WOJEWODZKI SPECJALISTYCZNY SZPITAL DZIECIECY

IM. PROF. DR STANISLAWA POPOWSKIEGO

ul. Zohierska 18a, 10-561 Olsztyn, tel.: 89 539 34 55, tel.ffax.: 89 533 77 01

www.wssd.olsztyn.pl, sekretariat@wssd.olsztyn.pl
Nr rku bankowego: PKO B P 02 1440 1228 0000 0000 0223 3304

CERTYFIKAT 201018
Certyfikat Jakogci
PN EN ISO 9001:2009)
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Dotyczy postepowania przetargowego: Materiaty i narzedzia do wykonywania sterylizacji
gazowej i parowej

Zamawiajacy, Wojewodzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy w Olsztynie wyjasnia zapisy Specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia /SIWZ/.

Pytanie 1 — do opisu przedmiotu zaméwienia — zatacznik nr 2 ( zadanie 6, poz. 1).Czy Zamawiajgcy

wymaga potwierdzenia producenta testéw o mozliwosci ich stosowania w myjni ultradzwigkowej?

Odpowiedz ad. 1. Nie jest wymagane.

Pytanie 2 — do opisu przedmiotu zaméwienia — zatacznik nr 2 ( zadanie 6, poz. 1).Czy Zamawiajgcy

wymaga by substancja wskaznikowa testu byla natozona na wskaznik w sposéb warstwowy oraz

nierbwnomierny, imitujgc tym samym realne zabrudzenia znajdujgce sie na narzedziach procesowanych w

myjni-dezynfektorze?

Odpowiedz ad. 2. Podtrzymuje sie zapisy w SIWZ.

Pytanie 3 — do opisu przedmiotu zamoéwienia — zalgcznik nr 2 ( zadanie 6, poz. 1, 3). Czy Zamawiajgcy

wymaga, by test wraz z kompatybilnym przyrzgdem umozliwiat kontrole skutecznosci mycia z czterech réznych

kierunkéw?

Odpowiedz ad. 3. Nie jest wymagane.

Pytanie 4 — do opisu przedmiotu zamoéwienia — zatacznik nr 2 ( zadanie 6, poz. 2). Czy Zamawiajgcy

wymaga, aby produkt spetniat wymagania dla testow 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 Zamawiajgcy.

Odpowiedz ad. 4. Podtrzymuje sie zapisy w SIWZ.

Pytanie 5 — do opisu przedmiotu zamowienia — zalgcznik nr 2 ( zadanie 9). Czy Zamawiajgcy oczekuje

zaoferowania wktadek absorpcyjnych o gramaturze nie mniejszej niz 70g/m?>?

Odpowiedz ad. 5. Zamawiajacy nie okresla gramatury maksymalnej i minimalnej.

6. Dotyczy Pakietu nr 3:Czy Zamawiajgcy zaréwno w poz. 1 i 2 dopusci tasme przylepng z indykatorem

parowym?

Odpowiedz ad. 6. Ulega modyfikacji tres¢ SIWZ , ktéra polega na dopuszczeniu do zaoferowania

produktu, ktéry opisane parametry w pytaniu.

7. Dotyczy Pakietu nr 8:Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe, spetniajgce

wymagania SIWZ, o wytrzymatosci na rozcigganie na sucho w kierunku walcowania 7,3 kN/m zamiast 7,2

kKN/m oraz w kierunku poprzecznym nie mniej niz 4 kN/m zamiast 3,8 kN/m? Proponowane wartosci sg

korzystniejsze i nieznacznie odbiegajg od wymagan Zamawiajgcego oraz spetniajg wymagania normy PN EN

868-3 pkt. 4.4.15.

Odpowiedz ad. 7. Ulega modyfikacji tres¢ SIWZ , ktéra polega na dopuszczeniu do zaoferowania

produktu, ktéry opisane parametry w pytaniu.

8. Pytanie 1 dot. zadania nr 15. Czy zamawiajgcy odstgpi od wymiguj dostarczenia probek do zadania nr 15?

Odpowiedz ad. 8. Wykonawca moze dostarczy¢ taka ilos¢ ,,probek” jakg dysponuje.

9. Pytanie 1 dot. zadania nr 9. Czy zamawiajgcy dopusci przestanie prébek papierowych wkifadek
absorpcyjnych w rozmiarze 210 x 297 mm?

Odpowiedz ad. 9. Ulega modyfikacji tres¢ SIWZ , ktéra polega na dopuszczeniu do zaoferowania
produktu, ktéry opisane parametry w pytaniu.

10. Dotyczy zapisow SIWZ:



a. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie wraz z ofertg oswiadczenia o przynaleznosci lub braku
przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej, w sytuacji gdy dany oferent nie nalezy do zadnej grupy
kapitatowej?

b. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby dostawca materiatdw do sterylizacji posiadat certyfikat systemu
zarzadzania jakoscig 1ISO 9001:2015 dotyczgcg materiatow sterylizacyjnych? Zamawiajgcy zyskuje
pewnosc¢, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz ad. 10 a, b. Podtrzymuje sie zapisy w SIWZ.

11. Dotyczy Parametry Techniczne:
a. Dotyczy Zadania nr 1, pozycji nr 1:
Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajgcy wymaga,
aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byty w jezyku polskim?
b. Dotyczy Zadania n1 1, pozycji nr 1:
Czy dla zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajgcy wymaga, aby test posiadat minimalng dtugos¢
10 cm?
c. Dotyczy Zadania nr 1, pozycji nr 5:
Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajgcy wymaga,
aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byty w jezyku polskim?
d. Dotyczy Zadania nr 3:
Czy dla zapewnienia optymalnych wiasciwosci sklejania pakietow, Zamawiajgcy wymaga aby tasma
posiadata minimalng grubo$¢ na poziomie 0,15mm, minimalng wytrzymatos¢ 87 N/25mm oraz
przyczepnos¢ do stali na poziomie 8,2N/25mm?
e. Dotyczy Zadania nr 6, pozycji nr 1 oraz 2:
Czy Zamawiajgcy wymaga aby na kazdym tescie oraz etykiecie znajdowaty sie informacje o normie
ISO 15883-1:2010, numerze LOT oraz nazwie produktu w jezyku polskim?
f. Dotyczy Zadania nr 6, pozycji nr 2:
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej byt samoklejgcy, co znacznie utatwi
i usprawni jego archiwizacje (mozliwos¢ wklejenia bezposrednio do dokumentac;ji)?
g. Dotyczy Zadania nr 7:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby w miejsce widkniny oraz papieru do sterylizacji zaoferowaé 3
warstwowg wtoknine typu SMS o dwoch kolorach, w ilosci stanowigcej wskazang przez Zamawiajgcego
sume wiékniny oraz papieru?
h. Dotyczy Zadania nr 8:
Czy Zamawiajgcy 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.
i. Dotyczy Zadania nr 8:
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby rekawy papierowo- foliowe do sterylizacji posiadaty znak CE
umieszczony wylgcznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce), a nie
bezposrednio na produkcie? Zgodnie z art. 11 ust. 8. ustawy o wyrobach medycznych z dnia
20.05.2010r. zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji
uzywania oznaczen lub napisow, ktére mogty wprowadzi¢ w bigd co do znaczenia znaku zgodnosci CE,
a takze numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Uzywanie na rekawach sterylizacyjnych,
ktore nastepnie petnig funkcje opakowania dla wysterylizowanych wyrobéw medycznych, wprowadza w
btad co do znaczenia znaku zgodnosci CE, ktéry dotyczy nie wyrobu znajdujgcego sie wewnatrz
rekawa (wysterylizowanej zawartosci), a samego rekawa.
j. yczy Zadania nr 9:
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby dla zapewnienia wysokiej chtonnosci wktadki absorpcyjne posiadaty
gramature minimum 110g/m27?
k. Dotyczy Zadania nr 15:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie ostonek na narzedzia wykonanych z silikonu?
Odpowiedz Ad. 11 a, b, ¢, d, e, f, — Oferowane produkty moga posiada¢ opisane w pytaniu
parametry i wlasciwosci, ale Zamawiajacy nie stawia takich wymogéw.
Odpowiedz Ad. 11 g. h, k - Ulega modyfikacji tres¢ SIWZ , ktéra polega na dopuszczeniu do
zaoferowania produktu, ktéry opisane parametry w pytaniu.
Odpowiedz Ad. 11 i - podtrzymuje sie zapisy w SIWZ.
Odpowiedz Ad. 11 j — patrz odpowiedz ad. pytanie nr 5.

(podpis nieczytelny osoby, ktérej Kierownik zamawiajgcego
powierzyt wykonywanie zastrzezonych dla niego czynno$ci)
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