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Dotvezy odpowiedzi na zadane pytania do postepowania DZ/07 PU /2022

Pvytanie nr 1 dot. pakietu 7 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci dokument z preeprowadzonego badania parametréw punktu koncowego w
3 temperaturach dla przykiadowej serii oferowanego testu. Jednoczesnie prosimy o odstapienie od
wymogu przeprowadzania takich badan dla kazdej serii i umieszezania ich na opakowaniu. Badania
kazdej serii przeprowadzane sg w przypadku testow biologicznych zawierajacych Zywe
mikroorganizmy gdzie poszczegolne serie moga nieznacznie sig r6znié, natomiast w przypadku testow
chemicznych kazda seria kalibrowana jest w ten sam sposéb na konkretne parametry.

Odpowiedz :
Zamawiajacy  nie dopuszeza dokumentu z przeprowadzonego badania parametrow punkiu
konicowego w 3 temperaturach dla przykladowej serii oferowanego testu.

Zamawiajgcy odpowiada za jakodé procesu sterylizacji i ma obowigzek udowodnié jakosé tego

procesu. Zamawiajgcy z uwagi na znajomo$é produktu wymaga podania parametréw punktu
koncowego w trzech temperaturach badanach dla kazdej serii i podania ich na opakowaniu.

Pytanie nr 2 dot, pakietu 8 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci jednorazowy pakiet Bowie Dick posiadajacy test umieszezony wewnatrz
celulozowych arkuszy oraz test klasy | na zewnatrz pakictu bez arkusza WwezZesnego ostrzegania,

Odpowiedz :
Zamawiajgcy nie dopuszcza jednorazowego pakietu Bovi-Dick bez arkusza wCZzesnego ostrzegania,

Pytanie nr 3 dot. paldetu 11 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusei testy w opakowanin po 24 sztuki? Wielkoé¢ zapotrzebowania zostanie
odpowiednio przeliczona

Odpowiedy :
Zamawiajgcy dopuszeza testy w opakowaniu po 24 sztuki po odpowiednim przeliczeniu i
zaokragleniu w gére.

Pytanie nr 4 dot. pakietu 11 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopudci testy skiadajace si¢ z fiolek z substancjg testowa oraz oddzielnie, sterylnie
zapakowanych wymazdéwek . W przypadku obecnosci biatek substancja testowa zmienia kolor w 10
sekund z czerwonego na niebieski



Odpowiedz :

Zamawiajacy nie dopuszeza festow skfadajgeych sie z fiolek z substancjy testowq oraz oddzielnie,
sterylnie zapakowanych wymazdwek,

Pytanie nr 5 dot. pakietu 11 poz. 2.3

Czy Zamawiajacy dopusei tasme o szerokodei 19mm?

Odpowieds :

Zamawiajacy nie odstepuje od zapisow oferty na dostawe materiatéw do sterylizacji.

Pytanie nr 6 dot. pakicetu 11 poz, 2

Waosimy o odstapienie od wymogu poswiadezenia zgodnodci tagm neutralnych z normg iSO 11140-
I, gdyZ norma 1a dotyczy testdw sterylizacyjnych (taéma neutralna nie ma wskaznika).

Odpowiedy :

Zamawiajacy wyraza zgode na odstapienie wymogu poswiadczenia zgodnosei tasm neutralnych z
normg ISO 11140-1. '

Pytanie nr 7 dot. pakietu 1

Czy jako Certyfikat producenta potwierdzajacy zgodnosé z normami PN-EN ISO 1 1607-1i-2, PN-EN
868-2. Zamawiajacy uzna Karty Danych Technicznych produktu, wystawione przez potwierdzajgce
zgodnosc ze wszystkimi pPowyzZszymi normami ?

Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszeza do oceny Karty Danych Technicznych produkty wystawione przez
producenta wyrobuy potwierdzajace zgodnosé z normami PN-EN 1SO] 1607-11-2,
PN-EN 868-2

Pytanie nr 8 dot. pakietu 3

Czy jako Certyfikat producenta potwierdzajacy zgodnosé z nomami PN-EN 1SO | 1607 -1, -2, PN-EN
ISO 11140 -1, PN-EN 868 -3 i -5. Zamawiajacy uzna Karty Danych Technicznych produkiu
wystawione przez producenta wyrobu, potwierdzajgce zgodnosé ze wszystkimi powyZszymi

normami ?

Odpowiedy :

Zamawiajacy dopuszeza do oceny Karty Danych Technicznych produktu wystawione przez
producenta wyrobu potwierdzajace zgodnosé z normami PN-EN ISO11607-11 -2,

PN-EN 868-2

Pytanie nr 9 dot. projektu umowy

Czy Zamawiajacy potwierdza, 7e dostawa odbywa¢ si¢ bedzie w dni robocze od pontedziatku do
pigtku z wylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy?



Odpowiedz :
Zamawiajacy potwierdza dostawy tylko w dni robocze od poniedziatku do pigtku.

Pytanie nr 10 dot, projekin umowy

Czy Zamawigjgcy potwierdza, ze umowa bedzie zawarta na czas 12 miesigcy ?

Odpowieds ;

Zamawiajacy potwierdza zawarcie umowy na 12 miesigey

Pytanie nr 11 dot. projelkin umowy

Czy Zamawiajgey zgodzi si¢, aby kara umowna opisana w § 6 ust. 3 byla naliczana od wartosci
niedostarczonej czesci dostawy brutto 7

Odpowiedz :
Zamawiajgey nie wyraza zgody

Pytanie nr 12 dot. projekin umowy

Czy Zamawiajacy przed zerwaniem umowy, wezwie Wykonawce do nalezytego wykonywania
umowy ?

Odpowiedsz :
Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie nr 13 dot. projektu nmowy

Zamawiajgcy we wzorze umowy okresla zasady dostarczania towaru przez Wykonawee tj: ,,
Poszezegdlne dostawy bedy realizowane na ryzyko i koszt Wykonawey na podstawie odrgbnych
zamowielt dotyczacych czgsciowe] dostawy skladanych zgodnie z § 2 ust. 2 niniejszej UMOWYy przey,
Zamawiajgcego, w ktérym okreslany bedzie rodzaj i ilos¢ zamawianego towaru i termin jego dostawy
do siedziby Zamawiajacego” - jaki bedzie standardowy termin dostawy okreslony w dniach
(najczgseiej przyjmowany przez Zamawiajgcego)?

Odpowiedz :

Szacunkowy termin realizacji dostaw bedzie wynosit okolo 5 dni.

Zamawiajacy zastizega sobie jednak, Ze poszezegolne terminy dostawy zgodnie z par. 2 ust.] projekiu
umowy sy uzaleznione od potrzeb Zamawiajgcego i rodzaju zamdwienia, dlatego tez beds okreslone
kazdorazowo w odrebnych zamdwieniach.

Pytanie nr 14 dot. pakietu 2, poz.4

W zwigzku z zakoficzeniem produkcji syntetycznych, 3-warstwowych arkuszy opakowaniowych z
warstwg chlongeg o gramaturze 79 g/m2, zwracamy sie z prosby o dopuszezenie Synietycznych, 2 -
warstwowych, fioletowych arkuszy transportowych z warstwg chlonaca. Ochronny materiat
opakowaniowy do sterylizacji stosowany jako zewnelirzna warstwa w systemie opakowaniowym,




wolny od lateksu, zbudowany z podiuznych widkien pelipropylenu z dodatkows warstwg
wysokochlonng, gramatura 75 g/m?2.

Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszeza syntetyczne, 2-warstwowe, fioletowe arkusze transportowe z
warstwy chlongeg,  stanowigce ochronny materiai opakowaniowy do sterylizacji stosowany jako
zewnetizna warstwa w systemie opakowaniowym, wolny od lateksu, zbudowany z

podtuznych wiokien polipropylenu z dodatkowa warstwa absorpeying.

Pytanje nr 15 dot, pakietu 5, poz.1,2.3

Czy Zamawiajacy wymaga, by zgodnie z MDR 2017/745 testy chemiczne do kontroli proceséw mycia
i dezynfekeji byty wyrobami medycznymi?

Odpowieds :
Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszeza aby testy chemiczne do kontroli procesdéw mycia i

dezynfekeji stanowigee wyrdb diagnostyezny byly

Pytanie nr 16 dot, pakietu 5, poz.3

Prosimy o dopuszezenie testéw do kontroli skutecznodcei mycia wyrobéw medycznych o przekroju
kanatowym w postaci niewielkich arkuszy z substancjg odpowiadajgcg zanieczyszezeniom
organicznym, niezawierajaca pochodnych krwi. Substancja zawiera bialka, lipidy, polisacharydy ijest
zgodna z normg ISO/TS 15883-5. Catkowite zmycie substancji testowej w procesie mycia potwierdza
skuteczno$¢ procesu,

Wraz z pierwszg dostawa testéw, wykonawca dostarczy kompatybilny z testami przyrzad skladajacy
sig z przewodu o dhugosei 500 mm i srednicy 2 mm wykonany z materiatu PTFE. Na jednym koficu
urzgdzenia znajduje si¢ przezroczysta kapsuta w ktdrej umieszezany jest wskaznik testowy oraz
przezroczysta nakretka umozliwiajgea sprawdzenie czy wskaznik znajduie sie w $rodku bez
rozkrecania przyrzadu. Na drugim koficu znajduje sie facznik luer lock, ktory pozwala podlaczyé
przyrzad do myni-dezynfektora.

Odpowiedz :

Zamawiajacy dopuszeza testy do kontroli skutecznodei mycia wyrobéw medycznych 0
przekroju kanalowym w postaci niewielkich arkuszy z substancjg odpowiadajacy zanieczyszezeniom
organicznym, niezawierajacg pochodnych krwi. Substancja zawiera biatka, lipidy, polisacharydy 1 jest
zgodna z normg ISO/TS 15883-5. Calkowite zmycie substancji testowej w procesie mycia potwierdza
skutecznosé procesu,

Wraz z pierwsza dostawy testow, wykonawca dostarczy kompatybilny z testami przyrzad skladajacy
si¢ z przewodu o dlugosei 500 mm i érednicy 2 mm wykonany z materialu PTFE. Na jednym kosicu
urzgdzenia znajduje si¢ przefroczysta kapsula w kidrej umieszezany jest wskaznik testowy oraz
przezroczysta nakretka umozliwiajgca sprawdzenie czy wskaznik znajduje sie w érodku bez
rozkrgcania przyrzadu. Na drugim koncu znajduje si¢ tacznik luer lock, ktéry pozwala podiaczyé
przyrzad do myni-dezynfektora.

Pytanie ur 17 dot, pakietu 7, poz.i

Prosimy o dopuszezenie integratoréw chemicznych, ktérych zgodnosé z norma referencyjna
potwierdzona jest przez producenta.



Odpowiedy :

Zamawiajacy wymaga dostarczenia wskasnikow zgodnych z opisem w ofercie na dostawe materialdéw
do sterylizacji.

Pytanie nr 18 dot. pakietu 7, poz.2

Czy Zamawiajacy dopusci testy typu IV w opakowaniu 2’500 szt.?
Odpowiedz :
Zamawiajgcy dopuszeza testy typu 1V w opakowaniu a’' 500 szt

Pytanie nr 19 dot, pakietu 7, poz.i.2

Czy Zamawiajacy wymaga, by zgodnic z MDR 2017/745 testy chemiczne do kontroli procesow
sterylizacji byly wyrobami medycznymi?

Qdpowiedys ;

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszeza aby testy chemiczne do kontroli procesdw sterylizacji
stanowigce wyrob diagnostyczny byly wyrobami medycznymi

Pytanie nr 20 dot, zapisow z oferty

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscia 1SO
9001:2015 dotyczgcg sprzedazy wyposazenia i sprzgtu medycznego, sprzedazy materialéw
eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy
oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje pewnosé, e
oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujageymi wymaganiami i normami

Odpowiedf :

Zamawiajgoy wymaga dostarczenia preparatow zgodnych z opisem w ofercie na dostawe materialéw
do sterylizacji.

Pytanie nr 21 dot. pakietu 13

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w poz. | preparatu gotowego do uzycia,
przeznaczonego do pielegnacji, czyszezenia i regeneracji wszystkich powierzchni ze stali nierdzewnej,
w tym wewngirznych komér sprzgtu medyeznego (wnetrza komor autoklawodw medycznych),
bgdgcego wyrobem medycznym klasy I, zawierajgeego w swoim skladzie kwasy organiczne, bez
zawartodei kwasu fosforowego, konfekcjonowanego w opakowaniach 750 ml ze spryskiwaczem, z
odpowiednim przeliczeniem ilosei (zaokragleniem do pelnych opakowan)?

Odpowiedz ;

Zamawiajacy wymaga dostarczenia preparatéw zgodnych z opisem w ofercie na dostawe materialow
do sterylizacii,

Pytanie nr 22 dot. pakietu 13

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w poz. 2 gotowego do uzycia preparatu o
wilasciwosciach rozpuszezajgeych, do Jednoczesnego czyszezenia i usuwania pozostatosci kieju lub



innych podobnych substancii ze wszystkich rodzajéw powierzehni aluminiowyeh, stalowych lub
plastikowych, bez zawartosci benzyny, heksanu ani pochodnych oraz bez zawartodei limonenu ani
jego pochodnych, nie posiadajgcego piktograméw CLP na etykiecie, nie bedacego wyrobem
medycznym, konfekcjonowanego w opakowaniach 11, z nakretka dozujaca, z odpowiednim
przeliczeniem ilodci (zaokragleniem do petnych opakowan)?

Uzasadnienie: Zgoda na powyzsze umozliwi zlozenie wigkszej liczby ofert w postgpowaniu
przetargowym, co pozwoli na jego wickszg konkurencyjnosé oraz wybor przez Zamawiajgcego
najkorzystniejszej oferty,

Odpowiedz :

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia preparatow zgodnych z opisem w ofercie na dostawe materiatow

do sterylizacii.

Pvianic nx¥ 23 dot. pakictu 3 poz.9

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawa papierowo-foliowego w  rozm,
400mmx200mm?

Odpowiedz :
Zamawiajgcy wymaga dostarczenia rekawdw papierowo-foliowych zgodnych z opisem

w ofercie na dostawe materialow do sterylizacii.
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