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Wykonawcy ubiegajacy sie
o udzielenie zamoéwienia

Dotyczy: odpowiedzi na zapytania w sprawie specyfikacji do przetargu nieograniczonego
na dostawe materiatow Eksploatacyjnych dla Centralnej Sterylizatorni (nr sprawy:
43/14/zZP/PN)

MEGREZ Sp. z 0.0. z siedzibg w Tychach, zwana dalej Zamawiajgcym, w odpowiedzi na
zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunkdow Zamowienia skierowane przez Wykonawcow
wyjasnia:

Pytanie 1 - dotyczy pakietu nr 1 poz. 20-25

Wykonawca zwraca sie z prosbg o wytgczenie materiatdw opakowaniowych tj. poz. 20-25
i stworzenie odrebnego pakietu.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wydzieli pozycji z pakietu i podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2 - dotyczy pakietu nr 1 poz. 20-21

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode sie na wyfaczenie rekawdéw papierowo-foliowych ptaskich
i z zaktadka do sterylizacji (poz. 20 - poz. 21) oraz utworzenie odrebnego pakietu?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wydzieli pozycji z pakietu i podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe, spetniajgce wymagania SIWZ,
o wartosci przenikalnosci powietrza 11,4 u/Pa*s, ktéra spetnia wymagania normatywne (PN
EN 868-3 pkt. 4.4.10) i nieznacznie odbiega od wartosci wymaganej?

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajacy dopusci takie rekawy.

Pytanie 4

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe, spetniajgce wymagania SIWZ,
o wytrzymatosci na rozcigganie na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 7,2 kN/m
zamiast 7,3 kN/m oraz w kierunku poprzecznym nie mniej niz 3,8 kN/m zamiast 4 kN/m?
Proponowane wartosci nieznacznie odbiegajg od wymagan Zamawiajacego oraz spetniajg
wymagania normy PN EN 868-3 pkt. 4.4.15.
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Odpowiedzi:
Tak, Zamawiajacy dopusci takie rekawy.

Pytanie 5

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe do sterylizacji, dopuszczone
do obrotu na terenie UE zgodnie z obowigzujagcymi przepisami prawa, posiadajgce
gramature papieru 70 g/m? i folie 6 warstwowa fgcznie z warstwg kleju o grubosci 52um (PN-
EN 868-5)? Folia spetnia wymagania opisane w SIWZ.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 6

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe, spetniajgce wymagania SIWZ,
o temperaturze zgrzewania 180°C — 220°C?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy dopuszcza rekawy papierowo-foliowe o temp. zgrzewania 165°C-220°C.

Pytanie 7

Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktéry brzmi ,zabronione jest
umieszczanie znakéw lub napiséw, ktére mogy wprowadzi¢c w btgd co do oznakowania
znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktére ograniczajg widocznos¢ lub
czytelnos¢ znaku” Zamawiajacy wymaga, aby rekawy do sterylizacji byty oznakowane
znakiem CE jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli? Takie oznakowanie stosuje
wiekszos¢ przodujgcych producentéw rekawdw papierowo — foliowych, aby wykluczyé
ryzyko btednego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny. Szpital nie ma
uprawnien do nadawania znaku CE wyrobom sterylizowanym.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 8

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy z zaktadka o szerokosci
100mmx40mm w miejsce rekawa o szerokosci 100mmx50mm ?

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajgcy dopusci takie rekawy.

Pytanie 9

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy z zaktadka o szerokosci
200mmx50mm w miejsce rekawa o szerokosci 200mmx55mm ?

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajgcy dopusci takie rekawy.



Pytanie 10

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy z zaktadka o szerokosci
250mmx60mm w miejsce rekawa o szerokosci 250mmx65mm ?

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajgcy dopusci takie rekawy.

Pytanie 11

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy z zaktadka o szerokosci
300mmx70mm w miejsce rekawa o szerokosci 300mmx80mm ?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 12

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby na rekawach papierowo-foliowych znajdowato sie oznaczenie
obecnie obowigzujgcych norm?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 13

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

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 14

Czy Zamawiajacy wymaga, aby rekawy papierowo-foliowe posiadaty nadruk symbolu
jednoznacznego kierunku otwierania tylko od strony foli, z uwagi na biezgcq kontrole
wzrokowga wyrobéw sterylizowanych podczas otwierania pakietu?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 15

Dotyczy pakietu nr 1, poz. Nr 1, 3 Uprzejmie prosimy o odstgpienie od wymogu
przedstawienia potwierdzenia klasy przez niezalezng organizacje notyfikowang i
dopuszczenie potwierdzenia wydanego przez producenta, co jest zgodne z obowigzujacymi
ustawami oraz norma I1SO 11140 dla wyrobéw niemedycznych. Testy do sterylizacji nie sg
wyrobami medycznymi, a jedynie testami diagnostycznymi i zgodne z ustawg nie wymagaja
certyfikacji przez niezalezne jednostki notyfikowane.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ, stawiajgc na wysoka jakos¢ produktow, ktére moga
by¢ jedynym zabezpieczeniem w przypadku ewentualnych roszczen pacjenta.



Pytanie 16

Dotyczy pakietu nr 1, poz. Nr 2: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 500 szt.?
Wielkos$¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajgcy dopusci tak pakowane testy.

Pytanie 17

Dotyczy pakietu nr 1, poz. Nr 3: Czy Zamawiajgcy dopusci testy Bowie Dick posiadajgce
arkusz wskaznikowy o wymiarach ok. 10x10xm oraz pola do wpisywania informacji
ewidencyjnych umieszczone pod na przedniej stronie arkusza pod polem wskaznikowym?
Odpowiedzi:

Zamawiajgcy dopuszcza arkusz wskaznikowy o rozmiarach 10x10cm, ale wymaga aby pola do
wpisywania informacji znajdowaty sie na odwrocie poniewaz tam jest znacznie wieksza
powierzchnia na wpisywanie danych.

Pytanie 18

Dotyczy pakietu nr 1, poz. Nr 1-3: Wykonawca zwraca sie z prosbg o wydzielenie wskazanych
pozycji do oddzielnego pakietu. Asortyment stanowig testy do kontroli procesu sterylizacji
parowej, oferowane przez wielu dostawcow.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wydzieli pozycji z pakietu i podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 19

Dotyczy pakietu nr 1, poz. Nr 8: Wykonawca zwraca sie z prosbg o wydzielenie wskazanej
pozycji do oddzielnego pakietu.

Odpowiedzi:

Zamawiajacy nie wydzieli pozycji z pakietu i podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 20

Dotyczy pakietu nr 1, poz. Nr 8: Wykonawca zwraca sie z prosbg o dopuszczenie testow
mycia z substancjg naniesiong w jednym miejscu arkusza, kontrolujgcych proces mycia w
jednej ptaszczyznie.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 21

Dotyczy pakietu nr 1, poz. Nr 8: Czy Zamawiajgcy dopusci testy w opakowaniu po 200 szt.?
Wielkos¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajgcy dopusci tak pakowane testy.



Pytanie 22

Dotyczy pakietu nr 1, poz. Nr 9, 10, 16: Wykonawca zwraca sie z prosbg o wydzielenie
wymienionych pozycji do oddzielnego pakietu. Asortyment stanowi element systemu
dokumentacji.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wydzieli pozycji z pakietu i podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 23

Dotyczy pakietu nr 1, poz. Nr 23-24: Wykonawca zwraca sie z prosbg o wydzielenie
wymienionych pozycji do oddzielnego pakietu. Asortyment stanowig papiery sterylizacyjne.
Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wydzieli pozycji z pakietu i podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 24

Dotyczy pakietu nr 3, poz. Nr 2: Czy Zamawiajgcy dopusci testy w opakowaniu po 100 szt.?
Wielkos¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajgcy dopusci tak pakowane testy.

Pytanie 25

Dotyczy pakietu nr 3, poz. Nr 5: Czy Zamawiajgcy dopusci tasmy w rolkach po 50mb?
Wielko$¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajgcy dopusci takie tasmy.

Pytanie 26

Dotyczy pakietu nr 3, poz. Nr 2, 4, 5: Wykonawca zwraca sie z prosbg o wydzielenie
wymienionych pozycji do oddzielnego pakietu. Asortyment stanowig testy do kontroli
sterylizacji nadtlenkiem wodoru.

Odpowiedzi:

Zamawiajacy nie wydzieli pozycji z pakietu i podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 27

Dotyczy wzoru umowy §7, ust. 2 pkt a): Wykonawca zwraca sie z prosbg o zmiane zapisu na:
W wysokosci 0,1% wartosci brutto przedmiotu umowy niedostarczonego w terminie, za
kazdy dzien zwtoki w realizacji dostaw czesciowych danego pakietu”.

Odpowiedzi:

Nie, Zamawiajgcy nie zmieni zapisow w/w paragrafu.

Pytanie 28

Dotyczy wzoru umowy §7, ust. 2 pkt b): Wykonawca zwraca sie z prosbg o zmiane zapisu na:
W wysokosci 0,1% wynagrodzenia brutto za przedmiot umowy, na ktory zostata zfozona
reklamacja, za kazdy dzien zwtoki w rozpatrzeniu reklamacji”.



Odpowiedzi:
Nie, Zamawiajgcy nie zmieni zapisow w/w paragrafu.

Pytanie 29

Dotyczy wzoru umowy §7, ust. 2 pkt ¢): Wykonawca zwraca sie z prosbg o zmiane zapisu na:
W wysokosci 10% wynagrodzenia niezrealizowanej czesci umowy w przypadku rozwigzania
umowy na okreslony pakiet, bez wypowiedzenia przez Zamawiajgcego z przyczyn, za ktore
odpowiada Wykonawca”.

Odpowiedzi:

Nie, Zamawiajgcy nie zmieni zapisow w/w paragrafu.

Pytanie 30

Dotyczy pakietu nr 1, Ip. 1: Czy Zamawiajgcy dopusci wskazniki w opakowaniach innych niz
po 200 sztuk? Wielkos¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajgcy dopusci.

Pytanie 31

Dotyczy pakietu nr 1, lp. 1: Czy Zamawiajgcy dopusci opinie wydang przez niezalezng
organizacje certyfikowang przez jednostke notyfikowang?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 32

Dotyczy pakietu nr 1, Ip. 2: Czy Zamawiajgcy dopusci wskazniki nielaminowane z innym niz
liniowym utozeniem substanc;ji?

Odpowiedzi:

Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza nielaminowanych wskaznikow.

Pytanie 33

Dotyczy pakietu nr 1, Ip. 2: Czy Zamawiajacy dopusci wskazniki w opakowaniach innych niz
po 240/480 sztuk? Wielkos$¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajgcy dopusci.

Pytanie 34

Dotyczy pakietu nr 1, lp. 3: Czy Zamawiajacy dopusci pakiet o wymiarach ok. 9,5cm x
12,5cm?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy dopuszcza arkusz o rozmiarze 9,5 x 12,5cm pod warunkiem spetnienia
pozostatych zapisow SIWZ.



Pytanie 35

Dotyczy pakietu nr 1, lp. 3: Czy Zamawiajagcy dopusci opinie wydang przez niezalezng
organizacje certyfikowang przez jednostke notyfikowang?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 36

Dotyczy pakietu nr 1, Ip. 8: Czy Zamawiajacy nie popetnit btedu wymagajgc aby formuta
wskaznika byfa zgodna z normg EN ISO 158837

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ. Wg wiedzy Zamawiajgcego w normie EN ISO 15883-
5-Myjnie-dezynfektory: testy zanieczyszczen oraz metody sprawdzania skutecznosci mycia,
zostaty opisane rézne zabrudzenia testowe.

Pytanie 37

Dotyczy pakietu nr 1, Ip. 8: Czy Zamawiajgcy dopusci alternatywny wskaznik do kontroli
mycia symulujgcy przegub narzedzia chirurgicznego, umieszczony na metalowej blaszce, z
naniesiong substancjg testowg z jednej strony, wykonany w inny sposdb niz opisany w SIWZ,
ale spetniajgcy stawiane mu wymagania tj. w petni umozliwiajgcy kontrolowanie proceséw
mycia w posiadanych przez Zamawiajgcego myjniach?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 38

Dotyczy pakietu nr 1, Ip. 8: Czy Zamawiajacy dopusci wskazniki w opakowaniach innych niz
po 100 sztuk? Wielkos¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedzi:

Tak, Zamawiajacy dopusci.

Pytanie 39

Dotyczy pakietu nr 1, Ip. 16: Wykonawca prosi o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga,
aby koperty dokumentacyjne (S,EOQ, VH202) byty przystosowane do wskaznikéw do VH202
opisanych w pakiecie nr 3 Ip. 4. W pakiecie nr 1 nie wystepujg wskazniki do kontroli procesu
sterylizacji VH202?

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy potwierdza, ze koperty majg by¢ przystosowane do etykiet i wskaznikdéw
opisanych w pakiecie nr 1 oraz wskaznikdw opisanych w pakiecie nr 3.

Pytanie 40

Dotyczy pakietu nr 1 — Czy Zamawiajgcy dopusci utworzenie oddzielnych pakietow dla
pozycji 1-18 oraz 19-25?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wydzieli pozycji z pakietu i podtrzymuje zapisy SIWZ.



Pytanie 41

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 20-21 — Wykonawca zwraca sie z prosbg o wytaczenie rekawoéw
papierowo-foliowych do oddzielnego pakietu.

Odpowiedzi:

Zamawiajgcy nie wydzieli pozycji z pakietu i podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 42

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 20-21 — Przepuszczalno$¢ powietrza/porowatosé¢ papieru nie sg
miarg ogolnej Jakosci, ale po prostu miarg tego jak szybko powietrze moze go spenetrowad.
Jezeli porowatos¢ jest wysoka, moze to skutkowac zbyt stabg barierg dla bakterii (krétszy
czas zachowania sterylnosci przez materiat wewnatrz opakowania, itp.). Czy w zwigzku z
powyzszym Zamawiajgcy dopusci przepuszczalno$¢ powietrza 10u/Pa*s, ktéra jest
optymalna dla tego typu wyrobu i jednoczesnie duzo wyzsza niz 3,4u/Pa*s wymagane przez
normy?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza takg przepuszczalnosé powietrza.

Pytanie 43

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 20-21 — Wykonawca zwraca sie z prosbg do Zamawiajgcego o
dopuszczenie rekawdéw papierowo-foliowych do sterylizacji posiadajgcych 7-warstwowa
folie.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 44

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 20-21 — Wykonawca zwraca sie z prosbg do Zamawiajgcego o
dopuszczenie rekawow papierowo-foliowych do sterylizacji nawinietych na rolke papierem
na zewnatrz.

Odpowiedzi:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ. Papierowa strona rekawa jest strong bardziej
przenikalng i fatwiejszg do ewentualnego zanieczyszczenia.

W zwigzku z duzg iloscig zapytan, Zamawiajacy przesuwa termin sktadania i otwarcia ofert na
dzien 01.12.2014r. Godziny sktadania i otwarcia ofert pozostajg bez zmian.

w zataczeniu:
- ogtoszenie o zmianie ogtoszenia

PREZES ZARZADU WICEPREZES ZARZADU
Mariola Szulc Krzysztof Leki



