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Dotyczy: odpowiedzi na pytania do SWZ - sprawa BZP 3810.63.2021.TP

Przedmiotem zamowienia jest dostawa wyrobéw medycznych ( stosowanych w centralnej sterylizacji) z listy pakietéw,
w ilosciach wynikajacych z biezacych potrzeb Zamawiajgcego, transportem Wykonawcy lub na jego koszt.

Dziatajac w imieniu Dolno$laskiego Centrum Chordb Ptuc we Wroctawiu ul. Grabiszyriska 105,
na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129)
Zamawiajgcy odpowiada na pytania dotyczgce SWZ.

Grupal l

Pytanie 1 — do Formularza asortymentowo-cenowego (Pakiet nr 2, 5, 15)
Czy Zamawiajacy wymaga, by zgodnie z MDR 2017/745 testy chemiczne do kontroli proceséw mycia i sterylizacji byty
wyrcbami medycznymi?

Odp: Zamawiajgcy dopuszcza, a nie wymaga.

Pytanie 2 — do Formularza asortymentowo-cenowego (Pakiet nr 2, 5, 15)
Czy Zamawiajgcy wymaga testu dedykowanego dla obszaru medycznego oraz z odczytem na poziomie 1 pm do 10 sekund?
Odp: Btednie zadane pytanie . Wykonawca. Przyslat poprawione

Pytanie 1 — do Formularza asortymentowo-cenowego (Pakiet nr 16)
Czy Zamawiajacy wymaga testu dedykowanego dla obszaru medycznego oraz z odczytem na poziomie 1 um do 10 sekund?
Odp: Zamawiajacy dopuszcza, a nie wymaga.

Grupa ll

Czy Zamawiajacy w pakiecie 24 odstapi od wymogu dostarczenia probki naboju gazowego?

Prosba podyktowana jest zachowaniem specjalnych srodkdw ostroznosci w dostarczaniu naboi gazowych- tlenek etylenu,
ktory jest produktem biobéjczym . Definicja produktu biobdjczego jasno wskazuje ze produkt ten jest a priori produktem
niebezpiecznym. Z uwagi na bezpieczenstwo pacjentdw oraz personelu medycznego proces sterylizacji i oceny jej
skutecznosci musi przebiegac z najwyisza starannoscig i z zachowaniem zasad wskazanych przez ustawodawce w ustawie z
dnia 12 grudnia 2003 r. o ogélnym bezpieczerstwie produktéw (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 2047), gdzie jasno wskazano, ze
wyroby muszg by¢ dostarczane z dedykowang dla nich instrukcjg stosowania

Odp: Zamawiajacy wyraza zgode i odstepuje od wymogu dostarczenia prébki naboju gazowego.
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Grupa Il

Dotyczy zapiséw SWZ:

1.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO 9001:2015 dotyczacy
sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatéw eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji,
projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy oprogramowania IT i pracami projektowymi i
budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje pewno$é, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujacymi

wymaganiami i normami.

Odp: Zamawiajacy dopuszcza, a nie wymaga.

Dotyczy pakietu nr 2:

2.

Czy Zamawiajacy wymaga aby na kazdym tescie znajdowata sig informacja o spetnianiu normy iSO 15883-17?

Odp: Zamawiajgcy dopuszcza, a nie wymaga.

Dotyczy pakietu nr 5:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nielaminowanego testu wieloparametrowego do kontroli
sterylizacji parowej klasy IV wg I1SO spetniajgcego wszystkie pozostate parametry SWZ?
Odp: Zgodnie z SWZ.

Dotyczy pakietu nr 6:

Czy w odniesieniu do rekawdw papierowo — foliowych Zamawiajacy wyrazi zgode na przedstawienie
poswiadczenia o zgodnosci z normami SO 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? Przedmiotowy zapis nie ma podstaw
prawnych i stuzy¢ moze ograniczeniu konkurencyjnosci postepowania.

Odp: Zgodnie z SWZ.

Czy Zamawlajacy wymaga, aby wskainik sterylizacji miat postac jednolitego prostokata bez prazkéw, o
powierzchni nie mniejszej niz 1 cm2 zgodnie z norma PN 868 ?

Odp: Zamawiajacy dopuszcza, a nie wymaga.

Dotyczy pakietu nr 7:

Czy Zamawiajgcy odstapi od wymogu osobnego arkusza wczesnego ostrzegania? Arkusz wczesnego ostrzegania
wyjmowany jest réwnoczesnie z catym pakietem kontrolnym po przeprowadzeniu catego procesu, a co za tym
idzie nie powoduje przyspieszenia weryfikacji poprawnaosci przebiegu procesu sterylizacji.

Odp: Zgodnie z SWZ.

Dotyczy pakietu nr 9:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie integratora klasy V z przesuwalng substancjg wskaznikows
umieszczong w 2 niezaleznych okienkach dajacg fatwy i jednoznaczny wynik procesu bez koniecznosci odczytu
kolorymetrycznego?

Odp: Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy nie wymaga koniecznosci odczytu kolorymetrycznego.

Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu parametrow punktu koricowego w 3 temperaturach badanych dla kazdej
serii 1 podanych na opakowaniju? Wymog ten nie jest wymagany Zadng z norm EN 867-1 ani EN ISO 11140-1,
powoduje natomiast zmniejszenie konkurencyjnosci sktadanych ofert poprzez wykluczenie czedci dostawcow.
Odp: Zgodnie z SWZ.

Czy w odniesieniu do integratora klasy V Zamawiajgcy wyrazi zgode na przedstawienie poswiadczenia o zgodnosci
z normami EN ISO 11140-1 oraz 867-1 wystawionego przez wytwdrce wyrobu? Testy do sterylizacji, nie sa
wyrobami medyczne i nie wymagajg udziatu jednostki notyfikowanej w zakresie ich wytwarzania? Przedmiotowy
zapis nie ma podstaw prawnych i stuzy¢ moze ograniczeniu konkurencyjnosci postepowania.

Odp: Zgodnie z SWZ.
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Dotyczy pakietu nr11

10. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty zintegrowany wskaznik chemiczny w postaci samoklejgcego
paska papierowego pokrytego laminatem z wyrazistg zmiang koloru z rézowego na czarny, kompatybilnego z
przyrzadem PCD dfugosci 20 cm wykonanym ze stali nierdzewnej pokrytej specjalng powtoka polimeru w celu
zachowania réwnej temperatury w catym zestawie kontrolnym? Zestaw PCD Control symuluje test typu Helix o
dtugosci 1,5 metrowej rurki o $redn. 1 mm bedac tym samym najbardziej krytycznym zestawem symulacyjnym.
Przyrzad testowy przeznaczony jest do kontroli 1000 cykli.

Odp: Zgodnie z SWZ.

Dotyczy pakietow nr 31 14:

11. Czy Zamawiajacy przypadkowo nie powielit pakietow- oba zawierajg tozsame opisy i ilodci produktdw.

Odp: Zamawiajacy wykresla pakiet 14. Uniewainia postepowanie przed otwarciem ofert w pakiecie nr 14.

Grupa IV

1. Dotyczy Pakietu nr 3: Czy Zamawiajacy dopusci testy do kontroli dezynfekcji bez powierzchni samoprzylepne;j.
Odp: Zgodnie z SWZ.

2. Dotyczy Pakietu nr 6, pozycja 1: Czy Zamawiajacy dopusci rekawy o szerokosci 55mm?
Odp: Zamawiajacy dopuszcza, a nie wymaga.

3. Dotyczy Pakietu nr 7: Czy Zamawiajacy dopusci jednorazowy pakiet Bowie Dick posiadajacy test umieszczony wewnatrz
celulozowych arkuszy oraz test klasy 1 na zewngtrz pakietu bez arkusza wczesnego ostrzegania.
Odp: Zgodnie z SWZ,

4. Dotyczy Pakietu nr 9: Czy Zamawiajacy dopusci dokument z przeprowadzonego badania parametrow punktu koricowego
w 3 temperaturach dla przyktadowej serii oferowanego testu. Jednoczeénie prosimy o odstgpienie od wymogu
przeprowadzania takich badan dla kazdej serii i umieszczania ich na opakowaniu. Badania kazdej serii przeprowadzane sa
w przypadku testéw biologicznych zawierajacych zywe mikroorganizmy gdzie poszczegdlne serie mogg nieznacznie sie
rézni¢, natomiast w przypadku testéw chemicznych kazda seria kalibrowana jest w ten sam sposdb na konkretne
parametry.

Odp: Zgodnie z SWZ.

5. Dotyczy Pakietu nr 16: Czy Zamawiajacy dopusci testy sktadajace sie z fiolek z substancja testowa oraz oddzielnie,
sterylnie zapakowanych wymazéwek . W przypadku obecnosci biatek substancja testowa zmienia kolor w 10 sekund z
czerwonego na niebieski.

Odp: Zgodnie z SWZ.

6. Dotyczy wzoru umowy § 7, ust.l, punkt d): Uprzejmie prosimy o zmiang dotychczasowego zapisu na:
»W przypadku odstgpienia od umowy przez Zamawiajgcego z przyczyn zawinionych przez Wykonawce w wysokoéci 10%
wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy.”

Odp: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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