ul. K. S/:'v‘:';*.,'f;‘ 0
27-400 Ostrowiec Sw., w wietokrzyskie
tel. (041) 247-80-00, fax (041) 247-80-50 Ostrowiec Swietokrzyski dnia 29.12.2020 .

NIP 661-19-59-864

Sprawa ZP/45/2020
Wszyscy wykonawcy

W odpowiedzi na skierowane do Zamawiajgcego zapytanie, dotyczace przetargu
nieograniczonego na ,Zakup i dostawy artykuléw sterylizacyjnych” ogtoszonego
w Biuletynie Zaméwien Publicznych pod numerem 770268-N-2020 z dnia 22.12.2020 .
informujemy:

Pytania:
Dotyczy zapisow SIWZ:
A, Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie wraz z ofertg o$wiadczenia o przynalez-
nosci lub braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej, w sytuaciji gdy dany oferent
nie nalezy do zadnej grupy kapitatowe;j?
Odpowiedz: Tak, zgodnie z Rozdz. IV ust.7 SIWZ.

2. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania ja-
koscig I1ISO 9001:2015 dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy
materiatéw eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, wali-
dacji oraz sprzedazy oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajg-
cy zyskuje pewnos$c¢, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wy-
maganiami i normami.

Odpowiedz: Nie.

Dotyczy Parametry Techniczne: Dotyczy Pakiet 2 poz. A:

3. Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na wskazniki emulacyjne o parametrach cyklu sterylizacji
134 st C 7 min? Pozostate parametry techniczne zgodnie z wymaganiami zamawiajgcego.
Odpowiedz: Tak, ale pozostate parametry to: 121 stopni/15 minut.

4. Czy zgodnie z obowigzujgcg normg Zamawiajgcy wymaga, aby na testach
chemicznych znajdowato sig oznaczenie norm potwierdzajacych klase testow?
Odpowiedz: Tak.

5. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test klasy VI byt samoklejacy, co znacznie utatwi i
usprawni jego archiwizacje (mozliwo$¢ wklejenia bezposrednio do dokumentacii)?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci test samoklejgcy.

6. Czy w celu utatwienia interpretacji wyniku Zamawiajacy wymaga, aby na tescie
umieszczone byly informacje w jezyku polskim?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, aby na tescie umieszczone byty informacje w jezyku
polskim.

Dotyczy Pakiet 2 poz. B:

¥ Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test sktadat sie z 2 niezaleznych rozréznionych
kolorystycznie okienek wskaznikowych zapewniajac pewnosé prawidtowego odczytu?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, aby test sktadat sie z 2 niezaleznych rozréznionych
kolorystycznie okienek wskaznikowych.



8. Czy dla zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajacy wymaga, aby test posiadat
minimalng diugos¢ 10 cm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie podat minimalnej dtugosci testu, wymaga, aby wielko$¢ testu
gwarantowata czytelnos¢ wyniku.

9. Czy zgodnie z obowigzujgca normg Zamawiajacy wymaga, aby na testach
chemicznych znajdowato si¢ oznaczenie obecnie obowigzujgcych norm potwierdzajgcych
klase testow?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, aby na testach chemicznych znajdowato sie
oznaczenie norm.

10. Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu
Zamawiajgcy wymaga, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byly w jezyku
polskim?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byty w
jezyku polskim.

Dotyczy Pakiet 4:

1. Czy w celu zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajacy wymaga, aby pakiet
testowy skiadat si¢ karty testowej umieszczonej pomiedzy arkuszami specjalnego papieru i
pianki?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza sktad pakietu zawierajacy karte testowg umieszczong
pomiedzy arkuszami.

12. Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu
Zamawiajgcy wymaga, aby informacje zawarte na karcie testowej i na etykiecie byty w jezyku
polskim?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, aby informacje zawarte na karcie testowej i na
etykiecie byty w jezyku polskim.

13. Czy Zamawiajgcy wymaga aby w celu dodatkowego zabezpieczenia przed
uszkodzeniem i zabrudzeniem kazdy pakiet Bowie & Dick opakowany byt w woreczek
strunowy?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, aby w celu dodatkowego zabezpieczenia przed
uszkodzeniem i zabrudzeniem kazdy pakiet Bowie & Dick opakowany byt w woreczek
strunowy.

Dotyczy pakiet nr 5:

14.  Czy Zamawiajgcy oczekuje samych aplikatoréw czy wymaga réwniez dostarczenia
urzgdzenia?

Odpowiedz: Zamawiajgcy oczekuje samych aplikatoréow.

Dotyczy Pakiet nr 7:

15. Czy Zamawiajacy zgodzi sie na ziozenie oferty na plombe papierowg o
nastepujacych parametrach:

* Plomby wykonane ze specjalnego wzmacnianego papieru o gramaturze 160 gr/m2

wraz z warstwa klejaca.

+ Wskaznik chemiczny Typ 1 zgodny z norma ISO 11140 Typ 1.

* Jesli plomba ze wskaznikiem zostata poddana procesowi sterylizacji parowej

(w temp. 121°C-134°C), to po procesie wskaznik chemiczny zmienia kolor

z fioletowego na zielony.



* Etykieta informacyjna na plombie daje moliwosc zapisu daty, numeru serii,
rodzaju sterylizacji lub innych danych niezbednych do dokumentacji proceséw.
* Rozmiar catkowity: 140 mm x 29 mm, rozmiar etykiety: 70mm x 29mm,
tolerancja: +/- 2%.

+ Zastosowanie w kontenerach réznych typow.

Odpowiedz: Tak.

Dotyczy Pakiet nr 9:

16. Czy Zamawiajgcy wymaga aby wktadki posiadaty gramature co najmniej 110 gr/m2?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, aby wkfadki posiadaty minimalng gramature podang
w specyfikaciji.

Dotyczy Pakiet nr 10:

17.  Czy Zamawiajacy moze sprecyzowac jakiego ksztattu filtréow oczekuje? Czy majg to
by¢ filtry kwadratowe o podanym rozmiarze, czy filtry okragte o podanej srednicy, czy by¢
moze ma by¢ jakas proporcja pomiedzy tymi dwoma rodzajami?

Odpowiedz: Zamawiajgcy oczekuje okragtych filtrow o podanej w specyfikacji srednicy.

Dotyczy Pakiet nr 11:

18. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test wykonany byt z materiatu typu Tyveku, ktory jest
kompatybilny z plazmowa metodg sterylizacji?

Odpowiedz: Zamawiajgcy oczekuje testu do kontroli sterylizacji metodg sterylizacji
plazmowe;j.

19. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby substancja wskaznikowa umieszczona byta na catej
dtugosci testu? Umozliwi to tatwiejsza i doktadniejszg interpretacje wyniku.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga, aby substancja wskaZnikowa umieszczona byta na
tescie w sposéb gwarantujgcy wyrazng interpretacje wyniku.

20. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wskazniki sterylizacji plazmowej umieszczone na
tescie chemicznym i biologicznym przebarwiaty sie w identyczny sposéb, tzn. z koloru
rézowego na kolor niebieski? Pozwoli to na fatwiejszy, bezpieczniejszy i szybszy sposéb
identyfikacji wynikow.

Odpowiedz: Wskazniki sterylizacji plazmowej umieszczone na tescie chemicznym i
biologicznym nie musza przebarwia¢ sie¢ w identyczny sposéb.

Dotyczy Pakiet nr 14:

21. Czy Zamawiajacy zgodzi sie na ztozenie oferty na system bariery sterylnej ULTRA
zgodny z EN ISO 11607-1 i EN 868-5? Nowa porowata substancja Polyolefin ULTRA® wraz
z nowa, odklejaing folig tworzg cztery razy bardziej odporne na perforacje, bezpieczne
opakowanie materiatow sterylnych. Polyolefin i folia potaczone sg 3-kanatowym zgrzewem
fabrycznym, ktérego wytrzymato$é wynosi 6 Nm. Laminat foliowy wykonany z 6-
warstwowego kompozytu poliestru i polipropylenu o grubosci 50um, oraz polyolefin o
gramaturze 93g/m2, zastosowany w opakowaniach ULTRA® zamiast papieru, gwarantujg
wyjatkowg tatwoS¢ otwierania przez odklejanie, catkowicie eliminujac ryzyko pylenia.
Zalecana temperatura zgrzewu wynosi 130-150 st C.

System bariery ULTRA jest kompatybilny z metodami sterylizacji parowej, plazmy, tlenkiem
etylenu oraz formaldehydem.

Na opakowaniach nadrukowane sg wskazniki chemiczne sterylizacji STEAM typ 1. Kontrole
skutecznosci procesu sterylizacji innymi metodami zaleca sie wykonywa¢ poprzez
umieszczenie wskaznika chemicznego wewnatrz opakowania.



Opakowanie ULTRA® posiadajg certyfikaty niezaleznej jednostki notyfikowanej
potwierdzajgcej szczelno$¢ mikrobiologiczng przez okres min. 12 m-cy.
Biorgc pod uwage zapotrzebowanie Zamawiajgcego proponujemy rekawy o nastepujgcych
szerokos&ciach:

-80 mm

- 120 mm

- 160 mm

- 250 mm

- 380 mm
Odpowiedz: Zamawiajgcy oczekuje rekawow Ultra o szerokosciach podanych w specyfikacii
tj. 420, 480, 520 i 580 mm.

Dotyczy Pakiet nr 18:

22 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty na rekawy papierowo — foliowe, na
ktorych widnieje znak handlowy produktu zamiast nazwy wytwércy, co jest zgodne z norma
PN-EN 868-5, pkt. 4.6.1.1?

Odpowiedz: Tak.

23. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty na rekawy papierowo — foliowe, na
ktérych umieszczony jest numer LOT wskazujacy tydzien i rok produkcji, natomiast doktadna
data produkcji oraz waznos$ci rekawa umieszczona jest etykiecie samoklejgcej umieszczonej
miedzy rekawem a folig zabezpieczajgca oraz na opakowaniu zbiorczym?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga, aby data waznosci byta mozliwa do zidentyfikowania na
kazdej rolce rekawa.

24, Czy ze wzgledu na fakt, iz opakowania do sterylizacji (w tym widknina do sterylizacji)
sg wyrobem medycznym klasy |, dla ktérych nie ma koniecznosci potwierdzenia ich jako$ci
przez niezalezng jednostke notyfikowang, Zamawiajacy odstapi od powyzszego wymogu i
pozwoli na ztozenie potwierdzenia parametréw wydanego przez producenta wyrobu?
Odpowiedz: Tak.

25. Czy ze wzgledu na zmiang przez producenta rozmiaréw rekawow foliowo-
polylefinowych Zamawiajgcy zgodzi si¢ na zaproponowanie w miejsce rekawa 480mm
rozmiaru 470mm?
Odpowiedz: Tak.

26. Czy Zamawiajgcy w miejsce rekawa foliowo-widkninowego zgodzi sie na
zaproponowanie rgkawa foliowo-polyolefinowego o rozmiarze 420mm? Rekaw foliowo-
polyolefinowycharakteryzuje sie¢ duzo lepszymi parametrami wytrzymatosciowymi w
poréwnaniu do rekawa foliowo-wtdkninowego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostaje w ww. pakiecie przy rekawach foliowo — widkninowych
- oferowane opakowania z poliolefinu sg uwzglednione w innym pakiecie.

Dotyczy pakiet 18:

27. Czy Zamawiajgcy ma na mysli testy sprawdzajace skutecznosé mycia w myjniach
ultradzwiekowych wraz z dotozong do nich dokumentacjg stuzaca archiwizacji procesow?
Testy spetniaja norme PN EN 15883-1

Odpowiedz: Tak.



Dotyczy Pakiet nr 19:

28. W zwigzku z tym, ze procesy mycia i sterylizacji posiadaja oddzielne wskazniki czy
Zamawiajacy mogtby dookresli¢ jakiego rodzaju wskaznikéw oczekuje poniewaz nie wynika
do bezposrednio z opisu?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje testéw do kontroli proceséw mycia do myjni
ultradzwiekowej oraz testéw do kontroli mycia i dezynfekgji termicznej realizowanych w myjni
do narzedzi.

W zwiazku z udzielonymi odpowiedziami Zamawiajacy wydtuza termin sktadania ofert
do 31.12.2020 r. do godz. 10.00. Otwarcie ofert nastapi 31.12.2020 r. o godz. 10.30.



