Pita, dn. 20.07.2023 roku

FZP.IV-241/43/23
Wszyscy uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pod nazwa: ,,Materiaty eksploatacyjne
do Centralnej Sterylizacji”.

Szpital Specjalistyczny w Pile informuje, ze do wyzej wymienionego przetargu wptynety nastepujace
pytania:

Pytanie nr 1.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby w zadaniu nr Ill jednostkg miary w pozycji od 1 do 4 byt
arkusz zamiast opakowania z odpowiednim przeliczeniem ilosci ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
Pytanie nr 2.

Jezeli Zamawiajacy nie wyrazi zgody na arkusz jako jednostke miary, to czy mozna na zaoferowac
w pozycji nr 1 papier krepowany pakowany po 350 arkuszy ?

Odpowiedz: Patrz odpowiedz na pytanie nr 1.
Pytanie nr 3.

Jezeli Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 1 papieru pakowanego

po 350 sztuk to czy Zamawiajacy wymaga 14 czy 15 opakowan ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga 14 opakowan.
Pytanie nr 4.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 4 papieru krepowanego
pakowanego po 125 arkuszy z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 5.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pozycji nr 5 wktadki absorpcyjnej pakowane;j
po 1000 arkuszy odpowiednio przeliczajgc ilos¢ opakowan ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 6.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawdw papierowo-foliowych nawinietych folig
do wewnatrz ?

.Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 7.

1. Dotyczy Zadania nr I,

pozycja 1: Czy Zamawiajgcy dopusci testy w opakowaniu po 200 sztuk? Wielkos¢ zapotrzebowania
zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci.

Pytanie nr 8.

2. Dotyczy Zadania nr |l, pozycja 3: Czy Zamawiajacy dopusci testy w

opakowaniu po 24 sztuk? Wielko$¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci, jezeli spetnione sg pozostate warunki.

Pytanie nr 9.

3. Dotyczy Zadania nr II: Asortyment ujety w Pakiecie nr Xll nie jest wyrobem medycznym w
rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r. (t. j. Dz. U.z 2022 r. poz. 974 ze
zm.). Na potwierdzenie powyzszego Wykonawca dotgcza pismo zawierajgce stanowisko Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.



Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze nie posiada pakietu numer Xll w zadaniu nr Il.
Pytanie nr 10.
1. Prosze o przestanie wzoru umowy brak do pobrania - zat. nr 4

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, ze wszystkie niezbedne zataczniki znajduja sie w pliku
zatytutowanym Zatacznik numer 1.

Pytanie nr 11.

2. Zadanie Il poz. 1.: Czy Zamawiajgcy dopusci wskazniki w opakowaniach po 200 sztuk, przy
odpowiednim przeliczeniu zamawianych ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci.

Pytanie nr 12.

3. Zadanie Il poz. 3: Czy Zamawiajgcy wymaga wskaznikdw z czutoscig wykrycia obecnosci
pozostatosci zanieczyszczen biatkowych do 1 p w ciggu 10 sekund?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci.

Pytanie nr 13.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig I1SO
9001:2015 dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatéw
eksploatacyjnych i Srodkdw do sterylizacji? Zamawiajacy zyskuje pewnosé, ze oferowane wyroby
produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 14.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania jako$cig PN-EN ISO
13485:2016-04 dotyczacy produkcji i dystrybucji opakowan, testéw oraz wyrobéw pomocniczych do
kontroli proceséw sterylizacji, mycia i dezynfekcji? Zamawiajgcy zyskuje pewnosc, ze oferowane
wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 15.

Dotyczy Wymagania stawiane wykonawcy

1. Przedmiot zamdwienia

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu zaoferowania wyfacznie wyrobéw medycznych? W Zadaniu |
poz. 1,5,6,8,9,10,11,12 oraz Zadaniu Il poz. 3, producenci nie zakwalifikowali produktow jako wyroby
medyczne. We wskazanych Zadaniach sg testy, etykiety, naklejki oraz tasmy.

Odpowiedz: Zamawiajacy odstapi.

Pytanie nr 16.

Dotyczy Parametry Techniczne:

4. Dotyczy Zadania | poz.5i 6

Czy Zamawiajacy moze podac z jakimi metkownicami majg by¢ kompatybilne etykiety? GKE czy
BLITZ?

Odpowiedz: Metkownica BLITZ.

Pytanie nr 17.

Dotyczy Zadania Il poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testdw do kontroli procesu dezynfekcji termicznej
pakowanych po 200 szt. w opakowaniu z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 18.

Dotyczy Zadania Il poz. 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie gotowych zestawdéw do wykrywania pozostatosci

biatkowych, gdzie wynik jest od 1 minuty?



Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 19.

1. Zadanie lll, poz. 1-4: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie papieru o

nastepujgcych parametrach:

- zawarto$¢ siarczandw 0,034%

- wytrzymatos$¢ na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku walcowania 1,85 kN/m, w
kierunku poprzecznych 1,35 kN/m

- wytrzymatos$¢ na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku walcowania 0,72 kN/m, w
kierunku poprzecznych 0,42 kN/m

- gramatura nominalna 60+2 g/m22 Reszta parametréw zgodna z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 20.

2. Zadanie lll, poz. 1-4: Czy Zamawiajgcy dopusci oswiadczenie producenta
potwierdzajgce utrzymanie sterylnosci przez okres 180 dnie W przypadku negatywnej
odpowiedzi prosimy o odstgpienie od wymogu.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopusci. Zamawiajgcy wymaga utrzymania sterylnosci przez okres 12

miesiecy.

Pytanie nr 21.

1. Zadanie lll poz. 1-4: Czy Zamawiajgcy wymaga papieru w kolorach biatym, zielonym czy
papieru naprzemiennie pakowanego w kolorze biaty/zielony?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga papieru w kolorach biatym, zielonym.

Pytanie nr 22.

1. Zadanie lll poz. 5: Czy Zamawiajacy wykresli pozycje 5 z pakietu?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wykresli.

Pytanie nr 23.

1. Zadanie IV poz. 1-7: Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu dokumentu
potwierdzajgcego liczbe warstw folii wydanego przez niezalezng organizacje
notyfikowang i dopusci zatgczenie karty danych technicznych wystawionej przez
producenta (nie dystrybutora) wyrobu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci charakterystyke folii wydang przez producenta.

Pytanie nr 24.

6. Zadanie IV poz. 1-7: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawoéw foliowo

- przenikanie powietrza nie mniej niz 11,40 um/Pa*s;

- wytrzymatosc¢ na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 7,2
kN/m; w kierunku poprzecznym nie mniej niz 3,8 kN/m;

oraz o parametrach folii:

- folia - minimum 6 warstw, nie liczagc warstwy kleju, o grubosci nie wiekszej niz 52 um (PN EN
868-5);

- sita zrywajaca >25 N/15mm;

- wytrzymatosc¢ na rozcigganie 60 N/mm2?

Reszta parametréw bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopusci.

Pytanie nr 25.

1. Zadanie V poz.1-3: Czy Zamawiajgcy dopusci wtdknine do sterylizacji niebieskq i

zielong o gramaturze nominalnej 40g/m?2 2

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopusci.

Pytanie nr 26.

Pytanie 1 — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 2 (Zadanie Il, poz. 1)

Czy Zamawiajgcy 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)?2, oznaczenie

normy oraz klasy testu na tescie lub opakowaniu zbiorczym.

W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o potwierdzenie tolerancji na zmienne krytyczne

procesu, jakie] wymaga Zamawiajqcy.

Odpowiedzi: Zamawiajgcy wymaga.



Pytanie nr 27.

Pytanie 2 — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatacznik nr 2 (Zadanie Il, poz. 2)
Czy Zamawiajgcy wymaga potwierdzenia producenta testéw o mozliwosci ich stosowania w myjni
ultradzwiekowej?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie nr 28.

Pytanie 3 — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatacznik nr 2 (Zadanie Il, poz. 2)
Czy Zamawiajgcy wymaga by substancja wskaznikowa testu byta natozona na wskaznik w sposéb
warstwowy oraz nieréwnomierny, imitujgc tym samym realne zabrudzenia znajdujace sie na
narzedziach procesowanych w myjni- dezynfektorze?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 29.

Pytanie 4 — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatacznik nr 2 (Zadanie Il, poz. 2)
Czy Zamawiajacy potwierdza, ze nastgpita omytka pisarska i zaoferowany test powinien posiadad
substancje wskaZznikowg zgodng z normg ISO/TS 15883-5? To wtasnie ta norma opisuje szczegétowo
substancje wskaznikowe stosowane do okreslenia skutecznosci mycia. Normy z serii EN 1ISO 15883
dot. wymagao postawionych urzgdzeniom - myjniom-dezynfektorom.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 30.

Pytanie 5 — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatacznik nr 2 (Zadanie Il, poz. 3)
Jednym z najwazniejszych parametréow testu do wykrywania zanieczyszczeo biatkowych jest jego
czutosd. Prosimy o doprecyzowanie, czy Zamawiajgcy wymaga najbardziej czutych testéw dostepnych
na rynku reagujgcych na obecnosd biatka juz na poziomie 1ug?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 31.

Pytanie 6 — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatacznik nr 2 (Zadanie I, poz. 3)
Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy wymaga by wszystkie wymazéwki byty spakowane w
sposob jatowy, zabezpieczajgc tym samym test przedwczesng kontaminacjg z osobnym fiolkami z
substancjg testowa, czy tez test ma byd w postaci jednoelementowego przyrzadu do pobrania préby
w ktérym znajduje sie wymazdéwka i substancja testowa?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 32.

Pytanie 7 — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatacznik nr 2 (Zadanie Il, poz. 1, 2)
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby produkty w pozycji nr 1 i 2 byty zakwalifikowane jako wyroby
medyczne?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.



