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Chojnice, dnia 18 stycznia 2024 r.
N/znak: FZAP-380-1/3/24
Wyijasnienia oraz zmiana tresci SWZ
Dotyczy: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego prowadzonego w trybie

podstawowym, o jakim stanowi art. 275 pkt 2 na dostawe sterylizatora niskotemperaturowego

na potrzeby Centralnej Sterylizacji.

. Zamawiajacy, dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 2 i ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. - Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2023, poz. 1605 ze zm.) przekazuje ponizej tres¢ zapytan, ktére
wptynety do Zamawiajgcego wraz z wyjasnieniami w niniejszym postepowaniu:

Pytanie nr 1:

do Formularza Opisu parametrow technicznych — Zatacznik nr 3 (pkt 2)

Czy Zamawiajgcy dopusci urzadzenie fabrycznie nowe, nie powystawowe i niedemonstracyjne,
wyprodukowane w roku 20227

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 2:

{parametr 3) Prosimy o mozliwos¢ zaoferowania sterylizatora w wersji przelotowej, z mozliwoscia
pracy jako nieprzelotowy. Zaproponowane rozwigzanie bedzie rozwigzaniem uniwersalnym
w przypadku instalacji sterylizatora w trybie pracy przelotowym —dwudrzwiowym.

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga. W zwigzku z tym w Zatgczniku nr 3 do SWZ Opis
parametréow technicznych dodaje sie zapis: Dopuszcza sie ale nie wymaga sterylizatora w wersji
przelotowej z mozliwoscia pracy jako nieprzelotowy. W zatgczeniu poprawiony Zatacznik nr 3 do
SWZ.

Pytanie nr 3:

(parametr 4) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie urzgdzenia zakwalifikowanego do
wyrobdw medycznych klasa Ila? Klase urzadzenia okresla producent na podstawie regut klasyfikacji
zawartych w Rozporzadzeniu 2017/745 dot. wyrobéw medycznych. Odbywa sie to przy udziale
Jednostki Notyfikowanej. Tak wiec stawianie wymogu przez Zamawiajgcego, aby urzadzenie
posiadalo dang klase jest nieuprawnione z punktu widzenia przepisow prawa i ogranicza
konkurencje.

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga. W zwiazku z tym w Zataczniku nr 3 do SWZ Opis
parametréw technicznych dodaje sig zapis: Dopuszcza sie wyréb medyczny klasy IIA. W zatgczeniu
poprawiony Zatgcznik nr 3 do SWZ,
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Pytanie nr 4:

(parametr 7) Prosimy o dopuszczenie do oceny sterylizatora bardziej zaawansowanego
technologicznie, gdzie kontrola szczelnosci komory wykonywana jest stale i samoczynnie, bez
koniecznosci dodatkowych czynnosci ze strony uzytkownika.

Odpowiedi:

Tak. W zwigzku z tym w Zataczniku nr 3 do SWZ Opis parametrow technicznych dodaje sie zapis:
Kontrola szczelnosci komory wykonywana jest stale i samoczynnie. W zataczeniu poprawiony
Zatgcznik nr 3 do SWZ,

Pytanie nr5:

(parametr 10) Prosimy o dopuszczenie do oceny czynnika sterylizujgcego o stezeniu 58%-59,6%.
Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga. W zwigzku z tym w Zatgczniku nr 3 do SWZ Opis
parametréow technicznych dodaje sie zapis: Dopuszcza sie czynnik sterylizujagcy o stezeniu
minimum 58% nadtlenku wodoru. W zatgczeniu poprawiony Zatgcznik nr 3 do SWZ.

Pytanie nr 6:

(parametr 11) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie do oceny sterylizatora z czynnikiem
sterylizujgcym umieszczonym w kasecie, z mozliwoscia przeprowadzenia z jednej kasety 5 cykli
ekspresowych, flex i standardowych oraz 17 zaawansowanych?

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 7:

(parametr 12) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie do oceny sterylizatora posiadajgcego faze
plazmy, umotliwiajgcg dokladne usunigcie czynnika sterylizujgcego zaréwno z komory, jak i ze
sterylizowanego sprzetu?

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 8:

(parametr 20) Prosimy o dopuszczenie do oceny sterylizatora plazmowego z 4 cyklami
sterylizacyjnymi do wyboru:

- cykl ekspresowy o czasie 24 minut do sterylizacji m.in. endoskopdw DaVinci i innych delikatnych
narzedzi bezswiattowych

- cykl standardowy przeznaczony do sterylizowania wszystkich narzedzi i urzadzenn medycznych

w czasie 47 min.

- cykl flex przeznaczony do sterylizowania endoskopdw gietkich w czasie nie diuzszym 42 min.

- cykl zaawansowany przeznaczony do sterylizowania skomplikowanego sprzetu medycznego
w czasie 60 minut

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 9:



(parametr 22) Prosimy o dopuszczenie sterylizatora, ktéry posiada odrebny cykl kontrolujacy
poprawnos¢ przygotowania wsadu do sterylizacji, informujacy uzytkownika o jakosci zatadowanego
wsadu, weryfikujgcy ewentualne pozostatosci wilgoci we wsadzie oraz umozliwiajacy jej eliminacje ze
wsadu przed uruchomieniem wiasciwego cyklu sterylizacji. Maksymalny czas trwania procesu
weryfikacji 6 min.

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 10:

(parametr 24) Prosimy o dopuszczenie rozwigzania z mozliwoscig zatadunku petnej komory na
dwdch pétkach, z wyjatkiem cyklu ekspresowego, gdzie zatadunek odbywa sie na dolnej potce.
Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 11:

(parametr 25) Prosimy o dopuszczenie rozwigzania z mozliwoscig jednoczesnej sterylizacji co
najmniej 2 endoskopdéw elastycznych jednokanatowych, w tym bronchoskopdw.

Odpowiedzi:

Zgodnie z SWLZ.

Pytanie nr 12:

(parametr 26) Prosimy o dopuszczenie rozwigzania z mozliwoscig sterylizacji endoskopéw sztywnych,
jedno-, dwukanatowych.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 13:

(parametr 31) Prosimy o dopuszczenie rozwigzania, gdzie kazdy program do sprzetu z kanatami oraz
kazdy program endoskopowy rozpoczynany od fazy eliminacji wilgoci we wsadzie poprzez obnizenie
ci$nienia wewnatrz komory do poziomu 0,14 Torr'a.

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 14:

(parametr 33) Prosimy o dopuszczenie rozwigzania, gdzie skutecznos¢ inaktywacji priondow
w programach flex i standard jest potwierdzona przez niezaleing jednostke notyfikowana.
Odpowiedi:

Zgodnie z SWLZ.

Pytanie nr 15:

(parametr 34) Prosimy o dopuszczenie rozwigzania gdzie kazdy cykl sterylizacji posiada dwukrotne
dozowanie czynnika sterylizujgcego w fazie sterylizacji w celu zwiekszenia skutecznosci procesu.
Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 16:



(parametr 36) Prosimy o dopuszczenie sterylizatora z mozliwoscig sterylizacji kanatéw o $rednicy od
0,7mm i dtugosci do 875mm w zaleznosci od wyboru cyklu. Rozwigzanie to umozliwia sterylizacje
wiekszosci sprzetu dedykowanego do sterylizacji plazmowe;j.

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr17:

(parametr 37) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rozwigzania, w ktorym catkowita masa
zatadunku w jednym z programow wynosi maksymalnie 9,7kg. Ze wzgledu na materiat dedykowany
do sterylizacji plazmowej oraz jego wage powyzsza wartos¢ umozliwia sterylizacje wiekszosci sprzetu
medycznego,

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ,

Pytanie nr 18:

(parametr 42) Prosimy o mozliwo$¢ zaoferowania sterylizatora plazmowego z zasilaniem pradem
3-fazowym 380-415VAC, 50/60Hz, bez wymagania dodatkowych medidéw, wentylacji
i odptywow.

Odpowiedzi:

Zgodnie z SWZ.

Il. Zamawiajgcy na podstawie art. 286 ust. 1 Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowieri
publicznych (Dz. U. z 2023, poz. 1605 ze zm.) zmienia tres¢ Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia

w nastepujgcym zakresie:

Zmiana nr1:

W Rozdziale XVIIl. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA ust 1, o tresci:

~Wykonawca bedzie zwigzany oferta przez okres 30 dni, tj. do dnia 17.02.2024 r. Bieg terminu
zwigzania ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert.”

Zastepuje sie nastepujgcym:

~Wykonawca bedzie zwigzany ofertg przez okres 30 dni, tj. do dnia 22.02.2024 r. Bieg terminu
zwigzania ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert.”

Zmiana nr 2:

W Rozdziale XIX. SPOSOB | TERMIN SKELADANIA | OTWARCIA OFERT ust. 1, o treci:

»Oferte wraz z wymaganymi dokumentami nalezy umiesci¢ na platformazakupowa.pl pod adresem:
www.platformazakupowa.pl/pn/szpital_chojnice w mysl ustawy p.z.p. na stronie internetowe;j
prowadzonego postepowania do dnia 19.01.2024 r. do godziny 11:00.”

Zastepuje sie nastepujacym:

»,Oferte wraz z wymaganymi dokumentami nalezy umiesci¢ na platformazakupowa.pl pod adresem:
www.platformazakupowa.pl/pn/szpital_chojnice w mysl ustawy p.z.p. na stronie internetowej
prowadzonego postepowania do dnia 24.01.2024 r. do godziny 10:00.”

Zmiana nr 3:

W Rozdziale XIX. SPOSOB | TERMIN SKtADANIA | OTWARCIA OFERT ust. 6, o tresci:
»Otwarcie ofert nastapi w dniu 19.01.2024 r. o godzinie 12:00.”

Zastepuje sie nastepujacym:

,Otwarcie ofert nastgpi w dniu 24.01.2024 r. o godzinie 11:00.”




TE.

Jednoczesnie Zamawiajgcy informuje, ze w wyniku dokonanych zmian dokonat zmiany tresci
ogloszenia o zamadwieniu.

Zgodnie z art. 286 ust. 7 Pzp dokonang zmiane tresci SWZ, Zamawiajacy udostepnia na stronie
internetowej prowadzonego postepowania.

Z powaianiem




L.p.

Opis parametru wymaganego Parametr Parametry oferowane, tak/nie, podac,
wymagany opisac

STERYLIZATOR NISKOTEMPERATUROWY

Oferowany model aparatu / producent / kraj

pochodzenia Tak, podac

Aparat fabrycznie nowy, rok produkgji

2023 Tak, podac

Fabrycznie nowy, nie powystawowy i
niedemonstracyjny, niskotemperaturowy
sterylizator na pary nadtlenku wodoru, w wersji
nieprzelotowej, jednodrzwiowy. Tak, podac
Dopuszcza sie, ale nie wymaga
sterylizatora w wersji przelotowej, z
moZliwoscig pracy jako nieprzelotowy.

Urzadzenie spetniajace wymagania wynikajace z
obowigzujacej normy PN-EN 14937 wraz z
deklaracja zgodnosci CE oraz dyrektywa o
wyrobach medycznych (wyréb medyczny klasy
IIb).

Dopuszcza sie wyrob medyczny klasy ITA.

Tak, podac

Prostopadioscienna, bez przewezen, komora
sterylizatora wykonana

z aluminium o wymiarach minimum: Tak, podad
{5/D/W) - 330 x 711 x 254 mm - pojemnos¢
robocza > 59 litrdw.

Komora oraz wewnetrzna strona drzwi

- Tak, podac
wykonane z aluminium.

Sterylizator posiadajgcy niezalezny program
kontroli szczelnosci komory dostepny z poziomu
uzytkownika przeprowadzany nie czesciej niz raz
w miesigcu. Tak, podac
Zamawiajacy dodaje zapis: Kontrola
szczelnosci komory wykonywana jest stale
i samoczynnie.

Dwie wysuwane pdtki wykonane z aluminium

lub ze stali nierdzewnej wewnatrz komory Tak, podac

System umozliwiajacy otwarcie komory
sterylizatora podczas zatadunku wsadu bez Tak, podaé
uzycia rgk

10.

Czynnik sterylizujacy o stezeniu minimum 59%
nadtlenku wodoru,

w pojemnikach ze znacznikiem RFiD oraz kodem
Data lub system monitorujgcy zuzycie nadtlenku
wodoru i date przydatnosci.

Dopuszcza sie czynnik sterylizujacy o

steZeniu minimum 58% nadtlenku
wodord.

Tak, podac

11.

Jeden zasobnik umozliwiajacy przeprowadzenie
minimum 20 cykli standardowych lub minimum Tak, podac
30 cykli szybkich.

12,

Neutralizacja czynnika i pozostatosci czynnika
sterylizujacego po procesie sterylizacji za
pomoca konwertera katalitycznego Tak, podac
niewymagajgcego obstugi, wymiany elementow
zuzywalnych, ani przegladow.




L.p.

Opis parametru wymaganego

Parametr
wymagany

Parametry oferowane, tak/nie, podag,
opisac

13.

Blokada otwarcia zasobnika z czynnikiem
sterylizujacym od uruchomienia pierwszego
cyklu do momentu catkowitego oproznienia
pojemnika. W przypadku niezuzycia czynnika
sterylizujgcego w wyznaczonym terminie,
automatyczne oproznienie i neutralizacja
nadtlenku wodoru przez urzadzenie. W innych
przypadkach mozliwos¢ otwarcia zasobnika tylko
przy uzyciu kodu serwisowego.

Tak, podac

14,

Sterowanie, kontrola sterylizatora za pomoca
kolorowego ekranu dotykowego.

Tak, podac

15.

Ekran dotykowy o przekatnej co najmniej 8”, z
menu w jezyku polskim.

Tak, podac

16.

DZwiekowa i opisowa sygnalizacja bleddw.

Tak, podad

17.

Whbudowana drukarka, umozliwiajaca
dokumentacje procesu z mozliwoscig wyboru
formatu wydruku (podstawowy / rozszerzony).
Na wydruku rozszerzonym szczegotowe
informacje dot. czasu, temperatury

i ci$nienia w poszczegdlnych etapach procesu.

Tak, podac

18.

Mozliwosc eksportu danych o parametrach
przebiegu cyklu. W pamieci urzadzenia
zachowany przebieg co najmniej 100 ostatnich
cykli.

Tak, podaé

18,

Mozliwosé transportu danych na nosnik USB.

Tak, podac

20.

Co najmniej 4 programy sterylizacyjne, w tym
specjalny cykl przeznaczony do sterylizacji
endoskopdw elastycznych z czasem procesu
maksymalnie 38 min. , program dla wsadu bez
kanatow roboczych z czasem procesu do 28 min.
oraz program szybki o czasie ponizej 19 minut.
Najdtuzszy program dla narzedzi stalowych z
kanatami o czasie max. 60 min.

Tak, podac

21,

Kazdy program rozpoczynany od
kondycjonowania, w trakcie ktorego sprawdzana
jest wilgotnos¢ wsadu. i w razie koniecznosci
dochodzi do dosuszenia wsadu.

Tak, podac

22

System pozwalajgcy na dosuszenie wsadu w
trakcie etapu kondycjonowania.

W przypadku zbyt duzej ilosci wilgoci, etap
powtarzany 2-krotnie.

Nie dopuszcza sie sterylizatorow, w ktérych
sprawdzanie i ewentualna eliminacja wilgotnosci
wsadu wykonywane jest w osobnym
dedykowanym programie.

Tak, podaé

23.

Na kazdym programie mozliwosc sterylizacji
wsadow opakowanych.

Tak, podac

24.

Na kazdym programie, mozliwos¢ zatadunku
petnej komory na dwoch potkach.

Tak, podac

25,

Mozliwos¢ jednoczesnej sterylizacji co najmniej
2 endoskopdw elastycznych dwukanatowych, w
tym bronchoskopow.

Tak, podaé

26.

Mozliwos¢ sterylizacji endoskopdw sztywnych,
jedno-, dwu-, i trzykanatowych.

Tak, podac

27.

Mozliwosc sterylizacji wsadu mieszanego, tj. w
jednym procesie sprzetu bez kanatow oraz z
kanatami roboczymi.

Tak, podac

28.

Mozliwosc sterylizacji w trakcie cyklu dla
narzedzi z kanatami co najmniej 10 kanaléw
roboczych.

Tak, podaé




L.p.

Opis parametru wymaganego

Parametr
wymagany

Parametry oferowane, tak/nie, podac,
opisac

29.

Mozliwos¢ sprawdzenia kompatybilnosci
sprzetowej, co do metody sterylizacji

ze wskazaniem odpowiedniego programu
sterylizujacego na stronie www producenta
sterylizatora.

Tak, podac

30.

Mozliwos¢ wygenerowania, z oficjalnej strony
internetowej producenta sterylizatora,
dokumentu potwierdzajgcego mozliwos¢
sterylizacji wybranego sprzetu.

Tak, podac

31.

Kazdy program do sprzetu z kanatami oraz
kazdy program endoskopowy rozpoczynany od
fazy eliminacji wilgoci we wsadzie poprzez
obnizenie ciSnienia wewnatrz komory do
poziomu nie wiekszego niz 0,4 Torr'a.

Tak, podac

32.

W przypadku przerwania cyklu w trakcie etapu
kondycjonowania,

czynnik sterylizujacy zachowywany w
specjalnym rezerwuarze do wykorzystania w
nastepnym procesie.

Tak, podac

33.

Skutecznos¢ inaktywacji prionéw w kazdym
dostepnym programie, potwierdzona przez
niezalezng jednostke notyfikowana.

Tak, podac

34.

Kazdy cykl sterylizacji, z wyjatkiem cyklu
szybkiego, posiada co najmniej czterokrotne
dozowanie czynnika sterylizujgcego w fazie
sterylizacji w celu zwiekszenia skutecznosci
procesu.

Tak, podac

35:

Dla cyklu szybkiego co najmniej dwukrotne
dozowanie czynnika sterylizujacego w fazie
sterylizacji.

Tak, podac

36.

Poswiadczona dokumentem producenta
mozliwosc sterylizacji kanatow
o Srednicy 1 mm oraz dtugosci 4 m + 5%.

Tak, podac

37.

Mozliwos¢ wysterylizowania w jednym z
programéw zatadunku o masie wiekszej niz 11
kg.

Tak, podac

38.

Mozliwos¢ wysterylizowania w programie
dedykowanym do endoskopow elastycznych
zatadunku o masie wiekszej niz 4,9 kg.

Tak, podac

39.

Mozliwos¢ wysterylizowania w programie do
narzedzi z kanatami zatadunku
0 masie wiekszej niz 4,9 kg

Tak, podac

40.

Mozliwos¢ kontroli biologicznej wskaznikami
rekomendowanymi przez producenta z czasem
odczytu nie diuzszym niz 20 min.

Tak, podaé

41

Inkubator do wskaznikdw biologicznych
szybkiego odczytu, z czasem odczytu wyniku
fluorescencji nie diuzszym niz 20 min.

Co najmniej 8 miejsc do umieszczania fiolek ze
wskaznikiem. Wyswietlacz LCD. Kolorystyczna
informacja LED o wyniku kontroli.

Tak, podac

42.

Zasilanie sterylizatora prgdem 1-fazowym 230V,
50Hz, bez wymagania dodatkowych medidw,
wentylacji i odplywdw.

Tak, podac

43.

Autoryzowany serwis gwarancyjny i
pogwarancyjny. Pisemna autoryzacja wydana
przez producenta oferowanego sterylizatora nie
poézniej niz 24 miesigce przed terminem ztozenia
oferty. Poda¢ nazwe, adres, telefon kontaktowy

Tak, podaé




L.p. Opis parametru wymaganego Parametr Parametry oferowane, tak/nie, podac,
wymagany opisac
Minimum jedna pisemna referencja wystawiona
przez uzytkownika zaoferowanego modelu
a4 sterylizatora dotyczaca instalacji, pracy Tak, podaé

oferowanego urzadzenia oraz autoryzowanego
przez producenta serwisu oferenta.
(dostarczona wraz z ofertg)




Lp.

Opis parametru

Parametry
wymagane

Parametry oferowane, tak/nie, podac,
opisaé

Gwara

1.

ncja i serwis:
Okres gwarancji i obstugi serwisowej na
oferowane urzadzenie min. 24 miesigce.

Tak, podac

Gwarancja obejmuje:

- przeglady w okresie jej trwania

- wymiany/naprawy uszkodzonych czesci oraz
podzespotow

- dojazdy/przejazdy pracownikow Wykonawcy
- robocizne

- wszystkie pozostate koszty niezbedne do
wykonania czynnosci serwisowych

Tak, podac

W okresie gwarancji 2 nieodptatne przeglady
gwarancyjne w roku.

Tak, podac

Sposob przyjmowania zgtoszen (mail, fax,
telefoniczny) o awariach w okresie trwania
umowy gwarancyjnej i w okresie
pogwarancyjnym

Tak, podac

Czas przystapienia serwisu do naprawy w
okresie gwarancyjnym w przypadku wystgpienia
awarii uniemozliwiajacej pracy na oferowanym
urzadzeniu £48 (godziny)

Tak, podac

Aktualizacja oprogramowania w okresie
gwarancji na koszt Wykonawcy (jezeli dotyczy)

Tak, podac

W przypadku, gdy naprawa w okresie gwarancji
nie odniosta rezultatu, urzadzenie podlega
wymianie na nowe.

Po 3 naprawach (wymianach) tego samego
podzespotu (bloku).

Tak, podac

Czas reakcji na podjecie czynnosci serwisowych
(rozumiane jako kontakt telefoniczny) [8 godz.
w dni robocze (od poniedziatku do pigtku)]

Tak, podac

Czas reakcji na podjecie czynnosci serwisowych
(rozumiane jako przyjazd serwisu) [48 godz. w
dni robocze (od poniedziatku do piatku)]

Tak, podac

10.

Czas na usuniecie awarii (rozumiane jako
przywrdcenie pierwotnej funkcjonalnosci) [96
godz. w dnj robocze (od poniedziatku do pigtku)]

Tak, podaé

11.

Czas usuniecia awarii w przypadku koniecznosci
importu czesci — max 7 dni roboczych (od
poniedziatku do piatku)

Tak, podac

12,

Czas usuniecia awarii niewymagajgcego importu
czesci — max 2 dni robocze (od poniedziatku do
pigtku)

Tak, podad

13:

Serwis, czesci zamienne | materiaty
eksploatacyjne dostepne przez okres min. 10 lat

Tak, podac

14.

Instrukcje obstugi w jezyku polskim w formie
papierowej i elektronicznej na CD — przy
dostawie

Tak, podac

15.

Walidacja:

- instalacyjna

- kwalifikacyjna
- procesowa

Tak, podac

16.

Platnosc¢ roztozona na 12 rdwnych rat

Tak, podac

Szkole

nia:




Szkolenie (2 dni )dla personelu podczas instalacji
i montazu urzadzenia :

Zakres szkolenia:

- obsiuga urzadzenia: dobdr nastaw i
parametrow

- konserwacja i montaz oraz demontaz
akcesoriow zuzywalnych

Tak, podac




