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WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJII ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

dotyczy: przetargu nieograniczonego znak: EP/220/26/2017 pn.: Dostawa materialow
eksploatacyjnych i opakowan do sterylizacji dla SPWSZ w Szczecinie

Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamdwien
publicznych (t. j. Dz. U. z 2015r., poz. 2164 ze zmianami), Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital
Zespolony w Szczecinie, jako Zamawiajacy, informuje, ze w postepowaniu o udzielenie zamdwienia
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego znak j. w. zostaly ztozone pytania do tresci
specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia:

Pytania Wykonawcow:

ZESTAW 3

Pytania do asortymentu:

Dotyczy zadania nr 2, pozycja 5-10

Czy Zamawiajacy dopusci rekawy o dtugosci 100mb z odpowiednim przeliczeniem ilosci?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy zadania nr 2, pozycja 10

Czy Zamawiajacy dopusci rekaw o szerokosci 420mm?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy zadania nr 5, pozycja 11

Czy Zamawiajacy dopusci rekaw o szerokosci 380mm lub 420mm?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza rekaw o szerokosci 420mm.

Dotyczy zadania nr 5, pozycja 12

Czy Zamawiajgcy dopusci widknine w rozmiarze 100/100 w opakowaniu po 250 szt. z odpowiednim
przeliczeniem zaoferowanych ilosci?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.
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Czy Zamawiajgcy dopusci wtdknine w rozmiarze 90/90 w opakowaniu po 250 szt. z odpowiednim przeliczeniem
zaoferowanych ilosci?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy zadania nr 5, pozycja 13

Czy Zamawiajacy dopusci papier w rozmiarze 120/120 w opakowaniu po 100 szt. z odpowiednim przeliczeniem
ilosci?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Projekt umowy:

1. Czy za dni robocze w rozumieniu wzoru umowy bedg uwazane dni od poniedziatku do pigtku, za wyjatkiem
dni ustawowo wolnych od pracy?

Odp.: Zamawiajacy potwierdza powyzsze.

2. Zwazywszy na tre$¢ § 1 ust. 12 wzoru umowy, jakg minimalng ilos¢ (jaki procent ilosci wskazanych w SIWZ)
Zamawiajgcy na pewno zamowi?

Odp.: Zgodnie ze specyfikacjq istotnych warunkéw zamowienia.
3. Czy Zamawiajacy zgadza sie, aby w § 3 ust. 1 wzoru umowy stowa ,50% wartosci zamawianej partii towaru”
zostaly zastgpione stowami ,50% wartosci towaru niedostarczonego w terminie”™?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

4. Czy Zamawiajacy zgadza sie, aby w § 3 ust. 4 wzoru umowy wyrazenie ,20% wartosci umowy na dane
zadanie” zostato zastgpione wyrazeniem ,,10% niezrealizowanej wartosci umowy na dane zadanie™?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

5. Zwazywszy na mozliwo$¢ przedtuzenia okresu obowigzywania umowy na podstawie § 6 ust. 2 pkt 1) i 4)
umowy, czy Zamawiajacy uzupetni wzor umowy o postanowienia wymagane przez art. 142 ust. 5 pkt 2) i 3)
ustawy Prawo zamodwien publicznych?

Odp.: Zamawiajacy zwraca uwage, iz okreslony w art. 142 ust. 5 Pzp obowigzek wprowadzenia
klauzul waloryzacyjnych dotyczy uméw zawieranych na okres dluzszy niz 12 miesiecy.
Ustawodawca, poprzez postuzenie sie zwrotem ,,zawieranych na okres dluzszy niz 12 miesiecy” w
sposob nie budzacy watpliwosci wskazal, iz rozstrzygajacy jest pierwotny okres, na jaki umowa
zostaje zawarta. Ewentualna pézniejsza zmiana umowy, poprzez przediuzenie okresu jej
obowigzywania (o ile zmiana taka jest dopuszczalna w sSwietle art. 144 ust. 1 pkt 1 Pzp), nie
wplywa na pierwotng kwalifikacje umowy, jako zawartej na okres krotszy lub réowny albo dtuzszy
niz 12 miesiecy.

Zgodnie z § 4 wzoru umowy, zawarcie umowy z wybranym wykonawcg nastapi na okres 12
miesiecy, przy czym umowa ta obowigzywaé¢ bedzie nie dluzej niz do dnia wyczerpania
maksymalnej kwoty zobowigzania. Przewidziany przez SPWSZ termin realizacji umowy nie jest
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zatem dluzszy niz 12 miesiecy, co oznacza iz na SPWSZ nie cigzy obowigzek przewidziany w art.
142 ust. 5 Pzp.

Ponadto Zamawiajacy zwraca uwage, iz zmiana umowy w sprawie zamoOwienia publicznego
wymaga zgody obu stron (abstrahujac od koniecznosci zachowania formy pisemnej pod rygorem
niewaznosci). Mozliwo$s¢ przediuzenia terminu obowigzywania umowy (o ile nie Zzostanie
wyczerpana maksymalna kwota zobowigzania) jest zatem uzalezniona od zgody wykonawcy. W
zakresie wprowadzania zmian umowy wykonawca i zamawiajacy stoja na rownorzednych
pozycjach.

ZESTAW 4

Dotyczy zadania nr 1

Dotyczy pozycji 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby substancja wskaznikowa byla w kolorze czerwonym i miata postac kota
umieszczonego na cienkiej metalowej piytce kompatybilnej z uchwytem majacym za zadanie utrudnienie
dostepu do czynnika myjacego, a zarazem ukrytycznienie testu?

Odp.: Zamawiajacy wymaga zgodnie ze specyfikacjq istotnych warunkow zamdwienia.

Dotyczy pozycji 2

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby substancja wskaznikowa byta w kolorze niebieskim i miata posta¢ kwadratu
umieszczonego na cienkiej metalowej ptytce kompatybilnej z uchwytem majacym za zadanie utrudnienie
dostepu do czynnika myjacego, a zarazem ukrytycznienie testu?

Odp.: Zamawiajacy wymaga zgodnie ze specyfikacjq istotnych warunkéw zamoéwienia.

Dotyczy pozycji 5

1. Czy Zamawiajacy wymagda, aby test kontroli dezynfekgji termicznej stanowit wskaznik w formie pokrytego
laminatem papierowego paska samoprzylepnego utatwiajgcego archiwizacje, na ktérym umieszczono
substancje testowg wraz z informacja o kolorze wskaznika po prawidlowym procesie dezynfekcji
umieszczonym na kazdym tescie?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

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

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

3. Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajgcy wymaga, aby
informacje zawarte na tescie i na etykiecie byly w jezyku polskim?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.



4. Czy zgodnie z obowigzujgcg normg Zamawiajacy wymagda, aby na kazdym tescie kontroli dezynfekgji
termicznej znajdowato sie oznaczenie normy odpowiedniej dla testdw mycia i dezynfekcji, tj. ISO 15883?

Odp.: Zgodnie z norma ISO 15883.

Dotyczy zadania nr 2

Dotyczy pozycji 2

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby pole wskaznikowe umieszczone bylo na catej dtugosci testu? Umozliwi to
tatwiejszg i doktadniejszg interpretacje wyniku.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

Dotyczy pozycji 2, 3 oraz od 5 do 10

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wskazniki chemiczne umieszczone na rekawach typu Tyvek oraz na teScie
biologicznym i chemicznym do sterylizacji plazmowej, przebarwiaty sie w identyczny sposdb, czyli z koloru
rozowego na kolor niebieski? Jednolita barwa na wszystkich materiatach eksploatacyjnych do sterylizacji
plazmowej pozwoli na fatwiejszy, szybszy i bezpieczniejszy sposdb identyfikacji wynikdw.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

Dotyczy zadania nr 4

Dotyczy pozycji 1

Czy dla zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajgcy wymaga, aby test posiadat minimalng dtugos¢ 10cm?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

Dotyczy pozycji 3

Czy Zamawiajgcy ma na mysli przyrzad PCD o dtugosci 20cm, wykonany ze stali nierdzewnej pokrytej specjalng
powtoka polimeru w celu zachowania réwnej temperatury w catym zestawie kontrolnym. Zestaw PCD Control
symuluje test typu Helix o dtugosci 1,5 metrowej rurki o $rednicy 1mm, bedac tym samym najbardziej
krytycznym zestawem symulacyjnym. Przyrzad testowy przeznaczony jest do kontroli 1000 cykli.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

Dotyczy pozycji 8 - Sporale

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na testy do biologicznej kontroli sterylizacji ze szczepem
Geobacillus Stearothermophilus o populacji 105, na ktérych przetrwalniki bakterii naniesione sg na papierowej
bibule wewnatrz szczelnie zamknietego opakowania?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.



Dotyczy zadania nr 5

Dotyczy pozycji 1-11i 14

1. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby na rekawach znajdowata sie informacja o kolorze wskaznikéw przed i po
sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwigzanie minimalizuje pomytke interpretacyjng podczas odczytywania
wynikow testu.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

2. Czy w celu wykluczenia wielokrotnego uzycia opakowan Zamawiajgcy wymaga, aby na rekawach
umieszczony byt piktogram przekreslonej liczby 2, ktéry informuje o tym, iz zaoferowane opakowanie jest
jednorazowego uzytku?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

3. Czy ze wzgledu na wykluczenie wprowadzenia w btad uzytkownika Zamawiajagcy wymaga, 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 2010r.? Umieszczenie
znaku CE na spawie rekawa papierowo — foliowego wprowadza w btad sugerujgc, iz sam rekaw jest
wyrobem gotowym, w rzeczywistosci jest on pdtproduktem stuzgcym do ,wyprodukowania” przez Centralng
Sterylizatornie sterylnego wyrobu zapakowanego w rekaw. Niezaleznie od tego, czy proces sterylizacji
przebiegt pomysinie, czy niepomyslnie, wykorzystujac rekawy z oznakowaniem CE na spawie rekawa,
Zamawiajacy otrzymuje wyrdb gotowy, ktdéry jest oznakowany znakiem CE i w zwigzku z tym spetnia
wymagania dyrektywy, co jest niezgodne z stanem faktycznym dla wyrobdw, dla ktdrych proces sterylizacji
przebiegt niepomysinie.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

4. Czy Zamawiajagcy wymaga rekawow papierowo — foliowych, na ktorych znajduje sie oznaczenie
obowigzujacych norm, tj. ISO 11607-1 oraz EN 868 cz. 2, 3, 5, co jest wymagane przez obowigzujgce
normy?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

5. Czy Zamawiajgcy majac na uwadze wieksze bezpieczenstwo i wytrzymatos¢, wymaga rekawow papierowo —
foliowych o gramaturze papieru 70g/m2 i foli minimum 6-warstwowej, co gwarantuje doskonatg bariere
zapobiegajgc skazeniu zawartosci przed uzyciem.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

6. Czy Zamawiajacy wymaga, aby kazda rolka rekawa byta oznaczona samoklejgcg etykietg identyfikacyjnag
znajdujacg sie miedzy rekawem a folig zabezpieczajgca, na ktorej umieszczone sg informacje na temat daty
produkcji, daty waznosci, warunkow przechowywania oraz numerem LOT produktu. Etykieta ta umozliwi

archiwizacje oraz pozwoli na ewentualne przyjecie reklamacji produktu.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.



7. Czy Zamawiajgcy wymaga rekawdw papierowo foliowych, na ktdrych piktogram przedstawiajacy kierunek
otwierania (otwarta torebka) wskazuje jedyny wilasciwy sposdb otwarcia, ktory zagwarantuje czyste i
bezpytowe otwieranie opakowania i umozliwi bezpieczne podanie sterylnego produktu?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

8. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby ze wzgleddw higienicznych rekawy zabezpieczone byly przezroczysta,
termokurczliwg folig?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

Dotyczy pozycji 12

1. Czy Zamawiajacy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji wtoknina gwarantowata sterylnosc¢
wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta, a
nie dystrybutora? Barierowo$¢ mikrobiologiczna jest najwazniejszg cechg uzytkowg opakowania,
zapewniajgcg bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

2. Czy Zamawiajagcy wymaga potwierdzenia gramatury oraz parametréw wytrzymato$ciowych zgodnych z
normg PN EN 868 dla oferowanej widkniny wydanych przez producenta, a nie dystrybutora lub firme
konfekcjonujacg?

Odp.: Zgodnie z norma PN EN 868.

3. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty na widknine do sterylizacji parowej pakowanej po 250 szt.
w przypadku rozmiaréw 100 x 100 i 90 x 90, zamiast 200 szt. w opakowaniu?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy pozycji 13

1. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantowat sterylnosé
wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta
papieru, a nie dystrybutora? Barierowo$¢ mikrobiologiczna papieru jest jego najwazniejszg cechg uzytkowa,
zapewniajgcg bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na papier krepowany do sterylizacji pakowany po 100 szt.
w rozmiarze 120 x 120, zamiast 125 szt. ?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.



3. Czy Zamawiajacy wymaga, aby szczelnos¢ bakteriologiczna przy podwdjnym pakowaniu zestawdw wynosita
dla papieru krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone o$wiadczeniem producenta wyrobu?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, lecz nie wymaga.
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