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Do wszystkich Wykonawcow

Odpowiedzi na pytania i zmiana terminu sktadania ofert

Dot. postepowania w trybie podstawowym z mozliwoscia negocjacji na dostawe materiatéw
eksploatacyjnych do sterylizacji

1 PYTANIE

Dotyczy Czes¢ nr 1, pozycja 1i 2: Prosimy o dopuszczenie testédw, kompatybilnych z innym
autoczytnikiem niz posiadany przez Zamawmjacego w przypadku bezptatnego uzyczenia
sprzetu na czas trwania umowy.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wyraza zgody na uzyczenie sprzetu.

2 PYTANIE

Dotyczy Czes¢ nr 1, pozycja 2: czy Zamawiajacy dopusci testy o odczycie po 30min?
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza testu opisanego w pytaniu.

3 PYTANIE

Dotyczy Czes¢ nr 2, pozycja 1: Czy Zamawiajacy dopusci dokument z przeprowadzonego
badania parametréw punktu koncowego w 3 temperaturach dla przyktadowej serii
oferowanego testu. Jednoczesnie prosimy o odstapienie od wymogu przeprowadzania takich
badan dla kazdej serii i umieszczania ich na opakowaniu. Badania kazdej serii przeprowadzane
sq w przypadku testéw biologicznych zawierajgcych zywe mikroorganizmy gdzie poszczegdlne
serie moga nieznacznie sie rézni¢, natomiast w przypadku testéw chemicznych kazda seria
kalibrowana jest w ten sam sposéb na konkretne parametry.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga dokumentu wskazanego w pytaniu, nie zmienia zapiséw w tresci
SWZ.

4 PYTANIE

Dotyczy Czes¢ nr 2, pozycja 2: Sposéb wykonania substancji wskaznika nie ma wptywu na
ocene wtasciwosci cyklu sterylizacji. Wskazniki muszg jedynie dostarczy¢ wyraznie dostateczny
dowdd ekspozycji po poddaniu dziataniu czynnika sterylizujacego o okreslonych parametrach
(PNENISO 11140). Czy - wobec powyzszego - Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie testu o
innym sposobie wykazania zmiany tj. poprzez jednoznaczna zmiane barwy wskaznika.
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza rozwigzania opisanego w pytaniu.

5 PYTANIE

Dotyczy Czes¢ nr 3, pozycja 1: Sposéb wykonania substancji wskaznika nie ma wptywu na
ocene wtasciwosci cyklu sterylizacji. Wskazniki muszg jedynie dostarczy¢ wyraznie dostateczny
dowdd ekspozycji po poddaniu dziataniu czynnika sterylizujacego o okreslonych parametrach
(PNENISO 11140). Czy — wobec powyzszego - Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie testu o
innym sposobie wykazania zmiany tj. poprzez jednoznaczna zmiane barwy wskaznika.
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza rozwigzania opisanego w pytaniu.

6 PYTANIE

Dotyczy wzoru umowy § 5, ust.1, punkt d): Uprzejmie prosimy o zmniejszenie przewidzianej
kary do 10% wartosci brutto niezrealizowanej cze$ci umowy.

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie zmienia zapiséw we wzorach umowy.

7 PYTANIE
Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO
9001:2015 dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatow
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eksploatacyjnych i $rodkéw do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz
sprzedazy oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajgcy zyskuje
pewnos¢, ze oferowane wyroby produkowane s3 zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i
normami.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wymaga

8 PYTANIE

Pakiet 2 ; zad. 1

Czy dla zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajacy wymaga, aby test posiadat minimalna
dtugos¢ 10 cm?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajacy
wymaga, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byty w jezyku polskim?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie.

Czy Zamawiajacy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) test zintegrowany typu 5 byt
wyrobem medycznym? Czy Zamawiajqcy wymaga, zatgczenia do oferty certyfikatu
potwierdzajacego nowe wytyczne?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie. Zaoferowany
przedmiot ma by¢ zgodny zapisami SWZ oraz z obowigzujgcymi przepisami prawa .

9 PYTANIE

Pakiet 2 ; zad. 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na test chemiczny typu 4 do sterylizacji
plazmowej, w formie paska typu Tyvec, z liniowym utozeniem wskaznika na catej dtugosci
testu? Umozliwi to tatwiejszg i doktadniejszg interpretacje wyniku

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wyraza zgody

Czy Zamawiajacy wymaga testu chemicznego typu 4 do sterylizacji plazmowej,
perforowanego w potowie, przebarwiajgcego sie z koloru rézowego na kolor niebieski?
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy wymaga przedmiotu zamdwienia zgodnie z SWZ

Czy Zamawiajacy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) test chemiczny do kontroli
procesow sterylizacji plazmowej byt wyrobem medycznym? Czy Zamawiajacy wymaga,
zatgczenia do oferty certyfikatu potwierdzajacego nowe wytyczne?

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie. Zaoferowany

przedmiot ma by¢ zgodny z zapisami SWZ oraz z obowigzujacymi przepisami prawa.

10 PYTANIE

Pakiet 3 ; zad. 1

Czy Zamawiajacy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) test paskowy Bowie&Dick byt
wyrobem medycznym? Czy Zamawiajgcy wymaga, zataczenia do oferty certyfikatu
potwierdzajacego nowe wytyczne?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie. Zaoferowany

przedmiot ma by¢ zgodny z zapisami SWZ oraz z obowigzujacymi przepisami prawa.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby na tescie byty umieszczone informacje w j. polskim?
ODPOWIEDZ
Zamawiajqcy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie.
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11 PYTANIE

Pakiet 3 ; zad. 2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby test kontroli dezynfekgji termicznej byt samoklejacy, co
znacznie utatwi i usprawni jego archiwizacje (mozliwoé¢ wklejenia bezpoérednio do
dokumentagji)?

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwiazanie.

Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajacy
wymaga, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byty w jezyku polskim?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwiazanie.

Czy zgodnie z obowiagzujaca norma Zamawiajgcy wymaga, aby na kazdym tescie kontroli
dezynfekcji termicznej znajdowato sie oznaczenie normy odpowiedniej dla testéw mycia i
dezynfekgji, tj. ISO 158832

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie. Zaoferowany

przedmiot ma by¢ zgodny z zapisami SWZ oraz z obowigzujacymi przepisami prawa.

Czy Zamawiajacy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) test kontroli dezynfekcji byt
wyrobem medycznym? Czy Zamawiajacy wymaga, zataczenia do oferty certyfikatu
potwierdzajacego nowe wytyczne?

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie. Zaoferowany

przedmiot ma by¢ zgodny z zapisami SWZ oraz z obowigzujacymi przepisami prawa.

12 PYTANIE

Pakiet 3 ; zad. 4

Czy Zamawiajacy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) test kontroli mycia byt wyrobem
medycznym? Czy Zamawiajacy wymaga, zataczenia do oferty certyfikatu potwierdzajacego
nowe wytyczne?

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie. Zaoferowany

przedmiot ma by¢ zgodny z zapisami SWZ oraz z obowigzujacymi przepisami prawa.

Czy zamawiajacy wymaga aby test umieszczony byt na metalowej ptytce o dtugosci nie
mniejszej niz 8 cm, co w rzeczywisty sposéb symuluje kontrole mycia narzedzi stalowych?
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga

Zamawiajacy zmienia termin sktadania ofert:

Termin sktadania ofert uptywa w dniu 03.10.2022r godz. 10:00
Termin otwarcia ofert nastgpi w dniu  03.10.2022r godz. 10:30
Termin zwigzania ofertg: 01.11.2022r
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