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Gliwice, 20.04.2021 r.     
DO/DZ-TPbn-381-2-18/21
DO WSZYSTKICH 
ZAINTERESOWANYCH 
dot. postępowania prowadzonego w trybie podstawowym ogłoszonym w Biuletynie Zamówień 
Publicznych pod numerem 2021/BZP 00031760/01 w dniu 13.04.2021 r., którego przedmiotem są sukcesywne dostawy materiałów eksploatacyjnych dla Działu Centralnej Sterylizacji 
Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Skłodowskiej–Curie – Państwowego Instytutu 
Badawczego, Oddziału w Gliwicach

Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r. (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 ze zm.), Zamawiający przekazuje treść złożonych pytań 
i udzielonych odpowiedzi:   

Pytanie 1

Dotyczy zadanie 2 poz. 1-8

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu potwierdzenia zgodności z normą PN EN ISO 11607 cz. 2 
dla papieru krepowego, gdyż norma ta określa wymagania dotyczące rozwoju i walidacji procesu 
pakowania wyrobów medycznych. Jedynie cz. 1 w/w normy PN EN ISO 11607 określa wymagania dotyczące materiałów, systemów bariery sterylnej i systemów opakowaniowych.
Odpowiedź:

Zamawiający podtrzymuje wymóg potwierdzenia zgodności z normą PN EN ISO 11607 cz. 2 dla papieru krepowego.
Pytanie 2

Dotyczy Zadanie 2 poz. 9

Czy Zamawiający wymaga, aby taśma ze wskaźnikiem ze względów bezpieczeństwa dla ochrony 
wyrobu medycznego nie posiadała lateksu oraz ołowiu, co jest potwierdzone oświadczeniem 
producenta?
Odpowiedź:

Zamawiający nie określa wymagań odnośnie składu chemicznego taśmy ze wskaźnikiem, w tym 
obecności lateksu i ołowiu.
Pytanie 3

Dotyczy zadanie 2 poz. 11

Czy Zamawiający zgodzi się na samoprzylepne torebki osłonowe w rozmiarze 400x760 mm który 
w bardzo nieznacznym stopniu odbiega od wymiaru wymaganego przez Zamawiającego? Pozostałe parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza zaoferowanie samoprzylepnych torebek osłonowych w rozmiarze 400x760 mm o pozostałych parametrach zgodnych z SWZ.
Pytanie 4

Dotyczy zadanie 2 poz. 11-12

Czy Zamawiający wymaga aby torebki osłonowe były zarejestrowane jako wyrób medyczny?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga aby torebki osłonowe były zarejestrowane jako wyrób medyczny.
Pytanie 5

Dotyczy zadanie 3 poz. 1-11

1. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu potwierdzenia zgodności z normą PN EN ISO 11607 cz. 2 dla rękawów papierowych, gdyż norma ta określa wymagania dotyczące rozwoju i walidacji procesu pakowania wyrobów medycznych. Jedynie cz. 1 w/w normy PN EN ISO 11607 określa wymagania dotyczące materiałów, systemów bariery sterylnej i systemów opakowaniowych.

2. Czy ze względu na fakt, iż opakowania papierowo- foliowe są wyrobem medycznym klasy I, dla których nie ma konieczności potwierdzenia ich jakości przez niezależną jednostkę notyfikowaną Zamawiający odstąpi od wymogu przedstawienia wyżej wymaganego dokumentu i wyrazi zgodę na złożenie oferty na produkty, dla których zgodność z norma potwierdzona jest certyfikatem producenta? Przedmiotowy zapis nie ma podstaw prawnych i służyć może ograniczeniu konkurencyjności postępowania.

3. Czy Zamawiający zgodzi się na rękawy zgrzewalne w temperaturze 150-200 st. C?

a) Czy Zamawiający wymaga, aby w zadaniu nr 3 rękawy papierowo – foliowe oznaczone były znakiem CE wyłącznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce) rękawa a nie bezpośrednio na rękawie? Zgodnie z art. 11 ust. 8 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji użytkowania oznaczeń lub napisów, które mogłyby wprowadzić w błąd co do oznakowania znakiem CE oraz co do oznaczania numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Kwestia jest związana z możliwością pomylenia, czy znak CE umieszczony na opakowaniu, którym jest rękaw, dotyczy jego samego, czy też wysterylizowanej zawartości?
Zamawiający wymaga, aby każda rolka rękawa była oznaczona samoklejącą etykietą identyfikacyjną umieszczoną między rękawem a folią zabezpieczającą, na której znajdują się informacje dotyczące daty produkcji, daty ważności, warunków przechowywania oraz numerem LOT produktu? W/w etykieta umożliwi archiwizację oraz pozwoli na ewentualne przyjęcie reklamacji produktu. 

b) Czy w celu wykluczenia wielokrotnego użycia opakowań Zamawiający wymaga, aby na rękawach umieszczony był piktogram przekreślonej liczby 2, który informuje o tym, iż zaoferowane opakowanie jest jednorazowego użytku?

c) Czy Zamawiający wymaga, aby wskaźnik sterylizacji miał postać jednolitego prostokąta bez prążków, o powierzchni nie mniejszej niż 1 cm2  zgodnie z normą PN 868 ?

4. Czy Zamawiający wymaga, aby na rękawach znajdowała się informacja o kolorze wskaźników przed i po sterylizacji w języku polskim? Takie rozwiązanie minimalizuje pomyłkę interpretacyjną podczas odczytywania wyników testu.

Odpowiedź:

ad. 1 
Zamawiający podtrzymuje wymóg potwierdzenia zgodności z normą PN EN ISO 11607 cz. 2
ad. 2 
Zamawiający nie wymaga potwierdzenia jakości przez niezależną jednostkę notyfikowaną, 
za wystarczające zostanie uznane przedstawienie dokumentu wydane przez każdą jednostkę opiniującą produkty stosowane w jednostkach służby zdrowia.
ad. 3
Zamawiający dopuszcza zaoferowanie rękawów zgrzewalnych w temperaturze 150-200 0 C.
ad. 4 pkt a), b), c) 

Zamawiający wymaga, aby rękawy papierowo-foliowe spełniały wymagania norm, które są określone w SWZ i producent powinien posiadać stosowny dokument, który potwierdza zgodność. Normy wyraźnie określają jakie oznakowania powinny znajdować się na rękawach papierowo-foliowych.
ad. 5 
Zamawiający nie wymaga, aby na rękawach znajdowała się informacja o kolorze wskaźników
przed i po sterylizacji w języku polskim.

Pytanie 6

Dotyczy zadanie 5

1. Czy ze względu na fakt, iż testy do sterylizacji nie są wyrobami medycznymi, a jedynie testami diagnostycznymi, dla których certyfikacja przez niezależny organ nie jest wymagana, nie została określona w Ustawie o Wyrobach Medycznych ani przez żadne inne przepisy prawne  Zamawiający odstąpi od wymogu dołączenia do oferty potwierdzenia zgodności wydanego przez niezależną jednostkę notyfikowaną i  wyrazi zgodę na złożenie oferty na pakiety testowe Bowie Dick, dla których potwierdzenie zgodności z normami zostało wydane przez ich producenta? 

2. Czy Zamawiający zgodzi się na pakiety testowe Bowie Dick na których wskaźnik chemiczny nie jest laminowany, ale zgodnie z wymaganiami Zamawiającego nie posiada ołowiu ani substancji niebezpiecznych dla środowiska?
3. Czy w celu zapewnienia wysokiej krytyczności Zamawiający wymaga, aby pakiet testowy składał się karty testowej umieszczonej pomiędzy arkuszami specjalnego papieru i pianki?

4. Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiający wymaga, aby informacje zawarte na karcie testowej i na etykiecie były w języku polskim?
5. Czy Zamawiający wymaga aby w celu dodatkowego zabezpieczenia przed uszkodzeniem 
i zabrudzeniem każdy pakiet Bowie & Dick opakowany był w woreczek strunowy? 

Odpowiedź:

ad. 1 
Zamawiający nie wymaga potwierdzenia jakości przez niezależną jednostkę notyfikowaną, 
za wystarczające zostanie uznane przedstawienie dokumentu wydane przez każdą jednostkę opiniującą produkty stosowane w jednostkach służby zdrowia.
ad. 2 
Zamawiający nie wyraża zgody na pakiety testowe Bowie Dick na których wskaźnik chemiczny
nie jest laminowany.

ad. 3 
Zamawiający wymaga, aby pakiet testowy Bowie Dick spełniał wymogi normy określone 
w SWZ, natomiast nie opisuje szczegółowo konstrukcji zaoferowanego pakietu.

ad. 4 
Zamawiający nie wymaga, aby informacje zawarte na karcie testowej i na etykiecie były 
w języku polskim.
ad. 5
Zamawiający nie określa dodatkowych opakowań pakietów, w tym opakowań transportowych.
Pytanie 7

Dotyczy Zadanie 7

1. Czy  zgodnie z obowiązującą normą Zamawiający wymaga, aby na testach chemicznych znajdowało się oznaczenie norm potwierdzających klasę testów?
2. Czy Zamawiający wymaga, aby test klasy VI był samoklejący, co znacznie ułatwi i usprawni jego archiwizację (możliwość wklejenia bezpośrednio do dokumentacji)?
3. Czy w celu ułatwienia interpretacji wyniku Zamawiający wymaga, aby na teście umieszczone były informacje w języku polskim
4. Czy Zamawiający wymaga aby dla zapewnienia równej temperatury w całym zestawie oraz ochrony personelu przed poparzeniem przyrząd PCD był pokryty warstwą silikonu o grubości co najmniej 3mm?
5. Czy Zamawiający wymaga aby przyrząd PCD gwarantował możliwość przeprowadzenia co najmniej 1000 cykli sterylizacji?

Odpowiedź:

ad. 1 
Zamawiający wymaga, aby testy chemiczne spełniały wymagania norm, które są określone 
w SWZ i producent powinien posiadać stosowny dokument, który potwierdza zgodność. Normy wyraźnie określają jakie oznakowania powinny znajdować się na wskaźniku, opakowaniu 
i ulotce informacyjnej.
ad. 2 
Zamawiający nie wymaga, aby wskaźniki typu 6  były samoklejące.
ad. 3 
Zamawiający nie wymaga, aby na teście umieszczone były informacje w języku polskim.
ad. 4 
Zamawiający nie wymaga, aby przyrząd PCD był pokryty warstwą silikonu o grubości 
co najmniej 3mm.
ad. 5
Zamawiający nie wymaga, aby przyrząd PCD gwarantował możliwość przeprowadzenia co najmniej 1000 cykli sterylizacji, lecz wymaga zaoferowania odpowiedniej liczby kompatybilnych przyrządów PCD w stosunku do liczby zamówionych wskaźników chemicznych.
Pytanie 8

Dotyczy Zadanie 9 poz. 1

Czy Zamawiający wymaga aby na każdym teście oraz etykiecie znajdowały się informacje o normie ISO 15883-1:2010, numerze LOT oraz nazwie produktu w języku polskim?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga, aby na każdym teście kontroli mycia znajdowały się informacje o zgodności z normą, numerze LOT czy nazwie produktu w języku polskim.

Pytanie 9
Dotyczy Zadanie 9 poz. 2
1. Czy Zamawiający wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej był samoklejący, co znacznie ułatwi i usprawni jego archiwizację (możliwość wklejenia bezpośrednio do dokumentacji)?
2. Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiający wymaga, aby informacje zawarte na teście i na etykiecie były w języku polskim?
3. Czy  zgodnie z obowiązującą normą Zamawiający wymaga, aby na każdym teście kontroli dezynfekcji termicznej znajdowało się oznaczenie normy odpowiedniej dla testów mycia 
i dezynfekcji, tj. ISO 15883?

Odpowiedź:

ad. 1 
Zamawiający nie wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej był samoklejący.
ad. 2 
Zamawiający nie wymaga, aby na teście umieszczone były informacje w języku polskim. 

ad. 3 
Zamawiający nie wymaga, aby na każdym teście kontroli dezynfekcji termicznej znajdowały się informacje o zgodności z odpowiednią normą.
Pytanie 10

Dotyczy zadanie 10

1. Czy Zamawiający wymaga aby Holder był w postacie próbnika ze stali szlachetnej połączony 
z rurką silikonową o długości 1 metra, zakończony wymienną złączką typu luer-lock czy w postaci próbnika i rurki o długości 30 cm ze stali szlachetnej zakończony wymienną złączką typu 
luer-lock? Chodzi o dobranie odpowiedniego próbnika symulującego odpowiednie narzędzia, które będą przez zamawiającego myte.
2. Czy Zamawiający zgodzi się na wskaźnik w postaci płytki wykonanej z aluminium? Substancja wskaźnikowa nie zawiera krwi ani jej pochodnych i jest bezpieczna dla użytkownika. Wskaźniki posiadają certyfikat zgodności producenta.
Odpowiedź:

ad. 1 
Zamawiający nie określił w specyfikacji długości rurki przyrządu PCD, jednakże wobec 
zaproponowanych przez Oferenta długości silikonowych rurek, Zamawiający dopuszcza 
zaoferowanie Holdera z rurką silikonową o długości 30 cm.
ad. 2 
Zamawiający dopuszcza zaoferowanie wskaźnika w postaci płytki wykonanej z aluminium.
Pytanie 11

Dotyczy Zadanie 11

Czy Zamawiający zgodzi się na złożenie oferty na jednoelementowy przyrząd do wykrywania pozostałości białkowych na poziomie od 20ug w czasie od 1 minuty? Stopień zmiany barwy oznacza poziom zanieczyszczenia powierzchni. Im większe zanieczyszczenie, tym szybciej następuje zmiana barwy na fioletową i jej odcień jest ciemniejszy.

Odpowiedź:

Odpowiedź jak na pytanie nr 2 z dnia 16.04.2021 r.

Pytanie 12

Dot. zadanie 3: 
Czy w związku z faktem, iż norma PN-EN 868-5 wymaga, aby materiał porowaty stosowany 
w rękawach spełniał wymagania normy PN ISO EN 868-3 zamawiający dopuści dostarczenie dokumentu niezależnej jednostki potwierdzającej zgodność oferowanych rękawów z norma EN-868-5. 
Potwierdzenie przez niezależną jednostkę spełniania przez oferowane produkty wymagań normy 
EN 868-5 jest jednoznaczne z potwierdzeniem iż spełniają one również  wymagania normy EN 868-4.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza dostarczenie dokumentu niezależnej jednostki potwierdzającej zgodność 
oferowanych rękawów z normą EN-868-5, jako dokumentu wystarczającego.
Pytanie 13

Zadanie 3 : 
Czy ze względu na fakt, iż Zamawiający wymaga, aby folia w zaoferowanych opakowaniach była folią 
8 warstwową wraz z ofertą należy dostarczyć również certyfikat niezależnej jednostki opiniującej (notyfikowanej) potwierdzającej, że folia w oferowanych opakowaniach jest folia 8 warstwową. Jest to jedyny dokument mogący potwierdzić zgodność oferowanych produktów (podobnie jak certyfikat niezależnej jednostki potwierdzającej zgodność oferowanych opakowań z normą EN 868-5). 

Odpowiedź:
Norma EN 868-5 nie zawiera wymogu, aby folia rękawów papierowo- foliowych była 8-warstwa, lecz minimum 2-warstwowa. Certyfikat niezależnej jednostki potwierdzającej zgodność oferowanych 
opakowań z normą EN 868-5 będzie więc odnosił się do podstawowych wymogów tej normy i niekoniecznie musi zawierać szczegółowe dane dotyczące składu folii. Zamawiający oczekuje, iż zapis dotyczący folii minimum 8- warstwowej będzie zawarty w charakterystyce technicznej producenta rękawów papierowo-foliowych.

Pytanie 14

Dotyczy Zadanie nr 7, pozycja 1: 

Czy Zamawiający dopuści testy nielaminowane? Substancja testowa na zaoferowanych testach jest nietoksyczna i niebrudząca.

Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza testów nielaminowanych.

Pytanie 15

Dotyczy Zadanie nr 7, pozycja 1: 
Czy Zamawiający dopuści przedstawienie dokumentu wydanego przez producenta potwierdzającego zgodność testów z aktualnie obowiązującymi normami w miejsce potwierdzenia wydanego przez 
jednostkę notyfikowaną? Testy sterylizacyjne nie są wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy 
o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. nr 107, poz. 679/2010), na podstawie której tylko wyroby medyczne są objęte wymogiem certyfikacji przez jednostkę notyfikowaną.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga potwierdzenia jakości przez niezależną jednostkę notyfikowaną, 
za wystarczające zostanie uznane przedstawienie dokumentu wydanego przez każdą jednostkę opiniującą produkty stosowane w jednostkach służby zdrowia.
Pytanie 16

Dotyczy Zadanie nr 9, pozycja 1:
Wnosimy o odstąpienie od wymogu by testy odpowiadały wymaganiom dla testów typu 6 wg PN-EN ISO 11140-1 w zakresie tolerancji na zmienne krytyczne procesu (czas i temperaturę). Norma ISO 11140-1 i wskazane w niej typy testów, dotyczą wyłącznie testów do procesu sterylizacji. Również określenie tolerancji na zmienne krytyczne jest wymogiem stawianym testom do kontroli procesu sterylizacji (zgodnie z normą ISO 11140-1).

Odpowiedź:
Zamawiający podtrzymuje wymóg zawarty w Zadaniu nr 9 – punkt 2, aby testy kontroli skuteczności dezynfekcji termicznej odpowiadały wymaganiom dla testów typu 6 wg PN-EN ISO 11140-1 w zakresie tolerancji na zmienne krytyczne procesu (czas i temperaturę).
Pytanie 17

Dotyczy wzoru umowy § 6, ust. 1, punkt 5: 
Uprzejmie prosimy o zmianę zapisu na: „w przypadku odstąpienia od umowy przez Zamawiającego 
z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy albo w razie odstąpienia od umowy przez Wykonawcę 
z przyczyn nieleżących po stronie Zamawiającego, Wykonawcy zostanie naliczona kara umowna 
w wysokości 10 % kwoty brutto niezrealizowanej części umowy.”
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na zmianę proponowaną przez Wykonawcę. Powyższa zmiana zostanie wprowadzona do treści umowy, która zostanie zawarta z wybranym Wykonawcą.
Pytanie 18

Dotyczy Zadania nr 3:

Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy o folii siedmiowarstwowej łącznie z warstwą kleju, co nie wpływa na jakość opakowania z uwagi na porównywalną grubość folii biorąc pod uwagę opakowania dostępne na rynku tj. 52µm?
Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza do oceny rękawów o folii siedmiowarstwowej łącznie z warstwą kleju.
Treść udzielonych odpowiedzi stanowi integralną część Specyfikacji Warunków Zamówienia.
W celu dochowania terminu, o którym mowa w art. 284 ust. 2 ustawy Pzp Zamawiający działając 
na podstawie art. 284 ust. 3 ustawy Pzp, zmienia termin składania i otwarcia ofert. Zmianie ulega również termin związania ofertą.

Nowy termin składania ofert: 23.04.2021 r. godz. 9:00

Nowy termin otwarcia ofert:  23.04.2021 r. godz. 9.30

Termin związania ofertą: 22.05.2021 r.
Zmiany dotyczące terminów stanowią modyfikację odpowiednich zapisów w rozdziale XII oraz XV SWZ.
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