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Sprawa ZP/22/2023

Wszyscy zainteresowani

Dotyczy: postgpowania w trybie podstawowym na ,,Zakup i dostawy materiatéw uzywanych w procesie sterylizacji”
ogtoszonego w Biuletynie Zaméwien Publicznych pod nr 2023/BZP 00300031/01 z dnia 11.07.2023 r.

Dziatajgc na podstawie art. 284 wust. 6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2021 r. poz. 1129) zwanej dalej ustawa Pzp

Zamawiajacy: Wielospecjalistyczny Szpital w Ostrowcu Swietokrzyskim udostepnia tres¢ zapytan wykonawcéw wraz
z wyjasnieniami zamawiajgcego:

1. Dotyczy Pakietu nr 4: Czy Zamawiajacy dopusci etykiety w opakowaniu 18 rolek (1rolka = 500etykiet) + watek z
tuszem?

Odp.: Tak

2. Dotyczy Pakietu nr 11: Uprzejmie prosimy o odstapienie od wymogu posiadania przez test chemiczny do kontroli
mycia ultradZzwiekowego etykiety/metryczki?
Odp.: Tak

3. Dotyczy Pakietu nr 13: Uprzejmie prosimy o odstapienie od wymogu posiadania przez test chemiczny do kontroli
mycia dodatkowej etykiety/metryczki, poniewaz sam test mozna oznaczy¢ danymi, a nhastepnie umieéci¢ w
dokumentacji.

Odp.: Tak

4. Dotyczy Pakietu nr 13: Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testéw skutecznoéci mycia i dezynfekcji zgodnych
z normami wymaganymi dla testéw mycia?
Odp.: zgodnie z SWZ

5. Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig 1SO 9001:2015 dotyczacy
sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatow eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji?
Zamawiajacy zyskuje pewnosc, ze oferowane wyroby produkowane s3 zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i
normami.

Odp.: Nie

6. Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig PN-EN 1SO 13485:2016-
04 dotyczacy produkgji i dystrybucji opakowan, testow oraz wyrobéw pomocniczych do kontroli proceséw
sterylizacji, mycia i dezynfekcji?

Zamawiajacy zyskuje pewnosc, ze oferowane wyroby produkowane sq zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i
normami.

Odp.: Nie

Dotyczy Parametry Techniczne:

7. Dotyczy Zadania 2 pozycja B Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania testy typu 6 do sterylizacji w procesach
134°/5,3 min - 121°/15 min.?

Odp.: Nie

8. Dotyczy Zadania 2 pozycja A-B - Czy Zamawiajacy wymaga testow typu 6 samoprzylepnych co znacznie utatwi ich
archiwizacje?
Odp.:Nie



9. Dotyczy Zadania 3 pozycja 1 - Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu
Zamawiajacy wymaga, aby informacje zawarte na karcie testowej i na etykiecie byty w jezyku polskim?

Czy Zamawiajacy wymaga aby w celu dodatkowego zabezpieczenia przed uszkodzeniem i zabrudzeniem kazdy
pakiet Bowie & Dick opakowany byt w woreczek strunowy?

Odp.: Nie

10. Dotyczy Zadania 4 pozycja 1 - Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania etykiety w opakowaniu po 18 rolek — 1
rolka zawiera 500 etykiet? Da to takg samg ilo$¢ etykiet w opakowaniu zbiorczym.
Odp.: Tak

11. Dotyczy Zadania 5 pozycja 2 - Czy Zamawiajacy ma na mysli filtry prostokatne o wymiarze 20-25 x 20-25 cm czy
o filtry okragte o srednicy 19-20 cm?

Odp.: ksztatt nie jest istotny, min rozmiar to 19-20 cm

12. Dotyczy Zadania 6 pozycja 1-9 - Czy w odniesieniu do rekawéw papierowo — foliowych Zamawiajgcy wyrazi
zgode na przedstawienie poswiadczenia o zgodnosci z normami ISO 11 607 oraz 868 — 5 wystawionego przez
wytworce wyrobu? Opakowania do sterylizacji, jako wyroby medyczne klasy |, zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych, nie wymagaja udziatu jednostki notyfikowanej w zakresie ich wytwarzania?

Odp.: Tak

13. Dotyczy Zadania 6 pozycja 10 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie papieru sterylizacyjnego biatego
i zielonego pakowanego oddzielnie (nienaprzemiennie) w opakowaniach po 126 sztuk?
Odp.: Nie

14. Dotyczy Zadania 10 pozycja 1 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na testy skutecznoéci mycia
mechanicznego, na ktérych substancja wskaznikowa umieszczona jest na pasku testowym wykonanym z tworzywa
sztucznego?

Odp.: Tak

15. Dotyczy Zadania 10 pozycja 2 - Czy Zamawiajacy wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej byt
samoklejacy, co znacznie utatwi i usprawni jego archiwizacje (mozliwo$¢ wklejenia bezpoérednio do dokumentacji)?
Odp.: Nie

Zadanie nr 6: rekawy do sterylizacji — wymagania

16. Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania rekawy, ktére nie posiadaja na samym rekawie informacji o dacie
waznosci ale posiadaja informacje o dacie waznosci rekawa w postaci dwéch naklejek: jednej na opakowaniu
foliowym rekawa, ktéra mozna archiwizowaé w celu statej dostepnosci do informacji o dacie waznosci oraz jednej
wewnatrz rolki rekawa, aby w trakcie uzytkowania danej rolki w kazdym momencie byta mozliwoé¢ sprawdzenia jej
daty waznosci?

Odp.: Tak

17. Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania rekawy o zgrzewalnoséci w temperaturze 180 — 220 stopni C?
Odp.: Tak

18. Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu potwierdzania zgodnosci z normami przez jednostke notyfikowang w
przypadku sktadania ofert przez producenta, a nie dystrybutora opakowah do sterylizacji? Producent musi
gwarantowac zgodnos¢ z wtasciwymi normami europejskimi i polskimi by jego wyréb byt dopuszczony do obrotu i
uzycia na terenie kraju. Jednoczesnie w przypadku producenta wystarczajagcym jest by przedstawit on w

postgpowaniu karty techniczne wyrobu wystawione przez dziat kontroli jakoéci pracujacy w rygorze 1SO 9001.
Odp.: Tak

19. Zadanie 8. Poz. 2: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie torebki wiékninowo — foliowej w rozmiarze
490 x 750 mm?
Odp.: Tak
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