REGIONALNY SZPITAL
w KOLOBRZEGU

Kotobrzeg, dnia 16.08.2022 r.

MODYFIKACIA

dot.: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na Dostawa materiatéw stosowanych w
sterylizacji dla potrzeb Regionalnego Szpitala w Kotobrzegu

Pytania dot. tresci zapytania ofertowego:

Czy Zamawiajacy mogtby doprecyzowac kryteria oceny ofert? Jak przeliczane bedq zadeklarowane w
formularzu ofertowym punkty za ocene? Czy cena stanowi kryterium oceny ofert? Jesli tak to w jakim
procencie?

Odp.: Zadanie nr 1-3 — cena 60%, jakos¢ 40%, zadanie nr 4 — cena 100%

Pytania dot. przedmiotu zamdwienia:

Zadanie 1i2

Czy Zamawiajgcy z uwagi na duze koszty przygotowania préobek wyrazi zgode na przedtozenie préobek
jednego wybranego rozmiaru?

Odp. Zgodnie z zapytaniem ofertowym. W sytuacji, gdy Zamawiajacy otrzyma w ofercie produkt,
ktorego dotychczas nie uzywat, musi mie¢ mozliwos¢ sprawdzenia jakosci oraz obserwacji jak dany
asortyment zachowuje sie w trakcie sterylizacji narzedzi, czy nie ulega peknieciom, rozejsciu sie na
zgrzewach lub nadmiernemu odksztatceniu itp. (z doswiadczenia Zamawiajgcy wie, ze w zaleznosci
od rodzaju wsadu i rozmiaru torebki, moze to przebiega¢ w rézny sposéb).

Zadanie 1

Czy Zamawiajgcy z uwagi na duze koszty przygotowania probek wyrazi zgode na przedtozenie prébek
opakowan a 5szt.?

Odp. Zgodnie z zapytaniem ofertowym. Deklarowanie dostarczenia po 5 szt. kazdego z asortymentu
uniemozliwia sprawdzenie, czy produkt spetnia wszystkie wymagania zawarte w zapytaniu
ofertowym oraz ze wzgledow epidemiologicznych wyklucza realne uzycie produktu w celach
testowania.

Zadanie 2

Czy Zamawiajacy z uwagi na duze koszty przygotowania prébek wyrazi zgode na przedfozenie prébek
opakowan a 5 mb?

Odp. Zgodnie z zapytaniem ofertowym. W sytuacji, gdy Zamawiajgcy otrzyma w ofercie produkt,
ktorego dotychczas nie uzywat, musi mie¢ mozliwos¢ sprawdzenia jakosci oraz obserwacji jak dany
asortyment zachowuje sie w trakcie sterylizacji narzedzi, czy nie ulega peknieciom, rozejsciu sie na
zgrzewach lub nadmiernemu odksztatceniu itp. (z doswiadczenia Zamawiajacy wie, ze w zaleznosci
od rodzaju wsadu i rozmiaru rekawa, moie to przebiega¢c w roiny sposob). Deklarowanie
dostarczenia po 5 m/b, kazdego z asortymentu uniemozliwia sprawdzenie, czy produkt spetnia
wszystkie wymagania zawarte w SIWZ oraz wyklucza realne uzycie produktu w celach testowania.

Zadanie 1 poz. 1:
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Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie torebek do sterylizacji w rozmiarze 320x500mm?
Pozostate zapisy zgodnie w SIWZ.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie torebek do sterylizacji w rozmiarze 320x500mm,
pod warunkiem spetnienia przez produkt wszystkich pozostatych wymagan zawartych w zapytaniu
ofertowym.

Zadanie 2:

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania rekawéw posiadajacych wskaznik sterylizacji opisany kolorem
zaréwno przed jak i po procesie sterylizacji? Rozwigzanie takie jak bardzo praktycznie i stanowi duze
utatwienie dla bezposredniego uzytkownika towaru. Stanowi dodatkowe potwierdzenie czy dany
asortyment zostat wysterylizowany.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowania rekawdéw posiadajacych wskaznik sterylizacji opisany
kolorem zaréwno przed jak i po procesie sterylizacji, pod warunkiem spetnienia przez produkt
wszystkich pozostatych wymagan zawartych w zapytaniu ofertowym.

Zadanie 2:

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na zaoferowanie materiatéw do sterylizacji gdzie wyroby s3 zgodne z
wymaganiami zasadniczymi Dyrektywy 93/42/EEC wraz z pdzniejszymi zmianami, posiadajg deklaracje
zgodnosci sg zarejestrowane jako wyrdb medyczny klasy | niesterylnej, w zwigzku z tym ustawa o
wyrobach medycznych nie naktada obowigzku posiadania certyfikatu CE jednostki notyfikowane;j?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowania rekawow posiadajacych wskaznik sterylizacji, w sytuacii
gdzie wyroby sg zgodne z wymaganiami zasadniczymi Dyrektywy 93/42/EEC wraz z pdiniejszymi
zmianami, posiadajg deklaracje zgodnosci s3 zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy |
niesterylnej, w zwigzku z tym ustawa o wyrobach medycznych nie naktada obowigzku posiadania
certyfikatu CE jednostki notyfikowane;j.

Zadanie 2 poz. 9:

Czy Zamawiajacy mogtby doprecyzowad, jakg wymaga wysokos¢ fatdy w rekawie w rozm. 75mm? Na
rynku sg dostepne rekawy w rozm. 75mm x 25mm i 75mm x 30mm. Za niska fatda moze ograniczac
wsad.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowania rekawow o obu powyzszych rozmiarach, pod warunkiem
spetnienia przez produkt wszystkich pozostatych wymagan zawartych w zapytaniu ofertowym.

Dotyczy zapisow SWZ:

1.Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig 1SO
9001:2015 dotyczacg sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatéw
eksploatacyjnych i s$rodkdw do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz
sprzedazy oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje
pewnos¢, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i
normami.

Odp.: Tak, Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat zarzadzania jakoscig ISO 9001:2015
lub réwnowazny.

2.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmniejszenie ilosci prébek:
Do Zadania nr 1 —do 5 sztuk z kazdego rozmiaru torebek wtékninowo — foliowych
DO zadania nr 2 — po 3 metry z kazdego rozmiaru rekawow papierowo-foliowych?
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llosci, ktére wymaga Zamawiajgcy sg bardzo duze, co przetoizy sie na fgczng bardzo wysoka
wartos¢ pieniezng prébek.

Odp.: Zgodnie z zapytaniem ofertowym. W sytuacji, gdy Zamawiajacy otrzyma w ofercie produkt,
ktorego dotychczas nie uzywat, musi mie¢ mozliwos¢ sprawdzenia jakosci oraz obserwacji jak dany
asortyment zachowuje sie w trakcie sterylizacji narzedzi, czy nie ulega peknieciom, rozejsciu sie na
zgrzewach lub nadmiernemu odksztatceniu itp. (z doswiadczenia Zamawiajacy wie, ze w zaleznosci
od rodzaju wsadu i rozmiaru torebki lub rekawa, moze to przebiega¢ w rézny sposéb).

Deklarowanie dostarczenia po 3 m/b kazdego z asortymentu uniemozliwia sprawdzenie, czy produkt
spetnia wszystkie wymagania zawarte w zapytaniu ofertowym oraz ze wzgledéw epidemiologicznych
wyklucza realne uzycie produktu w celach testowania.

Dotyczy Parametry Techniczne:

3. Dotyczy zadania nr 1 punkt 1

Czy Zamawiajgcy dopusci torebke wtdékninowo foliowg o rozmiarze 320x500 mm?

Dotyczy zadania nr 1 punkt 2

Czy Zamawiajgcy dopusci torebke witdkninowo foliowg o rozmiarze 480x750 mm?

Dotyczy zadania nr 1 punkt 3

Czy Zamawiajacy dopusci torebke widkninowo foliowa o rozmiarze 660x900 mm?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza torby widkninowo-foliowe o proponowanych rozmiarach, pod
warunkiem spetnienia przez produkty wszystkich pozostatych wymagan zawartych w zapytaniu
ofertowym.

4. Dotyczy zadania nr 2

Czy ze wzgledu na fakt, iz opakowania papierowo- foliowe sg wyrobem medycznym klasy |, dla ktérych
nie ma koniecznosci potwierdzenia ich jakosSci przez niezalezng jednostke notyfikowang Zamawiajgcy
odstgpi od wymogu przedstawienia wyzej wymaganego dokumentu i wyrazi zgode na ztozenie oferty
na produkty, dla ktorych zgodnos$¢ z norma potwierdzona jest certyfikatem producenta?
Przedmiotowy zapis nie ma podstaw prawnych i stuzy¢ moze ograniczeniu konkurencyjnosci
postepowania.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza wyroby zgodne z wymaganiami zasadniczymi Dyrektywy 93/42/EEC
wraz z pozniejszymi zmianami, ktore posiadajg deklaracje zgodnosci sg zarejestrowane jako wyréb
medyczny klasy | niesterylnej, aw zwigzku z tym ustawa o wyrobach medycznych nie naktada
obowiazku posiadania certyfikatu CE jednostki notyfikowanej, pod warunkiem spetnienia przez
produkty wszystkich pozostatych wymagan zawartych w zapytaniu ofertowym.

5. Dotyczy zadania nr 2

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

Odp. Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie, pod warunkiem spetnienia przez produkty
wszystkich pozostatych wymagan zawartych w zapytaniu ofertowym.

6. Dotyczy zadania nr 2

Czy Zamawiajacy majgc na uwadze wieksze bezpieczenstwo i wytrzymato$¢ wymaga rekawdw
papierowo — foliowych o gramaturze papieru 70g/mz2 i foli minimum 6 — warstwowej, co gwarantuje
doskonatg bariere zapobiegajac skazeniu zawartosci przed uzyciem.
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Odp.: Zamawiajacy dopuszcza proponowane rozwigzanie, pod warunkiem spetnienia przez produkty
wszystkich pozostatych wymagan zawartych w zapytaniu ofertowym.

do wiadomosci:
- WSZyscy uczestnicy




