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WSZYSCY WYKONAWCY
WYJASNIENIA DOTYCZACE SWZ

Dot. 1ZP.2411.152.2023.1A: Zakup wraz z dostawg materiatdw i akcesoridw stosowanych
w dekontaminacji wyrobéw medycznych dla Centralnej Sterylizatorni Swietokrzyskiego Centrum
Onkologii w Kielcach.

Na podstawie Art. 284 ust. 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych Zamawiajacy przekazuje tresc
zapytan dotyczacych zapiséw SWZ wraz z wyjasnieniami.
W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujace pytania :

Dot. Pakiet nr 3
1.Poz. 1 - Czy Zamawiajgcy dopusci auto czytnik [ inkubator] inny niz opisany auto czytnik jednego
wytwoércey firmy 3 M o lepszych parametrach niz wymagane w postaci :
1) Inkubator do wskaznikdw biologicznych o szybkim odczycie do 20 min pozwalajacy na
dodatkowy odczyt bez udziatu fluorescencji w 24 godziny.
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

2) Wyposazony we wbudowany kruszer
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

3) Posiadajgcy 8 komor o ksztatcie odpowiadajgcej wskaznikowi
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

4) Czytelny kolorowy wyswietlacz o przekatnej 6 cali pokazujacy postep inkubacji i
wyswietlajacy w kolorach wynik testu
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

5) Whbudowana drukarka do wydruku min. raportu przeprowadzonych testow z informacjg o
daty, metody sterylizacji i wyniku.
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

6) Zoprogramowaniem do komputera PC umozlwiajgcym archaizacje wynikéw
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.



7) Mozliwosé przeprowadzania inkubacji dla pary/nadtlenku wodoru/tlenku etylenu
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

1. Poz. 2 - Prosimy o dopuszczenie rownowaznego wskaznika o lepszych parametrach niz
wymagane tj.:
1) Odczyt ostateczny do 20 min.
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

2) Wskaznik wyposazony w test sterylizacji z nierwacy sie naklejkg
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

3) Zgodnos¢ wskaznika z norma referencyjng potwierdzona certyfikatem
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

4) Nakretka wskaznika w kolorze tatwym do identyfikacji
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

2. Poz. 3 - Prosimy o dopuszczenie rGwnowaznego wskaznika o lepszych parametrach niz
wymagane tj.:
1) Odczyt ostateczny do 20 min.
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

2) Wskaznik wyposazony w test sterylizacji z nierwacy sie naklejka
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

3) Zgodnos¢ wskaznika z normg referencyjng potwierdzona certyfikatem
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

4) Nakretka wskaznika w kolorze tatwym do identyfikacji — ciemnoszarym
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Dotyczy zapiséw SWZ:

3. Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig I1SO
9001:2015 dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatow
eksploatacyjnych i Srodkéw do sterylizacji? Zamawiajacy zyskuje pewnos¢, ze oferowane wyroby
produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga powyzszego.

4. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig PN-EN I1SO
13485:2016-04 dotyczacy produkcji i dystrybucji opakowan, testow oraz wyrobdw pomocniczych do
kontroli procesow sterylizacji, mycia i dezynfekc;ji?



Zamawiajacy zyskuje pewnosé, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi
wymaganiami i normami.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga powyzszego.

Dotyczy Parametry Techniczne:

5. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 2 poz. 3 gotowego do uzycia preparatu
do pielegnacji, czyszczenia, konserwacji oraz regeneracji powierzchni ze stali nierdzewnej, w tym
wewnetrznych komér urzadzen medycznych (m.in. autoklawdw i myjni narzedziowych), usuwajgcego
odsady z kamienia i w wtasciwosciach polerujgcych, na bazie kwasdw organicznych, bez zawartosci
kwasu fosforowego i jego pochodnych (wysoki profil bezpieczenstwa), nie pozostawiajgcego smug
oraz zaciekdw, spetniajgcego wymagania dla wyrobéw medycznych zgodnie z rozporzgdzeniem
2017/745 (MDR) oraz wymagania rozporzadzenia nr 648/2004 w sprawie detergentéw, poddanego
ocenie ryzyka w oparciu o norme EN ISO 14971, konfekcjonowanego w butelkach o pojemnosci 750
ml ze spryskiwaczem?

Zgoda na powyzsze umozliwi ztozenie wiekszej liczby ofert w postepowaniu przetargowym, co
pozwoli na jego wiekszg konkurencyjno$é oraz wybor przez Zamawiajgcego najkorzystniejszej oferty.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

6. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 2 poz. 4 gotowego do uzycia preparatu
w sprayu do recznej konserwacji narzedzi medycznych przed sterylizacjg parg wodng (nie
wptywajgcego na proces sterylizacji parowej), bedgcy mieszaning farmaceutycznej klasy oleju
wazelinowego (zawartosc: 19 < x < 24%) oraz mieszaniny weglowodordow C4, gazu z ropy naftowe;j
(zawartos$é: 50 < x < 100%), o gestosci wzglednej: 0,65 g/cm3, nie zawierajacego
chlorofluoroweglowodordéw oraz silikonu, bedgcego wyrobem medycznym klasy |, spetniajgcego
wymagania prawne dla wyrobéw medycznych zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745 (MDR) oraz
wymagania rozporzadzenia nr 648/2004 w sprawie detergentow, poddanego ocenie ryzyka w oparciu
o norme EN ISO 14971, konfekcjonowanego w opakowaniach 400 ml, z koncéwka dozujaca dla
precyzyjnej aplikacji oleju, dostarczang i zabezpieczong w nasadce kazdego opakowania?

Zgoda na powyzsze umozliwi ztozenie wiekszej liczby ofert w postepowaniu przetargowym, co
pozwoli na jego wiekszg konkurencyjnosé oraz wybor przez Zamawiajgcego najkorzystniejszej oferty.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

7. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 3 poz. 1 autoczytnik, inny niz opisany
jednego wytwaércy firmy 3M, posiadajacy ponizsze parametry:

- szybki odczyt- do 20min;

- 10 cel tunelowych;

- zakres temperatur 37 °C -60 °C (mozliwosc¢ inkubacji EO, Pary, Plazmy);

- czytelny 7 calowy, kolorowy ekran dotykowy;

- wbudowana drukarka;

- mozliwo$¢ podtaczenia do komputera

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

8.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie 3 poz. 1-2 wskaznikéw réwnowaznych,
o odczycie 20min, kompatybilnych z w/w zaoferowanym autoczytnikiem. Normy potwierdzone w
deklaracji zgodnosci.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.



Powyzisze wyjasnienia sg wigzace dla wszystkich Wykonawcow.

Z powazaniem

Kierownik Dziatu Zamoéwienn Publicznych
Mariusz Klimczak






