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Dotyczy: postepowania w trybie w trybie podstawowym (z mozliwoscig negocjacji) p.n.:
Dostawa materiatow eksploatacyjnych do sterylizacji- DZP.381.79B.2023

Informujemy, ze w trakcie w/w postepowania do Zamawiajgcego wptynety

KIEI‘OWﬂIk DZ|a{U nastepujace pytania:
Zamowien Pytanie nr 1:
Publicznych Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 4 dopusci papier krepowy nienaprzemiennie
pakowany? W kartonach pakowanych osobno zielony i baty?
mgr Karina Madej Odpowiedz:
ul. Ceglana 35 Zamawiajacy odstepuje od wymogu aby papier byt naprzemiennie pakowany i
40-514 Katowice modyfikuje tres¢ zatacznika nr 4 do SWZ (formularz asortymentowo-cenowy) w
SEKRETARIAT zakresie w/w pakietu.
tel.: (32) 358 14 60 Pytanie nr 2: Dotyczy pakietu nr 7: Poz. 1
tel.: (32) 358 12 00 Czy Zamawiajacy uzna za warunek spetniony, jesli test biologiczny do sterylizacji
fax: (32) 2518437 parowej bedzie testem o superszybkim odczycie do 20 min z mozliwos$cig dokonania
sekretariat@uck katowice.pl odczytu dodatkowego kontrolnego z czasem inkubacji 24h. Wskaznik zgodny z norma

referencyjng, opakowanie zawiera 50 szt. Testéw. Na fiolce naklejka z wskaznikiem
sterylizacji, w ramach dostawy Oferent zobowiazuje sie do dostawy inkubatora
wspélnego do pary i nadtlenku wodoru do wykonywania testéw na czas trwania
umowy przetargowe;j?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza rozwigzania opisanego w pytaniu, nie wyraza zgody na
uzyczenie sprzetu.

Pytanie nr 3: Dotyczy pakietu nr 7: Poz. 2

Czy Zamawiajacy uzna za warunek spetniony, jesli test biologiczny do sterylizacji
nadtlenkiem wodoru bedzie testem o superszybkim odczycie do 20 min z mozliwoscia
dokonania odczytu dodatkowego kontrolnego z czasem inkubacji 24h. Wskaznik
zgodny z norma referencyjng, opakowanie zawiera 50 szt. Testéw. Na fiolce naklejka
z wskaznikiem sterylizacji?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza test biologiczny o odczycie do 20 minut zgodnie z trescia
zataczonego do niniejszych odpowiedzi zmodyfikowanego zatacznika nr 4 do SWZ
(Formularz asortymentowo-cenowy) w zakresie w/w pakietu.

Pytanie nr 4: Dotyczy Pakietu nr 1, pozycja 1:

Sposéb wykonania substancji wskaznika nie ma wptywu na ocene wtasciwosci cyklu
sterylizacji. Czy — wobec powyzszego - Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie testu
Bowie Dick o innym sposobie wykazania zmiany tj. poprzez jednoznaczng zmiane
barwy wskaznika z niebieskiej na czarna?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza rozwigzania wskazanego w pytaniu

Pytanie nr 5: Dotyczy Pakietu nr 1, pozycja 7 oraz Pakietu nr 6, pozycja 1:

Czy Zamawiajacy dopusci dokument z przeprowadzonego badania parametréow

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
KRS: 0000049660 sa w przypadku testéow biologicznych zawierajacych zywe mikroorganizmy gdzie
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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 zapytaniu, nie zmienia zapiséw
tresci SWZ

Pytanie nr 6: Dotyczy wzoru umowy § 5, ust.1, punkt d):

Uprzejmie prosimy o zmniejszenie przewidzianej kary do 10% wartosci brutto
niezrealizowanej czeSci umowy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie zmienia zapisOw we wzorze umowy.

Pytanie nr 7: Pakiet 1;poz.1

Czy Zamawiajacy wymaga tuby PCD o dtugosci 1,5 metrowej rurki o sredn. 1 mm
bedac tym samym najbardziej krytycznym zestawem symulacyjnym. Przyrzad testowy
przeznaczony jest do kontroli 1000 cykli.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie.

Pytanie nr 8: Pakiet 1;zad. 2

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie.

Pytanie nr 9: Pakiet 1;zad. 2

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.

Pytanie nr 10: Pakiet 1;zad. 2

Czy zgodnie z obowigzujagca norma Zamawiajagcy wymaga, aby na kazdym tescie
kontroli dezynfekgji termicznej znajdowato sie oznaczenie normy odpowiedniej dla
testéw mycia i dezynfekgji, tj. ISO 15883?

Odpowiedz:

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

Pytanie nr 11: Pakiet 1;zad.7

Czy Zamawiajacy wymaga testow klasy V, ktore beda kompatybilne, podobnie jak
testy Bovie&Dich z poz. 1 z t3 sama tubg PCD ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 12: Pakiet 5; zad. 1-7

Czy w celu wykluczenia wielokrotnego uzycia opakowan Zamawiajgcy wymaga, aby na
rekawach umieszczony byt piktogram przekreslonej liczby 2, ktéry informuje o tym, iz
zaoferowane opakowanie jest jednorazowego uzytku?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwiazanie.

Pytanie nr 13: Pakiet 5;zad. 1-7

Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach znajdowata sie informacja o kolorze
wskaznikéw przed i po sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwigzanie minimalizuje
pomytke interpretacyjng podczas odczytywania wynikow testu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie



Pytanie nr 14: Pakiet 5;zad. 1-7

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego
prostokata bez prazkéw, o powierzchni nie mniejszej niz 1 cm2 zgodnie z norma PN
8687

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie

Pytanie nr 15: Pakiet 5; zad. 1-7

Czy Zamawiajacy wymaga, aby ze wzgledéw higienicznych rekawy zabezpieczone byty
przezroczysta, termokurczliwg folig?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie

Pytanie nr 16: Pakiet 6 ; zad. 1

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

Odpowiedz:

Zamawiajagcy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie.
Zaoferowany przedmiot ma by¢ zgodny z zapisami SWZ oraz z obowiazujgcymi
przepisami prawa. Zamawiajacy nie wymaga zataczenia do oferty certyfikatu
potwierdzajgcego wytyczne.

Pytanie nr 17: Pakiet 6 ; zad. 1

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie nr 18: Pakiet 6 ; zad. 1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby test sktadat sie z 2 niezaleznych okienek
wskaznikowych zapewniajac pewnos¢ prawidtowego odczytu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza sugerowane w pytaniu rozwigzanie

Pytanie nr 19: Pakiet 6 ; zad. 1

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.

Pytanie nr 20: do formularza asortymentowo - cenowego - zatgcznik nr 4 (pakiet
nr1,poz. 1)

Czy Zamawiajacy dopusci test Bowie&Dick, ktéry posiada, potwierdzong certyfikatem
(na ktérym widnieje nazwa i kod oferowanego produktu) wydanym przez niezalezna
jednostke notyfikowana, zgodnosci z normg EN ISO 11140-4? To wtasnie ta czesé
normy dot. szczegétowych wymagan dla alternatywnych testéw Bowie&Dick, w tym
jednorazowych pakietéw. Norma EN ISO 11140-1, na ktérg powotuje sie Zamawiajacy
dot. ogdlnej klasyfikacji wskaznikéw chemicznych stosowanych w procesie sterylizacji
i nie podaje szczegétowych wymagano dla testéw typu 2, w tym Bowie&Dick.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 21: do formularza asortymentowo - cenowego - zatgcznik nr 4 (pakiet
nr 1, poz. 2)

Czy Zamawiajacy wymaga, aby produkt spetniat wymagania dla testéw 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:

Zamawiajgcy nie wymaga aby produkt spetniat wymagania dla testow typu 6.
Zamawiajgcy wymaga testéw dziatajgcych w 93°C przez 10 minut.

Pytanie nr 22: do formularza asortymentowo - cenowego - zatgcznik nr 4 (pakiet
nr 1, poz.4)

Czy Zamawiajacy wymaga, aby test umozliwiat kontrole skutecznosci mycia z czterech
réznych kierunkéw w ktérym substancja wskaznikowa jest zgodna z odpowiednia
norma tj. PN EN ISO 15883-5?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga

Pytanie nr 23: do formularza asortymentowo - cenowego - zatacznik nr 4
(pakiet nr 1, poz. 5)

Czy Zamawiajacy dopusci tolerancje szerokosci tasmy +/- Tmm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy niniejszym zmienia wymagang szerokos$¢ tasmy zgodnie z trescia
zataczonego do niniejszych odpowiedzi zmodyfikowanego zatacznika nr 4 do SWz
(Formularz asortymentowo-cenowy) w zakresie w/w pakietu.

Pytanie nr 24: do formularza asortymentowo - cenowego - zatacznik nr 4
(pakietnr 1,poz.1,2,4,7,8)

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

Odpowiedz:

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

UWAGA

1. Zamawiajacy niniejszym zmienia zatacznik nr 4 do SWZ (formularz asortymentowo-
cenowy) w zakresie pakietu 1, 4 i 7 zgodnie z zataczona do niniejszych odpowiedzi
modyfikacja.

2. Zmianie ulega pkt 13.1 Rozdziatu XIlI, ktéry przyjmuje nastepujace brzmienie:
»13.1.Wykonawca jest zwigzany ofertg od dnia uptywu terminu sktadania ofert do dnia
29.09.2023 r., przy czym pierwszym dniem terminu zwigzania oferta jest dzien, w ktérym
uptywa termin sktadania ofert.

z 29.08.2023 r. godz. 10°° na 31.08.2023 r. godz. 10%°
oraz przesuwa termin otwarcia ofert
Z 29.08.2023 r. godz. 10°° na 31.08.2023 r. godz. 103°
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