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Powiatowe Centrum Medyczne w Gréjcu Sp. z 0.0.
ul. Piotra Skargi 10, 05 — 600 Gréjec

Tel. +48 48 664 91 00 E — mail: sekretariat@pcmag.pl
Fax. +48 48 664 21 81 www.pcmg.pl
PCMG/P-02/2019 Grojec, dnia 18.01.2019r.

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego
PCMG/P-02/2019 na zakup i dostawe wyposazenia do sterylizacji dla potrzeb Powiatowego Centrum
Medycznego w Gréjcu Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia.

I. Zamawiajacy na podstawie art. 38 ust. 1 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien
publicznych (Dz.U. 2015 nr 0 poz. 2164 z péz. zm.) udziela odpowiedzi na nastepujace pytania
Wykonawcy:

Pytanie 1

Dotyczy czesci 2- rekawy i papier do sterylizacji

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wyfaczenie rekawow papierowo-foliowych do sterylizacji (Poz. 1 a-
e) oraz utworzenie odrebnego pakietu? Podzielenie pakietu umozliwitoby wigkszej ilosci oferentom
zfozenie ofert atrakcyjnych pod wzgledem ceny, waloréw funkcjonalno-uzytkowych oraz jakosci.
Umozliwienie ztozenia ofert réznym firmom pozwoli Zamawiajagcemu na dokonanie wyboru oferty
zgodnej z SIWZ i najkorzystniejszej cenowo.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na wyfgczenie rekawdw papierowo-foliowych do sterylizacji (Poz. 1 a-e)
oraz utworzenie odrebnego pakietu. Nowoutworzona czes$¢ otrzymuje brzmienie: Czes¢ nr 6 - Regkawy
do sterylizacji, dotychczasowa czeé¢ zmienia nazwe na: Cze$¢ nr 2 — Papier do sterylizacji.

Pytanie 2

Dotyczy czesci 2- rekawy i papier do sterylizacji

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekawy, ktérych zgodnos¢ z obowigzujagcymi normami PN EN 868-
3 i 5 oraz PN EN ISO 11607 jest potwierdzona przez niezalezng jednostke notyfikowang? Opinia
niezaleznej jednostki gwarantuje, ze oferowany produkt spetnia powyzsze normy, w tym odnosnie
systemu bariery sterylnej.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy w SIWZ w tym zakresie.

Pytanie 3

Dotyczy czesci 2- rekawy i papier do sterylizacji

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 widocznos¢ lub czytelnos¢ znaku” Zamawiajacy
wymaga, aby znak CE byt umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli rekawow
sterylizacyjnych? Takie oznakowanie stosuje wigkszo$¢ przodujgcych producentéw rekawow
papierowo — foliowych, aby wykluczyé ryzyko btednego odczytania oznaczenia CE przez personel
medyczny.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza. Wymagane jest aby dostarczone materiaty byty oznakowane w sposéb
jednoznaczny znakiem CE w dowolnym miejscu.

Pytanie 4
Dotyczy czesci 2- rekawy i papier do sterylizacji

Sporzadzita: Iwona Grzeszczyk
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Czy Zamawiajgcy wymaga zgodnie z pkt. 4.6 normy PN EN 868-5, aby na kazdym rekawie papierowo-
foliowym nadrukowana byta nazwa wytwdércy oraz znak handlowy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ w tym zakresie.

Pytanie 5

Dotyczy czesci 2- rekawy i papier do sterylizacji

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu potwierdzenia zgodnosci z normg EN 868-5
wydanego przez niezalezng organizacje? Potwierdzenie zgodnosci zaoferowanego asortymentu
nastapi za pomoca kart danych technicznych dotgczonych do oferty oraz oswiadczenia Producenta.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na odstgpienie od wymogu potwierdzenia zgodnosci z normg EN 868-5
wydanego przez niezalezng organizacje. Zmienia zapisy SIWZ w tym zakresie.

Tre$¢ przed zmiang:

»Zafaczy¢ kompletng charakterystyke wydang przez producenta w celu potwierdzenia i oceny
parametrow wytrzymatosciowych i zgodnosci z norma PN EN 868-3, oraz potwierdzenie wydane przez
niezalezng organizacje o zgodnosci z aktualnie obowigzujaca norma EN 868-5 systemu bariery
sterylnej utworzonej przez reprezentatywne opakowanie wykonane z surowcéw (papier i folia).”
Tres¢ po zmianie:

»Zataczy¢ kompletng charakterystyke wydang przez producenta w celu potwierdzenia i oceny
parametrow wytrzymatosciowych i zgodnosci z normg PN EN 868-3, oraz zgodnosci z aktualnie
obowigzujagcg normg EN 868-5 systemu bariery sterylnej utworzonej przez reprezentatywne
opakowanie wykonane z surowcéw (papier i folia).”

Pytanie 6:

Cze$é nr 2 poz. 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu, aby zaoferowano papier byt podwdjnie
krepowany?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na odstgpienie od wymogu, aby zaoferowano papier byt podwdjnie
krepowany. Zamawiajgcy zmienia zapisy w SIWZ w tym zakresie.

Tres¢ przed zmiang:

,Papier podwdjnie krepowany i naprzemiennie pakowany biato - zielony o gramaturze min.60g/m?”
Tre$¢ po zmianie:

,Papier krepowany i naprzemiennie pakowany biato - zielony o gramaturze min.60g/m>"

Pytanie 7:

Cze$é nr 2 poz. 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie papieru krepowanego w rozmiarze
1200mmx1200mm w op. a 100szt. z odpowiednim przeliczeniem oferowanych ilosci?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie papieru krepowanego w rozmiarze 1200mmx1200mm w
op. a'100szt. pod warunkiem, ze ilo$¢ ogdlna asortymentu w danej pozycji nie bedzie mniejsza niz
okreslona przez Zamawiajgcego. Zamawiajgcy zmienia zapisy SIWZ i podaje wielkosci szacunkowe w
przeliczeniu na sztuki dla wszystkich rozmiarach papieru krepowanego. Zamawiajgcy dodaje zapis w
formularzu cenowym o mozliwosci przeliczenia cen jednostkowych netto i brutto do czterech miejsc
po przecinku oraz wartosci netto i brutto do dwdch miejsc po przecinku.

Pytanie 8:

Sporzadzita: lwona Grzeszczyk
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Czy Zamawiajacy potwierdza, ze dostawa odbywac si¢ bedzie w dni robocze tj. od poniedziatku do
piatku z wytgczeniem dni ustawowo wolnymi od pracy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, ze dostawy majg odbywac sie bedg w dni robocze tj. od poniedziatku do
pigtku z wytgczeniem dni ustawowo wolnymi od pracy.

Pytanie 9:

§ 8 ust. 1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zastgpienie sfowa ,opdznienia” stowem »zwtoki”?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zastapienie sfowa ,,opéznienia” stowem ,,zwtoki”.

Pytanie 10:

Dotyczy Czesci nr 1, pozycja nr 1:

Czy Zamawiajacy dopusci testy Bowie Dick posiadajgce arkusz o wymiarach ok. 11,5cmx11,5cm? Tak
nieznaczna réznica wymiaréw w zaden sposob nie wptynie na jako$¢ wyrobu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza testy Bowie Dick posiadajgce arkusz o wymiarach ok. 11,5cmx11,5cm.
Zamawiajacy w odpowiedziach z dnia 16 stycznia 2018r. zmienit zapisy SIWZ w tym zakresie.

Pytanie 11:

Dotyczy Czescinr 1, pozycjanr 1i3:

Czy Zamawiajacy dopusci przedstawienie dokumentu wydanego przez producenta potwierdzajgcego
zgodnosé¢ testow z aktualnie obowigzujgcymi normami lub potwierdzajace klase testow w miejsce
potwierdzenia wydanego przez jednostke notyfikowana? Testy nie s3 wyrobami medycznymi w
rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. ( Dz. U nr 107, poz. 679/2010), na
podstawie ktérej tylko wyroby medyczne s3g objete wymogiem certyfikacji przez jednostke
notyfikowana.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza przedstawienie dokumentu wydanego przez producenta potwierdzajacego
zgodnos¢ testdw z aktualnie obowigzujgcymi normami lub potwierdzajgce klase testow. Zmienia
zapisy SIWZ w tym zakresie.

Pytanie 12:

Dotyczy Czesci nr 1, pozycja nr 3:

Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 250 sztuk? Wielkos$¢ zapotrzebowania zostanie
odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza opakowania a’250 szt. pod warunkiem, ze ilo¢ ogdlna asortymentu w danej
pozycji nie bedzie mniejsza niz okreslona przez Zamawiajgcego.

Pytanie 13:

Dotyczy Czesci nr 3, pozycja nr 1:

Czy Zamawiajacy dopusci autoczytnik do inkubacji wskaznikéw biologicznych do pary wodnej zgodny
z opisem ponizej:

,Autoczytnik posiada 12 okragtych studzienek. Wynik inkubacji widoczny poprzez zapalenie sie
lampki zielonej lub czerwonej oraz sygnatu dzwiekowego w przypadku pozytywnego odczytu. Odczyt
automatyczny na podstawie fluorescencji. Autoczytnik posiada wbudowang drukarke, rejestrujgcg
oraz drukujacg wszystkie wyniki, co eliminuje konieczno$¢ podtgczania oddzielnych urzadzen.
Autoczytnik posiada wbudowang kruszarke do amputek”
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Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ w tym zakresie.

Pytanie 14:

Dotyczy Czesci nr 3, pozycja nr 2:

Czy Zamawiajacy dopusci amputki nieposiadajagce wewnetrznego systemu kruszenia w przypadku gdy
zaoferowany autoczytnik wyposazony jest w kruszarke?

Odpowiedi:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ w tym zakresie.

Pytanie 15:
Pytanie 1 — do formularza cenowego — zatacznik nr 2 (czes¢ 1, poz. 1i 3)

Czy Zamawiajacy potwierdza aby na Certyfikacie wystawionym przez jednostke notyfikowang
znajdowat sie kod oraz nazwa produktu, co daje gwarancje, ze dotyczy on konkretnego wyrobu?
Odpowiedzi:

Zamawiajgcy zmienit zapisy SIWZ w tym zakresie. Zamawiajgcy wymaga przedstawienia dokumentu
wydanego przez producenta potwierdzajgcego zgodno$¢ testéw z aktualnie obowigzujgcymi
normami lub potwierdzajgce klase testow.

Pytanie 16:
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
kapitatowej?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ w tym zakresie.

Pytanie 17:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby dostawca materiatéw do sterylizacji posiadat certyfikat systemu

zarzadzania jakoscig ISO 9001:2015 dotyczacg materiatdw sterylizacyjnych? Zamawiajgcy zyskuje
pewnosc, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ w tym zakresie.

Pytanie 18:

Dotyczy Parametry Techniczne: Czes¢ 1 poz. 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty na pakiet kontrolny Bowie & Dick o parametrach
zgodnych z SIWZ o wymiarach: 125 mm x 115 mm x 15 mm?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza. Zamawiajacy w odpowiedziach z dnia 16 stycznia 2018r. zmienit zapisy SIWZ
w tym zakresie.

Pytanie 19:

Dotyczy Parametry Techniczne: Cze$¢ 1 poz. 1

Czy w celu zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajacy wymaga, aby pakiet testowy sktadat sie
karty testowej umieszczonej pomiedzy arkuszami specjalnego papieru i pianki?

Odpowiedi:

Zamawiajgcy w opisie przedmiotu opisat parametry minimalne. Zamawiajacy dopusci produkt o
parametrach wyzszych niz wymagane ale nie bedzie to dodatkowo punktowane.

Sporzadzita: Iwona Grzeszczyk
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Pytanie 20:

Dotyczy Parametry Techniczne: Cze$¢ 1 poz. 1

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

Zamawiajgcy wymaga aby informacje/oznaczenia zgodne byty z obowigzujgcymi normami.

Pytanie 21:
Dotyczy Parametry Techniczne: Cze$¢ 1 poz. 1

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

Zamawiajacy nie wymaga. Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 22:
Dotyczy Parametry Techniczne: Cze$¢ 1 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o odstgpienie od wymogu dotgczenia do oferty
potwierdzenia zgodnosci z normg ISO 11140 wydanego przez niezalezng jednostke notyfikowana.
Testy do kontroli nie sg wyrobami medycznymi, a jedynie testami diagnostycznymi, stad ich
certyfikacja przez niezalezny organ nie jest wymagana, a takze nie zostata okreslona w Ustawie o
Wyrobach Medycznych, ani przez zadne inne przepisy prawne. Czy Zamawiajacy zgodzi sie zatem na
dotaczenie potwierdzenia zgodnosci produktu z normami, ktére zostato wydane przez producenta
testu?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza przedstawienie dokumentu wydanego przez producenta potwierdzajacego
zgodnos¢ testow z aktualnie obowigzujgcymi normami.

Pytanie 23:

Czes¢ 1 poz. 3

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o odstgpienie od wymogu dotgczenia do oferty
potwierdzenia zgodnosci z normg ISO 11140 wydanego przez niezalezng jednostke notyfikowana.
Testy do kontroli sterylizacji nie sg wyrobami medycznymi, a jedynie testami diagnostycznymi, stad ich
certyfikacja przez niezalezny organ nie jest wymagana, a takze nie zostata okreslona w Ustawie o
Wyrobach Medycznych, ani przez zadne inne przepisy prawne. Czy Zamawiajacy zgodzi sie zatem na
dotaczenie potwierdzenia zgodnosci produktu z normami, ktére zostato wydane przez producenta
testu?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza przedstawienie dokumentu wydanego przez producenta potwierdzajgcego
zgodnosc testow z aktualnie obowigzujgcymi normami i potwierdzajgce klase testow. Zmienia zapisy
SIWZ w tym zakresie.

Pytanie 24:

Czesc 1 poz. 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testow pakowanych po 250 szt. z odpowiednim
przeliczeniem zapotrzebowania Zamawiajgcego tj.48 opakowan?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Sporzadzita: Iwona Grzeszczyk
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Pytanie 25:

Czes$¢ 1 poz. 3

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test klasy VI byt samoklejacy, co znacznie utatwi i usprawni jego
archiwizacje (mozliwos¢ wklejenia bezposrednio do dokumentac;ji)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga. Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 26:

Czesc¢ 1 poz. 3

Czy w celu utatwienia interpretacji wyniku Zamawiajgcy wymaga, aby na tescie umieszczone byty
informacje w jezyku polskim?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga aby informacje/oznaczenia zgodne byty z obowigzujagcymi normami.

Pytanie 27:

Czesc 5 poz. 2

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby tasma ze wskaznikiem ze wzgledéw bezpieczeristwa dla ochrony
wyrobu medycznego nie posiadata lateksu oraz otowiu, co jest potwierdzone o$wiadczeniem
producenta?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga. Zamawiajgcy dopuszcza.
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Sporzadzita: Iwona Grzeszczyk
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