoS¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
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ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza testy w opakowaniach po 100 sztuk, ktérych ilos¢ zostanie
odpowiednio przeliczona zgodnie z wymagang iloscig w postepowaniu.

Pytanie 25

Dotyczy Czesci nr 6, pozycja nr 4: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po
500 sztuk? Wi’elkoéc' zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza opakowania, ktdre zostang odpowiednio przeliczone zgodnie
z wymagang iloscig w postepowaniu.

Pytanie 26
Dotyczy zapisow SIWZ: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie wraz z ofertg

oSwiadczenia o przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej samej grupy
kapitatowej, w sytuacji gdy dany oferent nie nalezy do zadnej grupy kapitatowe;j?
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode na w/w rozwigzanie.

Pytanie 27
Dotyczy zapisow SIWZ: Czy Zamawiajgcy wymaga, aby dostawca materiatéw do

sterylizacji posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO 9001:2015 dotyczaca
materiatdw sterylizacyjnych? Zamawiajacy zyskuje pewnos$¢, ze oferowane wyroby
produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 28
Dotyczy Parametry Techniczne:

Czesc 2

Wszystkie pozycje

Czy ze wzgledu na wykluczenie wprowadzenia w btad uzytkownika Zamawiajacy
wymagda, aby znak CE umieszczony byt na opakowaniu zewnetrznym lub wewnatrz
roli co jest zgodne z Ustawg o Wyrobach Medycznych Zgodnie z art. 11 ust. 8 ustawy
o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010?

Umieszczenie znaku CE na spawie rekawa papierowo — foliowego wprowadza w btad
sugerujgc, iz sam rekaw jest wyrobem gotowym, w rzeczywistosci jest on
potproduktem stuzacym do ,wyprodukowania” przez Centralng sterylizatornie
sterylnego wyrobu zapakowanego w rekaw. Niezaleznie od tego czy proces
sterylizacji przebiegt pomysinie czy niepomys$inie wykorzystujgc rekawy z
oznakowaniem CE na spawie rekawa Zamawiajgcy otrzymuje wyrdb gotowy, ktéry
jest oznakowany znakiem CE i w zwigzku z tym spetnia wymagania dyrektywy, co
jest niezgodne z stanem faktycznym dla wyrobdéw dla ktorych proces sterylizacji
przebiegt niepomysinie.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 29
Czesc 2
Wszystkie pozycje
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Czy Zamawiajgcy wymagda, aby wskaznik sterylizacji miat postaé jednolitego
prostokagta bez prgzkdw o powierzchni nie mniejszej niz 1 cm2 zgodnie z normg PN
868 ?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 30

Czesc¢ 2

Wszystkie pozycje

Czy Zamawiajacy wymaga, aby ze wzgleddw higienicznych rekawy zabezpieczone
byty przeirocz’ystq, termokurczliwg folig?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 31

Czes¢ 2 poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawy w wymiarze 120mmx200m
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 32

Czes$¢ nr 4

Pozycja 1

-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

Zamawiajgcy dopuszcza w/w rozwigzanie.

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

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 33

Czes¢ nr 4

Pozycja 2i 3

-Czy zamawiajagcy wymaga, aby tasma nie zawierata lateksu ani substanciji
szkodliwych co jest potwierdzone o$wiadczeniem producenta?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 34

Czes$¢ nr 4

Pozycja 5

-Zwracamy sie do zamawiajgcego z prosbg o wydzielenie pozycji do osobnego
pakietu. Wydzielenie pozycji pozwoli na ztozenie wiekszej ilosci ofert atrakcyjnych
pod wzgledem jakosci i ceny.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza w/w rozwigzania.
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Pytanie 35

Cze$¢nr5

Poz. 1

Czy Zamawiajgcy wymaga aby na kazdym tescie oraz etykiecie znajdowaty sie
informacje o normie ISO 15883-1:2010, numerze LOT oraz nazwie produktu w
jgzyku polskim?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 36

Cze$¢ nr 5

Poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci testy, w ktdrych odczyt nastepuje po 10 minutach?
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza w/w rozwigzania, pozostawia zapisy zgodnie z SIWZ.

Pytanie 37

Cze$¢ nr7

Poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci etykiety w ktorych zmiana koloru wskaznika nastepuje na
kolor zielony?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy pozostawia zapisy zgodnie z SIWZ.

Pytanie 38

Cze$¢ nr7

Poz. 2

Czy Zamawiajgcy dopusci etykiety w ktorych zmiana koloru wskaznika nastepuje na
kolor zotty ?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy pozostawia zapisy zgodnie z SIWZ.

Pytanie 39

Czes$¢ nr7

Poz. 2

Czy Zamawiajgcy dopusci etykiety w ktdrych na jednej rolce jest 500 etykiet?
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 40

Dotyczy Czesci nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe o folii
siedmiowarstwowej facznie z warstwa kleju?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza w/w rozwigzania, pozostawiajgc zapisy zgodnie z SIWZ.

Pytanie 41

Dotyczy Czesci nr 2

Poz. 3 - Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy pfaski o
wymiarach 120mm x 200mb?
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ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 42

Dotyczy Czesci nr 2

Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktéry brzmi
»Zabronione jest umieszczanie znakdw lub napiséw, ktére mogg wprowadzi¢ w biad
co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktére
ograniczajg widocznos¢ lub czytelnos¢ znaku” Zamawiajgcy wymaga, aby znak CE byt
umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli rekawow do
sterylizacji? Takie oznakowanie stosuje wiekszoS¢ przodujgcych producentow
rekawdw papierowo — foliowych, aby wykluczy¢ ryzyko btednego odczytania
oznaczenia CE przez personel medyczny.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie 43

Dotyczy Czesci nr 2

Czy Zamawiajgcy wymaga zgodnie z pkt. 4.6 normy PN EN 868-5, aby na kazdym
rekawie papierowo-foliowym umieszczona byta nazwa wytworcy i znak handlowy?
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania rekawow papierowo-foliowych zgodnie z normga
PN EN 868-5, pozostate zapisy pozostajg bez zmian.

Z-ca Przewodniczacej Komisji Przetargowej

Jarostaw Domrzalski

Wyjasnienia treSci SIWZ zostaly zamieszczone na stronie Zamawiajgcego
www.imid.med.pl w dniu 26 marca 2019 r.
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