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Wszyscy Wykonawcy
bioracy udzial w postepowaniu

dot. przetargu M-8/2021 na dostawe¢ opakowan medycznych i wskaznikéow do kontroli
procesu sterylizacji i dezynfekcji dla Szpitala Wielospecjalistycznego w Inowroclawiu

W odpowiedzi na pytania zamawiajacy przedstawia ponizej wyjasnienia do zadawanych
pytan:

Pytanie nr. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby pelnomocnictwo dolaczone do oferty nie zawierato
wskazania zamo6wienia publicznego, ktorego dotyczy?

Odpowiedz:

Tak, jezeli bedzie dotyczy¢ pelnomocnictwa w zakresie udzielania zamowien publicznych.
Pytanie nr. 2

Zadanie nr 3:

poz. 11:

Czy Zamawiajacy dopusci w poz. 11 rekawy o szerokosci 360 mm, tj. szersze

0 10mm. Niewielka réznica w rozmiarach "na plus" nie wplywa negatywnie

na wilasciwosci uzytkowe opakowania.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr. 3

Zadanie nr 3:

poz. 13:

Czy Zamawiajacy dopusci w poz. 13 torebki o wymiarach 210 x 350mm. Niewielka rdznica w

rozmiarach "na plus" nie wptywa negatywnie na wlasciwosci uzytkowe opakowania.
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Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr. 4

Zadanie nr 3:

poz. 14:

Czy Zamawiajacy dopusci w poz. 14 torebki o wymiarach 210 x 400 mm. Niewielka réznica w
rozmiarach "na plus" nie wptywa negatywnie na wiasciwosci uzytkowe opakowania.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr. S

Pytania do projektu umowy:

Czy Zamawiajacy moglby zmodyfikowaé tres¢ projektu umowy, bowiem w czesci istotnych
paragrafow umowy zapisy dotycza zaméwienia odczynnikéw mikrobiologicznych?

Odpowiedz:

Zamawiajacy modyfikuje tre$¢ projektu umowy w §5 ust. 4i7 oraz §7 ust.1 pkt.2) zastepujac
wyrazenie ,,0dczynnikdw mikrobiologicznych” wyrazeniem ,opakowan medycznych i
wskaznikow do kontroli procesu sterylizacji i dezynfekcji”.

Pytanie nr.6 — do formularza cenowego — Zadanie nr 7, poz. 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby produkt spetnial wymagania dla testow 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:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga powyzszego.

Pytanie nr. 7 — do formularza asortymentowo-cenowego — Zadanie nr 7, poz. 1

Czy Zamawiajacy potwierdza, Zze nastgpila omylka pisarska i zaoferowany test powinien byé
zgodny z wymaganiami normy ISO 11140-1 w zakresie tolerancji na zmienne krytyczne procesu
tj. czas i temperaturg? Norma EN ISO 15883 dotyczy wymagan dla myjni-dezynfektoréw do
dezynfekcji termicznej i w calej swojej tresci nie zawiera ani jednego zdania dot. wymagan jakie

powinny spetnia¢ wskazniki chemiczne do kontroli procesu dezynfekcji termicznej. Norma ISO
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11140-1 opisuje wskazniki chemiczne oraz ich dopuszczalne progi tolerancji na zmienne
krytyczne tj. czas i temperatura

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza powyzsze.

Pytanie nr.8 — do formularza asortymentowo-cenowego — Zadanie nr 7, poz. 2

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze nastapita omylka pisarska i zaoferowany test powinien posiadac¢
substancje wskaznikowa zgodna z norma ISO/TS 15883-5?7 To wilasnie ta norma opisuje
szczegblowo substancje wskaznikowe stosowane do okreslenia skuteczno$ci mycia. Normy z serii
EN ISO 15883 dot. wymagan postawionych urzadzeniom - myjniom-dezynfektorom

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza powyzsze.

Pytanie nr.9 — do formularza asortymentowo-cenowego — Zadanie nr 7, poz. 2

Czy Zamawiajacy wymaga aby test skladat si¢ z arkusza z naniesiong z dwdch stron substancja
testowa, ktorej formuta jest zgodna z EN ISO/TS 15883-5?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga powyzsze.

Pytanie nr.10 — do formularza asortymentowo-cenowego — Zadanie nr 7, poz. 2

Czy Zamawiajacy wymaga by substancja wskaznikowa testu byla nalozona na wskaznik w sposéb
warstwowy oraz nieréwnomierny, imitujac tym samym realne zabrudzenia znajdujace si¢ na
narzedziach procesowanych w myjni-dezynfektorze?

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr.11

Dotyczy zapisow SIWZ:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadal certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO
9001:2015 dotyczaca sprzedazy wyposazenia i sprzgtu medycznego, sprzedazy materiatéw
eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz
sprzedazy oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje
pewnos¢, ze oferowane wyroby produkowane sa zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i
normami.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr.12

Dotyczy Parametry Techniczne:

Dotyczy Pakietu nr 1:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny papier krepowany w ktérym zawartos¢ siarczkéw wynosi
max 0,045% a zawarto$¢ chlorkéw max 0,028%? Zgodnie z norma ISO 9198 zawartosé
siarczanéw nie moze przekraczaé poziomu 0,25% za$ zgodnie z norma ISO 9197 zawartosé
chlorkéw nie moze przekraczaé poziomu 0,05%.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr.13

Dotyczy Pakietu nr 1:

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu potwierdzenia zgodnosci z norma PN EN ISO 11607 cz. 2
dla rekawdw papierowych, gdyz norma ta okresla wymagania dotyczace rozwoju i walidacji
procesu pakowania wyrobéw medycznych. Jedynie cz. 1 w/w normy PN EN ISO 11607 okresla
wymagania dotyczace materialéw, systemow bariery sterylnej i systeméw opakowaniowych.
Odpowiedz:

Zamawiajacy odstapi od powyzszego.

Pytanie nr.14

Dotyczy Pakietu nr 1:

Czy Zamawiajagcy dopusci do oceny papier krepowany o wytrzymalo$ci na rozcigganie
Wynoszaczej:

2,06 kN/m / 1,33 kN/m w warunkach suchych oraz 0,56kN/m / 0,4kN/m w warunkach mokrych?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr.15

Dotyczy Pakietu r 1:

Czy Zamawiajacy dopusci papier krepowany konfekcjonowany osobno kolorami?

Odpowiedz:

Zgodnie SWZ.

Pytanie nr.16

Dotyczy Pakietu r 2:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny wkladki o gramaturze 110g/m2?
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Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr.17

Dotyczy Zadania nr 4:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstapienie od wymogu aby wskaznik byl laminowany?
Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr.18

Dotyczy Zadania nr 4:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik po sterylizacji zmienial kolor na pomaranczowy?
Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr.19

Dotyczy Zadania nr 5:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby testy opisane w zadaniu posiadaly opisy w jezyku polskim?
Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr.20

Dotyczy Zadania nr 6, pozycji nr 2:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby tasma neutralna miata kolor niebieski?

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr.21

Dotyczy Zadania nr 6, pozycji 1 oraz 2:

Czy Zamawiajagcy wymaga aby dla zachowania nalezytej sily sklejania raz wytrzymatosci
produktu tasma posiadala minimalna przyczepno$¢ do stali na poziomie 8.2N/25mm oraz
wytrzymato$¢ minimum 87N/25mm?

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr.22

Dotyczy Zadania nr 7, pozycji nr 1:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby informacje znajdujace si¢ na tescie byly w jezyku polskim?
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Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr.23

Dotyczy Zadania nr 7, pozycji nr 1:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej byt samoklejacy, co znacznie
ulatwi i usprawni jego archiwizacj¢ (mozliwos¢ wklejenia bezposrednio do dokumentacji)?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga powyzszego.

Pytanie nr.24

Dotyczy Zadania nr 7, pozycji nr 2:

Czy Zamawiajacy wymaga aby na kazdym teécie oraz etykiecie znajdowaly sie informacje o
normie ISO 15883-1:2010, numerze LOT oraz nazwie produktu w jezyku polskim?

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr.25

Dotyczy Zadania nr 7, pozycji nr 3:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstapienie od wymogu aby uchwyt byl otwierany?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

Pytanie nr.26

Dotyczy Zadania nr 8, pozycji nr 1:

Czy zamawiajacy wymaga aby test umieszczony byl na metalowej ptytce o dlugosci nie mniejszej
niz 8 cm, co w rzeczywisty sposob symuluje kontrole mycia narzedzi stalowych?

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr.27

Dotyczy Zadania nr 8, pozycji nr 2:

Czy Zamawiajacy wymaga aby substancja wskaznikowa zmieniala kolor na zielono fioletowy
oraz aby ciemniala wraz ze wzrostem biatka w wyniku?

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr.28
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Dotyczy Zadania nr 10:

Czy zamawiajacy dopusci widkning o gramaturze 57g/m2 ktdrej wytrzymatos¢ na rozciaganie na
sucho wynosi 1,65 Kn/m w kierunku walcowania i 1,25 Kn/m w poprzek walcowania zas na
mokro odpowiednio 1,1 Kn/m oraz 0,7 Kn/m? Parametry te nie r6znia si¢ wiele od wymaganych
przez Zamawiajacego oraz s3 zgodne z przyjetymi normami. Oferent zobowiazuje si¢ do
przedstawienia odpowiednich dokumentéw oraz préobek produktu w celu udowodnienia jego
wysokiej jakosci

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr.29

Pakiet 7 poz. 2 : Czy Zamawiajacy wymaga testu mycia mechanicznego do kontroli
prawidlowego przebiegu procesu w myjniach dezynfektorach i myjniach ultradzwiekowych?
Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr.30

Pakiet 7 poz. 2 : Czy Zamawiajagcy wymaga aby substancja testowa wskaznika w postaci
syntetycznego zabrudzenia imitujacego ludzka krew i tkanke byla naniesiona z 4 stron w formie
tzw. kleksa co dodatkowo utrudnia jej przypadkowe zmycie?

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr.31

Pakiet 7 poz. 3 : Pakiet 7 poz. 2 : Czy Zamawiajacy wymaga przyrzadu wielokrotnego uzytku w
formie jednolitego uchwytu bez wrazliwych na uszkodzenie elementow (jak np. sprezyna)
wykonanego w calosci ze stali nierdzewnej ?

Kompatybilny przyrzad wielokrotnego uzytku w formie jednolitego uchwytu pod katem
rozwartym imituje dodatkowe utrudnienia wsadu testowego i pozwala na kontrole procesu mycia
w czterech krytycznych plaszczyznach.

Odpowiedz:

Za mawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr.32

Dotyczy Zadania nr 6, pozycja 3 i 4: Czy Zamawiajacy wyraza zgode na podanie ceny
jednostkowej za 1 rolke?
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Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

Pytanie nr.33

Dotyczy Zadania nr 7, pozycja 3: Czy Zamawiajacy dopusci uchwyty do ktérych nalezy wsunaé
test?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Zamawiajacy informuje iz dopisuje w_tresci SWZ w rozdziale III pkt.5 zapis ,, Dla zadania
nr.9 obowiazuje kryterium oceny cena=100%>




