WSz -11.4.291.14.105.2017 Tarnobrzeg, dnia 12.04.2017 r.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

dotyczy: postepowania o zamdwienie publiczne o warto$ci ponizej 30 000 euro w trybie procedury poréwnanie cen na :
Dostawa materiatéw do sterylizacji dla Wojewodzkiego Szpitala im. Zofii z Zamoyskich Tarnowskiej w Tarnobrzegu.

_ Wojewodzki Szpital im. Zofii z Zamoyskich Tarnowskiej w Tarnobrzegu informuje, ze wptynely pytania dotyczace
treSci do opisu przedmiotu zamowienia i zaproszenia do zlozenia oferty dla w/w postepowania, i w odpowiedzi na
zadane pytania Zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanie nr 1
Dot. Pakiet 2., Poz. 1,

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny testy zgodne z opisem SIWZ w opakowaniach 480 szt. z odpowiednim
przeliczeniem ilosci wymaganej przez Zamawiajacego? Prosimy o okreSlenie, czy wymagana, niepetng ilos¢
opakowan zgodnie z zapotrzebowaniem Zamawiajacego nalezy zaokragli¢ w gore, w dot czy wyceni¢ niepetne
opakowanie?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Pytanie nr 2
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny testy zgodne z opisem SIWZ w opakowaniach 250 szt. z

odpowiednim przeliczeniem ilo§ci wymaganej przez Zamawiajacego? Prosimy o okreSlenie, czy
wymagang, niepelng ilos¢ opakowan zgodnie z zapotrzebowaniem Zamawiajacego nalezy zaokragli¢ w
gore, w dot czy wyceni¢ niepelne opakowanie?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie

Pytanie nr 3
Dot. Pakiet 2., Poz. 3.

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny testy zgodne z opisem SIWZ w opakowaniach 200 szt. z
odpowiednim przeliczeniem ilosci wymaganej przez Zamawiajacego? Prosimy o okreSlenie, czy
wymagang, niepelng ilo$¢ opakowan zgodnie z zapotrzebowaniem Zamawiajacego nalezy zaokragli¢ w
gore, w dot czy wycenié niepelne opakowanie?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie

Pytanie nr 4
Dot. Pakiet 2., Poz. 5.

Prosimy o dopuszczenie rozwigzania rownowaznego do opisanego testu typu Bowie Dick w postaci nowej
generacji zestawu (klasa 2 wg PN-EN ISO 11140), sktadajacego si¢ z dwuelementowej kapsuty - jedna czes¢
wykonana z tworzywa sztucznego klasy medycznej, druga z porowatego metalu - oraz z niezawierajacego
niebezpiecznych substancji toksycznych samoprzylepnego wskaznika zmieniajacego zabarwienie z zottego na
niebieski, dostosowanego do parametrow 134°C/3,5 min.? Kazde opakowanie zawiera 400 wskaznikdéw i przyrzad
PCD.

Odpowiedz: Nie,Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania.



Pytanie nr 5
Dot. Pakiet 2., Poz.5.

W przypadku negatywnej odpowiedzi na powyzsze pytanie, Zwracamy si¢ z wnioskiem o wydzielenie
WW. pozycji i utworzenie odrgbnego pakietu. Przy takiej konstrukcji zadania, mozliwo$¢ przystapienia
do przedmiotowego postgpowania ma tylko jedna firma — Informer Med, ktora w Polsce jest jedynym
dostawca tego typu produktu, co jest niezgodne z podstawowymi zasadami Prawa Zamoéwien
Publicznych — tj. zasadg uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania potencjalnych Oferentow. Tym
samym Zamawiajacy naraza si¢ na wysokie koszty pozostatych materiatow eksploatacyjnych
wymaganych w formularzu asortymentowo-cenowym, ktére sg oferowane réwniez przez inne firmy.
Wydzielenie ww. pozycji pozwoli Panstwu na otrzymanie ofert konkurencyjnych cenowo.

Odpowiedz: Nie,Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania.

Pytanie nr 6

Dot. Pakiet 2., Poz. 6.

Zwracamy si¢ z wnioskiem o wydzielenie ww. pozycji i utworzenie odrgbnego pakietu. Wydzielenie
WW. pozycji pozwoli Panstwu na otrzymanie ofert konkurencyjnych cenowo.

Odpowiedz: Nie,Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania.

Pytanie nr 7

Dot. Pakiet 2., Poz. 10.

Prosimy o dopuszczenie przyrzadu PCD zgodnego z opisem SIWZ do kontroli sterylizacji pary wodnej
testami chemicznymi V lub VI klasy i biologicznymi w jednym czasie z wbudowang we¢zownica.
Uzasadnienie:

Zgodnie z treScig normy EN 285 dotyczacej duzych sterylizatoréw, test Bowie-Dicka powinien
sprawdza¢ zdolno$¢ penetracji pary, przede wszystkim, przez wsad porowaty, natomiast przyrzad
opisany przez Zamawiajacego jest urzadzeniem symulujacym tylko wsad rurowy. Taki test mozna
traktowa¢ jako dodatkowa kontrola, natomiast prawidtowy test Bowie-Dicka powinien zawieraé gléwnie
symulator wsadu porowatego i wlasnie dlatego na rynku dostgpne sa réznego rodzaju inne rozwigzania,
jak np. opisany w pyt. 4 zestaw czy tez najbardziej standardowy - jednorazowy pakiet ze wskaznikiem
umieszczonym pomigdzy warstwa papieru.

Odpowiedz: Nie,Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwiazania.

Pytanie nr 8
Dot. Pakiet 4., Poz. 1.

Zwracamy si¢ z wnioskiem o wydzielenie ww. pozycji i utworzenie odrgbnego pakietu. Przy takiej
konstrukcji zadania, mozliwos$¢ przystapienia do przedmiotowego postepowania ma tylko jedna firma —
Johnson&Johnson, ktora w Polsce jest jedynym dostawca kaset do sterylizatoréw, co jest niezgodne z
podstawowymi zasadami Prawa Zamowien Publicznych — tj. zasada uczciwej konkurencji oraz rownego
traktowania potencjalnych Oferentow.

Tym samym Zamawiajacy naraza si¢ na wysokie koszty wielu pozostatych materiatow eksploatacyjnych
wymaganych w formularzu asortymentowo-cenowym, ktére sa oferowane rowniez przez inne firmy.
Wydzielenie ww. pozycji pozwoli Panstwu na otrzymanie ofert konkurencyjnych cenowo.

Odpowiedz: Nie,Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwiazania.

Pytanie nr 9
Dot. Pakiet 4., Poz. 2.

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rownowazne testy pakowane po 200szt. z odpowiednim
przeliczeniem ilo$ci wymaganej przez Zamawiajacego, odbarwiajace si¢ po procesie sterylizacji z
koloru r6zowego na z6tty? Kolor przebarwienia nie ma zadnego wptywu na jakos¢ testow do kontroli
sterylizacji. Pozostate wymagania zgodne z SIWZ.



Odpowiedz: Nie,Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania.

Pytanie nr 10

Dot. Pakiet 4., Poz. 3.

Czy Zamawiajagcy dopusci do oceny rownowazne testy pakowane po 50szt. z odpowiednim
przeliczeniem ilo$ci wymaganej przez Zamawiajacego, posiadajace zewnetrzny wskaznik na etykiecie
odbarwiajacy si¢ po procesie sterylizacji z koloru fioletowego na z6ity? Kolor przebarwienia nie ma
zadnego wpltywu na jako$¢ testow do kontroli sterylizacji. Pozostale wymagania zgodne z SIWZ.
Prosimy o okreslenie, czy wymagang, niepelna ilos¢ opakowan zgodnie z zapotrzebowaniem
Zamawiajacego nalezy zaokragli¢c w gore, w dot czy wyceni¢ niepeine opakowanie?

Odpowiedz: Nie,Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania.

Pytanie nr 11

Dot. Pakiet 4., Poz. 4.

Prosimy o dopuszczenie do oceny rekawdw zgodnych z opisem SIWZ ze wskaznikiem zmieniajagcym
zabarwienie z koloru fioletowego na niebieski. Kolor przebarwienia nie ma zadnego wptywo na jako$¢
rekawow. Rekawy sa sprzedawane pojedynczo lub w opakowaniach zbiorczych po 4 szt., co jest
korzystne dla Zamawiajacego z uwagi na mozliwo$¢ robienia zakupow stopniowo i bez magazynowania.
Odpowiedz: Nie,Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania.

Pytanie nr 12
Dot. Pakiet 4., Poz. 5.

Prosimy o dopuszczenie do oceny r¢gkawow zgodnych z opisem SIWZ ze wskaznikiem zmieniajagcym
zabarwienie z koloru fioletowego na niebieski. Kolor przebarwienia nie ma zadnego wptywo na jako$¢
rekawow. Rekawy sa sprzedawane pojedynczo lub w opakowaniach zbiorczych po 3 szt., co jest
korzystne dla Zamawiajacego z uwagi na mozliwo$¢ robienia zakupow stopniowo i bez magazynowania.
Odpowiedz: Nie,Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania.

Pytanie nr 13
Dot. Pakiet 4., Poz. 6.

Prosimy o dopuszczenie do oceny rekawow zgodnych z opisem SIWZ ze wskaznikiem zmieniajacym
zabarwienie z koloru fioletowego na niebieski. Kolor przebarwienia nie ma zadnego wptywo na jako$¢
rekawow. Rekawy sg sprzedawane pojedynczo lub w opakowaniach zbiorczych po 2 szt., co jest
korzystne dla Zamawiajacego z uwagi na mozliwo$¢ robienia zakupow stopniowo i bez magazynowania.
OdpowiedzZ: Nie,Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania.

Pytanie nr 14

Dot. Pakiet 4., Poz. 7.

Prosimy o dopuszczenie do oceny rekawow zgodnych z opisem SIWZ ze wskaznikiem zmieniajacym
zabarwienie z koloru fioletowego na niebieski. Kolor przebarwienia nie ma zadnego wptywo na jako$¢
rekawow. Rekawy sa sprzedawane pojedynczo lub w opakowaniach zbiorczych po 2 szt., co jest
korzystne dla Zamawiajacego z uwagi na mozliwo$¢ robienia zakupow stopniowo i bez magazynowania.
Odpowiedz: Nie,Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania.

Pytanie nr 15

Dot. Pakiet 4., Poz. 8.

Prosimy o dopuszczenie do oceny rekawow zgodnych z opisem SIWZ ze wskaznikiem zmieniajacym
zabarwienie z koloru fioletowego na niebieski. Kolor przebarwienia nie ma zadnego wptywo na jako$¢
rekawow. Rekawy sa sprzedawane pojedynczo lub w opakowaniach zbiorczych po 2 szt., co jest
korzystne dla Zamawiajacego z uwagi na mozliwo$¢ robienia zakupow stopniowo i bez magazynowania.
Odpowiedz: Nie,Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania.



Pytanie nr 16

Ogolne do pakietu 4.

Prosimy od odstapienie od wymogu przedstawienia zaswiadczenia producenta systemu STERRAD
100NX o kompatybilnosci oferowanych produktow. Oferowane produkty sa wyrobami medycznymi,
zgodnymi ze stosownymi normami, przeznaczonymi do systemu sterylizacji nadtlenkiem wodoru.
Wymagane przez Zamawiajacego zaswiadczenie o kompatybilnosci materiatow eksploatacyjnych
posiada wylacznie firma Johsnon&Johsnon, w efekcie czego tylko ta firma moze zlozy¢ oferte w
pakiecie 4. Zapis ten celowo wyklucza innych Wykonawcoéw, co jest niezgodne z podstawowymi
zasadami Prawa Zamoéwien Publicznych — tj. zasada uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania
potencjalnych Oferentow.

Tym samym Zamawiajacy naraza si¢ na wysokie koszty materiatow eksploatacyjnych, oferowanych
rowniez przez inne firmy, o tych samych, a nawet lepszych parametrach jako$ciowych w nizszej cenie.
Zgoda Zamawiajacego pozwoli Panstwu na otrzymanie ofert konkurencyjnych cenowo.

Odpowiedz: Nie,Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania.

Pytanie nr 17

Pakiet 1

Poz.1-9

a) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na rgkawy papierowo — foliowe, w ktorych papier
posiada niezwilzalno$¢ wodg 33s?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

b) Czy ze wzgledu na fakt, iz opakowania papierowo- foliowe sg wyrobem medycznym klasy I, dla
ktorych nie ma koniecznosci potwierdzenia ich jakosci przez niezalezng jednostke notyfikowang
Zamawiajacy odstapi od wymogu przedstawienia potwierdzenia zgodno$ci konstrukcji z PN EN-868-5
wydanego przez niezalezng jednostke i wyrazi zgod¢ na ztozenie oferty na produkty, dla ktérych
zgodno$¢ z normg potwierdzona jest certyfikatem wystawionym przez producenta? Przedmiotowy zapis
nie ma podstaw prawnych i stuzy¢ moze ograniczeniu konkurencyjnosci postgpowania.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

c) Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach znajdowata si¢ informacja o kolorze wskaznikoéw przed
1 po sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwigzanie minimalizuje pomylke interpretacyjna podczas
odczytywania wynikow testu.

Odpowiedz: Tak, zamawiajacy wymaga.

d) Czy Zamawiajacy wymaga, aby r¢kawy papierowo- foliowe do sterylizacji posiadaty znak CE
umieszczony wylacznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce), a
nie bezposrednio na produkcie? Zgodnie z art. 11 ust. 8. ustawy o wyrobach medycznych z
dnia 20.05.2010r. zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz
instrukcji uzywania oznaczen lub napiséw, ktére mogly wprowadzi¢ w blad co do znaczenia znaku
zgodnoséci CE, a takze numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Uzywanie na rgkawach
sterylizacyjnych, ktore nastgpnie pelnia funkcj¢ opakowania dla wysterylizowanych wyrobow
medycznych, wprowadza w btad co do znaczenia znaku zgodnos$ci CE, ktory dotyczy nie wyrobu
znajdujacego si¢c wewnatrz rgkawa (wysterylizowanej zawartosci), a samego rekawa.

Odpowiedz: Tak, zamawiajacy wymaga.

¢) Czy Zamawiajgcy wymaga rekawow papierowo — foliowych, na ktérych znajduje si¢ oznaczenie
obowigzujacych norm, tj. ISO 11607-1 oraz EN 868 cz. 2, 3, 5, co jest wymagane przez obowigzujace
normy?

Odpowiedz: Tak, zamawiajacy wymaga.

f) Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego prostokata bez prazkéw,
o powierzchni nie mniejszej niz 1 cm2 zgodnie z normg PN 868 ?

Odpowiedz: Nie, zamawiajacy nie wymaga.

g) Poz. 8 - Czy zamawiajacy dopusci r¢kaw o szerokosci 350 mm w rolkach o di. 200 m
z przeliczeniem wymaganej ilo$ci?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.



Pytanie nr 18
Pakiet 1

Poz. 10

Czy Zamawiajacy wpisujac okre§lenie” wzmocniony’ ma na mysli regkaw foliowo — poliolefinowy typu
»ULTRA” o gramaturze papieru wynoszacej 93g/m? przeznaczony m. in.do pakowania duzych ci¢zkich
zestawow

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 19
Pakiet 1

Poz. 11-14

a) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na papier sterylizacyjny wytrzymaty na
rozcigganie liniowe na mokro w kierunku walcowania 0,8 kN/m oraz w kierunku poprzecznym 0,5
kN/m?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

b) Czy Zamawiajacy wymaga, aby szczelno$¢ bakteriologiczna przy podwodjnym pakowaniu zestawow
wynosita dla papieru krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone o$§wiadczeniem producenta wyrobu?
Odpowiedz: Tak, zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 20
Pakiet 1

Poz. 16

Czy Zamawiajacy dopusci papier absorpcyjny 300 x 500 mm pakowany po 500 szt. z odpowiednim
przeliczeniem wymagane;j ilosci?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Pvtanie nr 21
Pakiet 1
Poz. 19

Czy zamawiajacy dopusci rekaw o szerokosci 400 mm w rolkach po 200 m, z przeliczeniem wymagane;j
ilo$ci?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Pvtanie nr 22
Pakiet 2
Poz. 1

Czy zgodnie z obowiazujaca normg Zamawiajacy wymaga, aby na testach chemicznych znajdowato si¢
oznaczenie obecnie obowigzujgcych norm potwierdzajacych klase testow?
Odpowiedz: Tak, zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 23
Pakiet 2

Poz. 2

a)Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na ztozenie oferty na testy zintegrowane pakowane po 250 szt. w
opakowaniu jednostkowym?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.



b) Czy Zamawiajacy ma na mys$li testy kolorometryczne czy testy z substancja wskaznikowa
umieszczong w 2 niezaleznych okienkach, dajaca tatwy i jednoznaczny wynik procesu bez koniecznosci
odczytu kolorymetrycznego?

Odpowiedz: Zamawiajacy ma na mysli testy z substancja wskaznikowa.

Pytanie nr 23
Pakiet 2

Poz. 4

a) Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej byl samoklejacy, co znacznie
utatwi i usprawni jego archiwizacje¢ (mozliwo$¢ wklejenia bezposrednio do dokumentacji)?

Odpowiedz: Tak, zamawiajacy wymaga.

b) Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajacy
wymaga, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byly w jezyku polskim?

Odpowiedz: Tak, zamawiajacy wymaga.

¢) Czy zgodnie z obowigzujgcg normg Zamawiajacy wymaga, aby na kazdym tescie kontroli dezynfekcji
termicznej znajdowato si¢ oznaczenie normy odpowiedniej dla testow mycia i dezynfekcji, tj. ISO
158837

Odpowiedz: Tak, zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 24
Pakiet 2

Poz. 7

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zlozenie oferty na filtry jednorazowe okragle o parametrach
zgodnych z SIWZ pakowanych po 500 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci opakowan?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Pytanie nr 25
Pakiet 2

Poz. 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na ztozenie oferty na etykiety do konteneréw o parametrach zgodnych z
SIWZ pakowane po 500 szt. w opakowaniu jednostkowym z odpowiednim przeliczeniem ilosci
opakowan?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie.

Wojewddzki Szpital im. Zofii z Zamoyskich Tarnowskiej w Tarnobrzegu informuje, ze przedtuza termin
sktadania ofert.

Termin sktadania ofert do dnia 19.04.2017 r. do godz.9:00.

Otwarcie ofert nastapi dnia 19.04.2017 r. o godz. 9:15

1 x Wykonawcy wg rozdzielnika
1 xala



