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CERTYFIKAT 2020/7 Wszyscy Wykonawcy
bioracy udzial w postepowaniu

) dot. przetargu M-8/2024 na dostaw¢ opakowan medycznych i wskaznikéw do kontroli
/| procesu sterylizacji i dezynfekcji dla Szpitala Wielospecjalistycznego w Inowroclawiu.
18080017

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

Pytanie nr.1

Dotyczy Parametry Techniczne:

Dotyczy Zadanianr 1:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny papier krepowany konfekcjonowany kolorami osobno?

S|

2tk | |Odpowieds:
DZIECKU Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego i wymaga papieru pakowanego kolorami
Sl naprzemiennie we wskazanych rozmiarach.
Pytanie nr.2
— oo Czy zamawiajacy dopusci papier ktérego wytrzymato$¢ na rozcigganie na sucho w kierunku

beelFbin walcowania oraz w poprzek wynosi odpowiednio 2,06/m oraz 1,33 KN/m, wytrzymato$é na
rozcigganie na mokro w kierunku walcowania oraz w poprzek wynosi 0,53KN/m oraz 0,4
KN/m, zawartos¢ chlorkéw wynosi 0,028% a siarczkow 0,045%, Dla papieru nie

przeprowadzono testOw na wypadanie poniewaz parametr jest wynikiem odpornosci na
rozcigganie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr.3

Dotyczy Zadania nr 2:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny wkladki absorpcyjne o gramaturze 110g?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego.

Pytanie nr.4

Zwracamy si¢ z prosbg o uzupelnienie informacji jaki rozmiar wktadek przedstawi¢ do oferty
Odpowiedz:

Rozmiar wktadek 500mm x 300 mm.

Pytanie nr.5

Dotyczy Zadania nr 5, pozycji nr 2:

;| Czy zgodnie z obowigzujacg norma Zamawiajacy wymaga, aby na kazdym tescie chemicznym
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klasy 5 znajdowalo si¢ oznaczenie klasy oraz normy ISO 11140-17

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga powyzszego.

Pytanie nr.6

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga powyzszego.

Pytanie nr.7

Dotyczy Zadania nr 5, pozycji nr 3:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby na tescie byly umieszczone informacje w j. polskim?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga powyzszego.

Pytanie nr.8

Dotyczy Zadania nr 6, pozycji nr 1 oraz 2:

Czy Zamawiajacy wymaga aby tasma posiadata minimalng grubo$¢ na poziomie 0,178mm oraz
site sklejania min 38N/100mm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga powyzszego.

Pytanie nr.9

Dotyczy Zadania nr 7, pozycji nr 1:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby test kontroli dezynfekeji termicznej byt samoklejacy, co
znacznie ulatwi i usprawni jego archiwizacj¢ (mozliwo$¢ wklejenia bezposrednio do
dokumentacji)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga powyzszego.

Pytanie nr.10

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga powyzszego.

Pytanie nr.11

Dotyczy Zadania nr 7, pozycji nr 2:

Czy Zamawiajacy wymaga aby na kazdym tescie oraz etykiecie znajdowaty si¢ informacje o
normie ISO 15883-1:2010, numerze LOT oraz nazwie produktu w jezyku polskim oraz aby
kazdy test byt wyposazony w kod QR?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga powyzszego.

Pytanie nr.12

Dotyczy Zadania nr 7, pozycji nr 3:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny uchwyt nieotwierany, w ktérym test umieszcza sie poprzez
wsuniecie go do $rodka?
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Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr.13

Dotycz Zadania nr 8, pozycji nr 2:

Czy Zamawiajgcy wymaga aby testy wykrywaly do 20mg biatka w czasie od 1 minuty?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga aby test wykrywat wszelkie pozostalosci protein.

Pytanie nr.14

Dotycz Zadania nr 8, pozycji nr 1:

Czy Zamawiajgcy wymaga aby test byt w formie paska wykonanego z metalu z naniesiong
substancja testowg koloru niebieskiego dla odrdéznienia go od testow mycia w myjniach
dezynfektorach?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga powyzszego.

Pytanie nr.15

Dotyczy Zadania nr 10:

Czy zamawiajacy dopusci wiokning o gramaturze 57g/m2 ktdrej wytrzymalo$¢ na rozcigganie
na sucho wynosi 1,65 Kn/m w kierunku walcowania i 1,25 Kn/m w poprzek walcowania za$ na
mokro odpowiednio 1,1 Kn/m oraz 0,7 Kn/m? Dla widékniny nie przeprowadzono testoéw na
wypychanie poniewaz parametr jest wynikiem odpornosci na rozcigganie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

Pytanie nr.16

Dotyczy Zadania nr 10:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny zastgpczo widkning typu SMS o gramaturze 55g?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr.17

Pytanie dot. treSci SWZ, pkt. 6a) dot. pelnomocnictwa:

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

Odpowiedz:

Tak, jezeli bedzie dotyczy¢é pelnomocnictwa w zakresie udzielania zamowien publicznych.
Pytanie nr.18

Pytania dot. przedmiotu zamowienia:

poz. 11 pakietu 3: Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy uzna wymag za spelniony, jezeli
Wykonawca zaoferuje rekawy o szerokosci 360 mm, tj. szersze o 10mm. Niewielka réznica w
rozmiarach "na plus" nie wptywa negatywnie na wlasciwosci uzytkowe opakowania.
Odpowiedz:

Zamawiajacy uzna wymog za spelniony w przypadku rekawow opisanych wyze;j.

Pytanie nr.19

poz. 13 pakietu 3: Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy uzna wymog za spetniony, jezeli
Wykonawca zaoferuje torebki o wymiarach 210 x 350mm. Niewielka réznica w rozmiarach "na
plus" nie wplywa negatywnie na wlasciwosci uzytkowe opakowania.
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Odpowiedz:

Zamawiajacy uzna wymog za spetniony, w przypadku rekawéw o wymiarach opisanych wyze;j.
Pytanie nr.20

poz. 14 pakietu 3: Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy uzna wymog za spetniony, jezeli
Wykonawca zaoferuje torebki o wymiarach 210 x 400 mm. Niewielka réznica w rozmiarach
"na plus" nie wplywa negatywnie na wlagciwosci uzytkowe opakowania.

Odpowiedz:

Zamawiajacy uzna wymog za spetniony w przypadku rekawdw opisanych powyze;.

Pytanie nr.21

dot. Formularza asortymentowo-cenowego — Czes¢ nr 5, poz. 1, 2.3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z Dyrektywa MDR 2017/745 przyrzad PCD oraz
wskazniki do sterylizacji byly zarejestrowane jako wyréb medyczny i posiadaty oznaczenie CE
na kazdym opakowaniu?

Odpowiedz:

Zmawiajacy wymaga aby byly to wyroby medyczne

Pytanie nr.22

dot. Formularza asortymentowo-cenowego — Czesé nr 5, poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie testu do kontroli sterylizatora typu Bowie&Dick typ 2
wg PN-EN ISO 11140, kontrolujacy penetracje pary oraz usuwanie powietrza, symulacja
tadunku porowatego i rurowego. Test sktada sic z dwuelementowej kapsuly - jedna czesé
wykonana z tworzywa sztucznego klasy medycznej z wyzlobieniem symulujgcym tadunek
rurowy, druga z porowatego metalu — oraz z niezawierajacego niebezpiecznych substancji
toksycznych samoprzylepnego wskaznika dostosowanego do parametrow 134°C/3,5 min.
Konstrukcja kapsuty umozliwia stosowanie testu bez zadnych dodatkowych elementéw jak np.
odwrécony kosz, taca itp. Kontrastowa zmiana koloru wskaznika z zottego na
granatowy/ciemnoniebieski. Po$wiadczony aktualnym dokumentem producenta brak zawartosci
niebezpiecznych substancji toksycznych. Kazde opakowanie zawiera 400 wskaznikéw i
przyrzad PCD. Wykonawca przekaze z odpowiednim przeliczeniem i zaokragleniem 3 zestawy
po 400 wskaznikoéw. Produkt zarejestrowany jako wyréb medyczny, oznaczenie CE na kazdym
opakowaniu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr.23

dot. Formularza asortymentowo-cenowego — Czg$¢ nr 6, poz. 1,2

Prosimy o dopuszczenie tolerancji szerokosci tasm +/- 1mm.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr.24

dot. Formularza asortymentowo-cenowego — Czesé nr 6, poz. 1,2.3

Czy Zamawiajagcy wymaga, aby zgodnie z Dyrektywa MDR 2017/745 produkty byly
zarejestrowane jako wyréb medyczny i posiadaty oznaczenie CE na kazdym opakowaniu?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga aby byly to wyroby medyczne.
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Pytanie nr.25

dot. Formularza asortymentowo-cenowego — Cze$¢ nr 7, poz. 1

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze nastgpita omylka pisarska i zaoferowany test powinien byé
zgodny z wymaganiami normy ISO 11140-1 w zakresie tolerancji na zmienne krytyczne
procesu tj. czas i temperatur¢? Norma EN ISO 15883-2 dotyczy wymagan dla myjni-
dezynfektoréw do dezynfekeji 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 11140-1 opisuje wskazniki chemiczne oraz ich dopuszczalne progi
tolerancji na zmienne krytyczne tj. czas i temperatura.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga aby testy zgodne byly z norma ISO 15883.

Pytanie nr.26

dot. Formularza asortymentowo-cenowego — Cze$¢ nr 7, poz. 2

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy utrzymuje aby substancja umieszczona byla warstwowo i imitowala realne
zanieczyszczenia.

Pytanie nr.27

Dot. Formularza asortymentowo-cenowego — Cze$¢ nr 7, poz. 2

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze nastgpila omylka pisarska i zaoferowany test powinien
posiada¢ substancje wskaznikowa zgodng z normg ISO/TS 15883-5? To wlasnie ta norma
opisuje szczegbtowo substancje wskaznikowe stosowane do okre$lenia skuteczno$ci mycia.

Normy z serii EN ISO 15883 dotyczg wymagan postawionych urzgdzeniom - myjniom-
dezynfektorom

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza powyzsze.

Pytanie nr.28

dot. Formularza asortymentowo-cenowego — Cze$¢ nr 7, poz. 1,2,3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z Dyrektywa MDR 2017/745 produkt byt
zarejestrowany jako wyr6éb medyczny i posiadaly oznaczenie CE na kazdym opakowaniu?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga aby byt zarejestrowane jako wyrob medyczny.

Pytanie nr.29

Dot. Formularza asortymentowo-cenowego — Cze$¢ nr 8, poz. 1,3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodnie z Dyrektywa MDR 2017/745 produkty byty
zarejestrowane jako wyréb medyczny i posiadaty oznaczenie CE na kazdym opakowaniu?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga aby byl zarejestrowane jako wyréb medyczny.

Pytanie nr.30

dot. Formularza asortymentowo-cenowego — Cze$é nr 8, poz. 2
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Jednym z najwazniejszych parametréw testu do wykrywania zanieczyszczen bialkowych jest
jego czutos¢. Prosimy o doprecyzowanie, czy Zamawiajagcy wymaga najbardziej czutych testow
dostgpnych na rynku reagujacych na obecno$¢ biatka juz na poziomie 1ug?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga aby test wykrywat wszelkie pozostatosci protein.

Pytanie nr.31

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

Pytanie nr.32

Dotyczy Zadania nr 6, pozycja 5: Czy Zamawiajgcy dopusci marker o szerokosci mm?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na inng szerokos¢.

Pytanie nr.33

Dotyczy Zadania nr 7, pozycja 1: Wnosimy o odstapienie od wymogu po$wiadczenia zgodno$ci
testow do kontroli dezynfekcji z normg EN ISO 15883 gdyz norma ta dotyczy wylacznie testow
do procesu mycia. Normy stanowig katalog zamkniety i jasno okreslajg do jakich produktéw sie
odnoszg, a wymieniona przez Zamawiajacego norma w zadnym razie nie odnosi sie do testow
do kontroli dezynfekcji

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga aby testy zgodne byty z norma ISO 15883.

Pytanie nr.34

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

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr.35

Dotyczy Zadania nr 8, pozycja 2: Czy Zamawiajacy dopusci testy skladajgce sie z fiolek z
substancjg testowg oraz oddzielnie, sterylnie zapakowanych wymazéwek . W przypadku
obecnosci biatek substancja testowa zmienia kolor w 10 sekund z czerwonego na niebieski.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego.
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