SZPITAL
WOIJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika

w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.008.2024 EK

Koszalin, 17.01.2024 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zaméwienia publicznego

Tryb podstawowy nr TP.382.008.2024 EK — materialy eksploatacyjne na potrzeby Centralne; Sterylizatornii i
Oddziatu Okulistyki.

dotyczy:
Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zaméwien publicznych (Dz.U.2023.1605
t.j.) udzielam wyjasnier na zadane pytania:

PYTANIE NR 1: dotyczy cze$ci nr 9 poz. 1

»Czy w miejsce rekawa o szerokosci 50mm Zamawiajgcy dopusci rekaw 55mm?”
ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 2: dotyczy czesci nr 9 poz. 4

»Czy w miejsce rekawa o szerokosci 125mm Zama wiajgcy dopusci rekaw 120mm?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 3: dotyczy czescinr 9

»Czy Zamawiajgcy dopusci rekawy zgrzewalne w temperaturze 170-200°C?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 4: dotyczy czescinr 9i 18

,Czy Zamawiajgcy dopusci rekawy o okresie waznosci - 2 lata od daty produkcji?”
ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 5: dotyczy SWZ

.Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig 1SO 9001:2015
dotyczgcy sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatéw eksploatacyjnych i rodkéw do
sterylizacji? Zamawiajgcy zyskuje pewno$é, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujacymi
wymaganiami i normami.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wymaga.

PYTANIE NR 6: dotyczy SWZ

.Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig PN-EN 1SO
13485:2016-04 dotyczgcy produkcji i dystrybucji opakowan, testéw oraz wyrobow pomocniczych do kontroli
procesow sterylizacji, mycia i dezynfekcji?

Zamawiajgcy zyskuje pewnosc, ze oferowane wyroby produkowane $g zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami
i normami.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wymaga.

PYTANIE NR 7: dotyczy projektu umowy § 7 ust. pkt 1

»,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapiséw umowy dotyczgcych kar na:

- § 7 1) za przekroczenie terminu dostawy w wysokosci 0,1% ceny brutto niezrealizowanej czesci dostawy za
kazdy dzien zwioki?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy zmienia zapis § 7 ust. 1 pkt 1 projektu umowy na nastepujacy:

»~Zamawiajgcy jest uprawniony do zadania od Wykonawcy kar umownych w nastepujacych przypadkach i /
wysokosci:



1) za przekroczenie terminu dostawy w wysokosci 0,1% ceny brutto niezrealizowanej czesci dostawy za kazdy
dzien zwioki"

PYTANIE NR 8: dotyczy projektu umowy § 7 ust. 1 pkt.3

.Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na Zmiang zapiséw umowy dotyczacych kar na:

- § 7 3) za odstgpienie od Umowy ktérejkolwiek ze Stron z winy Wykonawcy w wysokosci 10% niezrealizowanej
ceny brufto Umowy?

Uzasadnione jest, aby kara umowna za odstgpienie od umowy byta naliczana od wartosci niezrealizowanej czesci
umowy, nie za$ od wartosci catej umowy. W przeciwnym razie, zwlaszcza w przypadku oastgpienia od umowy
po zrealizowaniu jej znaczacej czesci, kara umowna bytaby niewspétmiernie wysoka w stosunku do wartosci
niezrealizowanej czesci umowy, a nawet mogtaby znacznie przewyzsza¢ wartos$é niezrealizowanej czesci
umowy. Taka kara byfaby razgco wygérowana w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego i naruszatab y zasade
proporcjonalno$ci wyrazong w art. 7 ust. 1 usta wy Prawo zaméwieri publicznych”

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy zmienia zapis § 7 ust. 1 pkt 3 projektu umowy na nastepujacy:

Zamawiajgcy jest uprawniony do zgdania od Wykonawcy kar umownych w nastepujacych przypadkach i
wysokosci:

3) za odstgpienie od Umowy ktérejkolwiek ze Stron z winy Wykonawcy w wysokosci 10% niezrealizowanej ceny

brutto Umowy.

PYTANIE NR 9: dotyczy czesci nr 6 poz. 1

.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zlozenie oferty na rozmiar 30cm x 30cm?”
ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 10: dotyczy czesci nr 9

,Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na ztozeni oferty na rekawy o gramaturze papieru 60g/g/m2?”
ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 11: dotyczy czesci nr 16

.Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na papier krepowany konfekcjonowany w nastepujacy sposéb:
50 x 50 cm - 750 szt. w opakowaniu

60 x 60 cm - 750 szt. w opakowaniu

75 x 75 cm- 348 szt. W opakowaniu

90 x 90 cm- 252 szt. w opakowaniu

100 x 100 cm 252 szt. W opakowaniu

120 x120 cm 126 szt. W opakowaniu”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 12: dotyczy czesci nr 18

»,Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zlozenie oferty na rekawy typu Tyvek o gramaturze 64,4 g/m2, speiniajgcych
pozostate wymagania Zamawiajgcego?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 13: dotyczy czesci nr 1 poz. 4

»C2y zamawiajacy dopuscit sie omyiki pisarskiej i zamiast ilogci 2000 szt. jest btednie wpisana ilos¢ w wysokosci
200 szt.?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy poprawia zakres (ilosci) w czeéci nr 1 poz. 4 z 200 szt. na 2000 szt. Poprawiony formularz ofertowy
czesci nr 1 w zalgczeniu.

PYTANIE NR 14: dotyczy OPZ czesci nr 9 pkt. 5

»,Czy Zamawiajgcy dopusci rekaw o gramaturze papieru 609/m2?”
ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 15: dotyczy OPZ czesci nr 9 pkt. 9
.Czy Zamawiajacy dopusci rekawy, w ktdrych znak potwierdzajagcy, ze jest to produkt jednokrotnego uzytku
umieszczone jest na opakowaniu sprzedazowym?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

S

PYTANIE NR 16: dotyczy OPZ czeéci nr 9 pkt. 11

-



,Czy Zamawiajgcy dopusci rekawy, w ktérych data waznosci nadrukowana Jest na etykiecie znajdujacej sie
wewnatrz rolki?”

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 17: dotyczy OPZ czescinr 11

. Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z Dyrektywa MDR 2017/745 tasmy do sterylizacji byty zarejestrowane
Jako wyréb medyczny?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga.

PYTANIE NR 18: dotyczy OPZ czesci nr 18 pkt. 10

,Czy Zamawiajacy dopusci rekawy, w ktérych data waznosci nadrukowana Jest na etykiecie znajdujgcej sie
wewnatrz rolki?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza,

PYTANIE NR 19: dotyczy FO czesci nr 16 poz. 7,8

.Czy Zamawiajacy dopusci papier krepowy naprzemiennie pakowany biaty/zielony?”
ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 20: dotyczy SWZ, Dziat V ust. 1 pkt 2 (czescinr 2,6,9,11,14,15,16,18,19)

.Prosimy o wyrazenie zgody na odstapienie od wymogu dostarczenia prébek. W niniejszym postepowaniu Jedyne
kryterium oceny ofert stanowi cena ( 100%), a wigc wymdég ztozenia prébek wydaje sie byc¢ bezzasadny.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie odstapi od wymogu dostarczenia probek.

PYTANIE NR 21: dotyczy czescinr 9

.Czy Zamawiajgcy wymaga aby liczba warstw folii w rekawach potwierdzona byta przez niezalezng akredytowang
organizacje opiniujgca.”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 22: dotyczy czesci nr 9

,Czy zgodnie z interpretacjg Urzedu Rejestracji Wyrobéw Medycznych tj Jjednostkg wtasciwg w sprawach
zwigzanych z wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobéw — w rozumieniu i na zasadach okre$lonych w
ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (dz.u. z 2022 r. poz. 974); oraz identyczna opinig
Stowarzyszenie Producentéw Bariery Sterylnej (migdzynarodowej organizacji zrzeszajacej czofowych
producentéw opakowari sterylizacyjnych) iz piktogram przekreslonej dwdjki (symbol oznaczajgcy wyrob
Jednorazowego uzytku) na opakowaniach dotyczy zawartoéci opakowania a nie samego opakowania
Zamawiajacy podtrzymuje interpretacje Urzedu i wymaga, aby opakowania papierowo foliowe nie posiadaty
takiego oznakowania. Uzasadnienie: Prezes Urzedu jednoznacznie stwierdza, iz Zgodnie z zapisem art. 2 pkt. 8
rozporzgdzenia (UE) 2017/745 nalezy rozumieé, ze wyréb Jednorazowego uzytku to wyréb, ktéry przeznaczony
Jest do zastosowania u jednej osoby podczas Jednego zabiegu. Opakowania papierowo-foliowe nie sg stosowane
do zabiegéw. Do zabiegéw stosowana jest jedynie ich zawarto$é.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza opakowania z i bez piktogramu oznaczajacego wyréb jednorazowego uzytku.

PYTANIE NR 23: dotyczy czescinr 9

»Czy zgodnie z zapisami normy EN868-5. Punkt 4.6.1.4. j. iz wstgpnie uformowane systemy bariery steryinej
wprowadzane do obrotu w celu dostarczenia do placéwek opieki zdrowotnej nie powinny mie¢ oznakowania CE
lub symbolu ,sterylny” Zamawiajacy dopusci rekawy papierowo-foliowe, z oznakowaniem CE jedynie na
opakowaniu zbiorczym co jest réwnowazne z zapisami normy. Nalezy podkredlic iz w zadaniu 18 dla opakowari
do sterylizacji niskotemperaturowej, ktére tez podlegajg zapisom normy EN ISO 868-5 Zamawiajgcy nie stawia
takiego wymagania.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza rekawy papierowo-foliowe, z 0znakowaniem CE jedynie na opakowaniu zbiorczym pod
warunkiem, ze kazdy rekaw papierowo-foliowy jest osobno pakowany.

PYTANIE NR 24: dotyczy czescinr 9

.Czy w zwigzku z faktem, iz Zamawiajacy wymaga aby opakowania papierowo-foliowe spetniaty wymagania
normy EN ISO 868-5, ktéra w zakresie wskaZnikéw do kontroli procesow sterylizacji odwotuje sie do normy EN
ISO 11 140-1 prosimy o potwierdzenie, iz symbole stosowane do oznaczania rodzaju wskaznika powinny by¢
zgodne z wymaganiami normy EN ISO 11140-1 tj. naniesione opakowan w sposob jednoznaczny” /



ODPOWIEDZ
Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 25: dotyczy czesci nr 5

»CZy W zwigzku z faktem, iz specyfikacja techniczna ISO /TS15883-5 zostata zastgpiona przez norme EN /S0
15883-5 Zamawiajgcy wyraza zgode na dostarczenie dokumentu potwierdzajgcego zgodnosc¢ z tg norma.”
ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 26: dotyczy czesci nr 18

Czy zgodnie z interpretacja Urzedu Rejestracji Wyrobéw Medycznych tj. jednostka wiasciwg w Sprawach
zwigzanych z wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobéw — w rozumieniu i na zasadach okre$lonych w
ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (dz.u. z 2022 r. poz. 974); oraz identyczng opinig
Stowarzyszenie Producentéw Bariery Sterylnej (miedzynarodowej organizacji zrzeszajgcej czolowych
producentéw opakowar sterylizacyjnych) iz piktogram przekreslonej dwdjki (symbol oznaczajgcy wyr6b
Jednorazowego uzytku) na opakowaniach dotyczy zawartosci opakowania a nie samego opakowania
Zamawiajgcy podtrzymuje interpretacje Urzedu i wymaga, aby opakowania Tyvek-foliowe nie posiadaty takiego
oznakowania. Uzasadnienie: Prezes Urzedu jednoznacznie stwierdza, iz Zgodnie z zapisem art. 2 pkt. 8
rozporzadzenia (UE) 2017/745 nalezy rozumieé, ze wyréb jednorazowego uzytku to wyréb, ktory przeznaczony
Jest do zastosowania u jednej osob Y podczas jednego zabiegu. Opakowania papierowo-foliowe nie sg stosowane
do zabiegow. Do zabiegéw stosowana jest Jjedynie ich zawarto$¢.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza opakowania z i bez piktogramu oznaczajgcego wyréb jednorazowego uzytku.

PYTANIE NR 27: dotyczy czesci nr 18

,Czy Zamawiajgcy nie popetnit bledu wymagajgc aby opakowania byly zgodne z norma PN EN 868-3 tj. norma
opisujacq papier stosowany do wytwarzania torebek papierowych (okreslonych w EN 868-4) i do wytwarzania
torebek i rekawéw (okreslonych w EN 868-5). Czy zamiast tego nie -- Wymagania i metody badan. Zamiast
wymagajgc aby stosowany w tych opakowaniach warstwa inna niz folia spetniata wymagania normy EN 868-9.”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 28: dotyczy SWZ

.Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dotaczenie do oferty przedfozenie jednego rozmiaru asortymentu na probke
Jako reprezentatywnq jesli asortyment pochodzi od Jednego producenta? Pozwoli to na zmniejszenie kosztéw
przygotowania oferty a Zamawiajacemu nadal zapewni mozliwo$¢ ocen y jakoscl.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyrazi zgode na dofgczenie do oferty przedtozenie jednego rozmiaru asortymentu na prébke jako
reprezentatywng jesli asortyment pochodzi od jednego producenta.

PYTANIE NR 29

»,Bardzo prosze o zmniejszenie ilosci prébek w postepowaniu w taki sposéb aby mozna bylto przedstawié probki
w zakresie pozycji:

Pak. 9 — jedna z poz. 1-8 (do wyboru przez Zamawiajgcego)

Pak. 9 - jedna z poz. 9-14 ( do wyboru przez Zamawiajgcego)

Pak.16 - jedna z poz. 1,3,5,7 (do wyboru przez Zamawiajacego)

Pak.16 — jedna z poz. 2,4,6,8 (do wyboru przez Zama wiajgcego)

Pak. 18 — jedna z poz. 1-7 do (wyboru przez Zamawiajgcego)

Produkty z wiv pozycji sq produktami jednorodnymi, réznigcymi sig wytgcznie rozmiarem i sposobem pakowania,
wigc jednoznacznie potwierdza zgodno$é zaoferowanego asortymentu z wymaganiami Zamawiajgcego
stawianymi w SWZ. Zgoda na obnizenie ilodci probek znacznie zmniejszy koszt przygotowania oferty przez
Wykonawce.”

ODPOWIEDZ _

Zamawiajgcy wyrazi zgode na dotgczenie do oferty przedtozenie jednego rozmiaru asortymentu na prébke jako
reprezentatywng jesli asortyment pochodzi od jednego producenta.

PYTANIE NR 30: dotyczy czeéci nr 16

,Czy Zamawiajacy zgodzi sie na przedstawienie o$wiadczenia producenta lub certyfikat badan z jednostki
niezaleznej potwierdzajace szczelnos$é mikrobiologiczng w miejsce certyfikatu producenta?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode na przedstawienie oswiadczenia producenta lub certyfikat badan z jednostki
niezaleznej potwierdzajgce szczelnosé mikrobiologiczng w miejsce certyfikatu producenta.

_—



PYTANIE NR 31: dotyczy czesci nr 16 poz. 7-8

.CZy Zamawiajacy dopusci opakowanie a’500 szt.? Ze wzgledu na fakt, ze jest to maly rozmiary papieru (60 cm
x 60 cm) wigksza ilo$¢ arkuszy nie wpfywa na wage opakowania.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 32: dotyczy czesci nr 18

»Czy Zamawiajgcy zgodzi sig na rekawy zgrzewalne w temperaturze 105-125 st.C?”
ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 33: dotyczy czescinr 18

»Czy Zamawiajgcy dopusci rekaw o gramaturze tyvec 64,5 g/m2 + folia 55,7 g/m2, co daje w sumie 120,2 g¢/m2?”
ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 34: dotyczy projektu umowy

»Czy Zamawiajacy zgodzi sie zmodyfikowac §3 w nastepujacy sposéb:

»1) podstawg do wnioskowania zmiany wynagrodzenia Wykonawcy z uwagi na zmiane (wzrost/spadek) ceny
materiatéw lub kosztéw zwigzanych z realizacjg zaméwienia bedzie zmiana wzrost/spadek o co najmniej 5%
wskaznika cen towaréw i ustug konsumpcyjnych opublikowanego przez Gtowny Urzad Statystyczny za kwartaf
poprzedzajgcy kwartat w ktérym wystapi podstawa wnioskowania, wzgledem ceny lub kosztu przyjetych w celu
ustalenia wynagrodzenia Wykonawcy zawartego w ofercie, ”?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgodny na zmiang zapisow §3 projektu umowy.
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