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FZP.IIl-241/21/21
Wszyscy uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego
pod nazwa: ,,MATERIALY EKSPLOATACYJNE DLA CENTRALNEJ STERYLIZACIJI”.

Szpital Specjalistyczny w Pile informuje, ze do wyzej wymienionego przetargu wptynety nastepujace
pytania:

Pytanie nr 1.

zad. Il poz. 1: Czy Zamawiajacy dopusci do oceny test w opakowaniu a'200szt z odpowiednim
przeliczeniem wymagane;j ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

Pytanie nr 2.

Dotyczy Zadania nr |, pozycja 1: Czy Zamawiajacy dopusci przedstawienie dokumentu wydanego przez
producenta potwierdzajgcego zgodnos¢ testéw z aktualnie obowigzujgcymi normami w miejsce
potwierdzenia wydanego przez jednostke akredytowang? Testy nie sg wyrobami medycznymi
W rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. nr 107, poz. 679/2010), na
podstawie ktérej tylko wyroby medyczne sg objete wymogiem certyfikacji przez jednostke notyfikowana.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 3.

Dotyczy Zadania nr |, pozycja 4: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 500 sztuk + prébnik?
Wielkos$¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza

Pytanie nr 4.
Dotyczy Zadania nr I, pozycja 1: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 200sztuki? Wielkos¢
zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedz: Tak, zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 5.

Dotyczy Zadania nr |l, pozycja 3: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 24sztuki? Wielko$¢
zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza

Pytanie nr 6.

Dotyczy wzoru umowy § 8, ust.1: Wnosimy o zmiane dotychczasowego zapisu na: W przypadku nie
dostarczenia przedmiotu umowy w terminie okreslonym w § 6 ust. 3 i 5, Wykonawca zaptaci
Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 0,3% wartosci brutto nieterminowej dostawy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody



Pytanie nr 7.
Dotyczy zapisdw SIWZ:
1. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig ISO 9001:2015
dotyczacg sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatdw eksploatacyjnych
i Srodkow do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy oprogramowania IT
i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje pewnos$¢, ie oferowane wyroby
produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga

Pytanie nr 8.
Dot. zadania nr Il poz. 3
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie testu gdzie wynik jest w ciggu 1minuty, pozostate zgodnie
Z wymaganiami zamawiajacego?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytanie nr 9.
Dot. Zadania lll poz. 1-4
Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu posiadania ISO 11607-2, norma ta dotyczy walidacji, a nie jakosci
samego produktu?
Odpowiedz: Tak, zamawiajgcy odstapi od danego wymogu

Pytanie nr 10.
Dot. Zadania lll poz. 1-4
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie wtdkniny gdzie
a) zawartosc¢ chlorkéow wynosi 0,028%
b) zawartos¢ siarczkdw wynosi 0,045%
d) wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na sucho:
- w kierunku walcowania nie mniej niz 2,06 kN/m,w kierunku poprzecznym nie mniej niz 1,33 kN/m
- w kierunku poprzecznym nie mniej niz 1,33 kN/m
e) wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na mokro:
- w kierunku walcowania nie mniej niz 0,53 kN/m
- w kierunku poprzecznym nie mniej niz 0,4 kN/m
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytanie nr 11.

Dot. Zadania lll poz. 5

1. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu, ktéry jest wyrobem medycznym?

2. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu, ktérego gramatura wynosi 110g/m2?
3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu posiadajgcego nastepujace parametry:
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Odpowiedz: 1) Zamawiajacy wyraza zgode
2) Zamawiajacy nie wyraza zgode
3) Zamawiajacy nie wyraza zgody



Pytanie nr 12.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 4 papieru krepowanego pakowanego po 125
arkuszy z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan ?

Odpowiedzi: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie nr 13.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 5 wkiadki absorpcyjnej o wymiarach 300 x
500 mm bez zaktadki w kolorze niebieskim o gramaturze 80 g/m?, pakowanej po 1000 szt odpowiednio
przeliczajgc ilos¢ opakowan ?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

Pytanie nr 14.
Pytanie —do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 2 (Zadanie Il, poz. 1)
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby produkt spetniat wymagania dla testéow typu 6 wg normy PN-EN ISO 11140-
1, pod wzgledem tolerancji na czas (6%) i temperature (10C)?, oznaczenie normy oraz klasy testu na tescie
lub opakowaniu zbiorczym.
W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o potwierdzenie tolerancji na zmienne krytyczne procesu,
jakiej wymaga Zamawiajacy.
Odpowiedz: Tak, zamawiajgcy wymaga

Pytanie nr 15.
Pytanie — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 2 (Zadanie Il, poz. 2)
Czy Zamawiajgcy wymaga potwierdzenia producenta testow o mozliwosci ich stosowania w myjni
ultradzwiekowej?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga

Pytanie nr 16.

Pytanie — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 2 (Zadanie Il, poz. 2)

Czy Zamawiajacy wymaga by substancja wskaZnikowa testu byta natozona na wskaZznik w sposéb
warstwowy oraz nieréwnomierny, imitujgc tym samym realne zabrudzenia znajdujgce sie na narzedziach
procesowanych w myjni-dezynfektorze?

Odpowiedz: Tak, zamawiajgcy wymaga

Pytanie nr 17.

Pytanie —do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatacznik nr 2 (Zadanie Il, poz. 2)

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze nastgpita omytka pisarska i zaoferowany test powinien posiadaé
substancje wskaznikowg zgodng z normg ISO/TS 15883-5? To wtasnie ta norma opisuje szczegétowo
substancje wskaznikowe stosowane do okreslenia skutecznosci mycia. Normy z serii EN 1ISO 15883 dot.
wymagan postawionych urzgdzeniom - myjniom-dezynfektorom

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza iz nastgpita omytka pisarska

Pytanie nr 18.

Pytanie — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 2 (Zadanie Il, poz. 3)

Jednym z najwazniejszych parametréw testu do wykrywania zanieczyszczen biatkowych jest jego czutosé.
Prosimy o doprecyzowanie, czy Zamawiajagcy wymaga najbardziej czutych testéw dostepnych na rynku
reagujgcych na obecnos¢ biatka juz na poziomie 1ug?

Odpowiedz: Tak, zamawiajgcy wymaga czutych testow na poziomie 1pg

Pytanie nr 19.
Pytanie — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 2 (Zadanie Il, poz. 3)



Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy wymaga by wszystkie wymazéwki byty spakowane w sposdb
jatowy, zabezpieczajgc tym samym test przedwczesng kontaminacjg z osobnym fiolkami z substancja

testowy, czy tez test ma by¢ w postaci jednoelementowego przyrzadu do pobrania proby w ktérym
znajduje sie wymazowka i substancja testowa?

Odpowiedz: Tak, zamawiajgcy wymaga

Pytanie nr 20.

Pytanie —do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 2 (Zadanie Il, poz. 1, 2)

Czy Zamawiajacy wymaga, aby produkty w pozycji nr 1 i 2 byty zakwalifikowane jako wyroby medyczne?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza



