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W  zwiazku z pytaniem Wykonawcy,

Katowice, dnia 02.08.2024r.

WYJASNIENIA | ZMIANY DO TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na dostawe sprzetu dla

centralnej sterylizatorni. Znak sprawy: ZP-24-072BN.

ktore cytuje ponizej a dot. tredci SWZ
w przedmiotowym postepowaniu, dziatajac zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy - Prawo
zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.) — dalej: ustawa Pzp,, SPSKM
jako Zamawiajacy udziela nastepujacej odpowiedzi:

Dotyczy Pakiet nr 7, czeé¢ 1: Czy zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 250 sztuk?

Odp.: Zamawiajqcy dopuszcza i w zwiqzku z tym Koryguje opis przedmiotu zaméwienia.

Dotyczy Pakiet nr 7, cze$¢ 2: Czy zamawiajacy dopusci testy perforowane, pozwalajace na
podziat wskaznika na dwa mniejsze tj. opakowanie zawierajgce 2x250 sztuk?

Odp.: Zamawiajqcy dopuszcza i w zwiqgzku z tym koryguje opis przedmiotu zamdéwienia.

Dotyczy Pakiet nr 8, cze$¢ 1: Czy zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 250 sztuk?
Odp.: Zamawiajqcy dopuszcza i w zwiqzku z tym koryguje opis przedmiotu zaméwienia.

Dotyczy Pakiet nr 8, cze$¢ 1: Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie testu
zintegrowanego klasy 5 z przesuwalng substancja, z jednym okienkiem posiadajacym
wyrazne rozgraniczenie pola wskaznikowego wewnatrz okienka na cze$¢ oznaczajaca
prawidtowy wynik Sterylizacji (kolor niebieski) oraz cze$¢ oznaczajaca nieprawidtowy wynik
Sterylizacji (kolor biaty)? Odp.: Zamawiajqgcy nie dopuszcza, zgodnie z opisem zawartym
w SWZ

Dotyczy Pakiet nr 8, cze$¢ 1: Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testu o wymiarach
okoto 5,5cmx2,2cm? Odp.. Zamawiajqcy dopuszcza i w zwiqzku z tym koryguje opis
przedmiotu zamdwienia.

Dotyczy Pakietu 2, pozycja 1 - Ze wzgledu na fakt iz w SWZ w punktach 3.c. oraz
w zatgczniku nr 2, pakiet 2 Zamawiajacy wymaga dla rekawéw papierowo-foliowych
dostarczenia dwéch réznych dokumentéw potwierdzajacych jakosé wykonania rekawéw w
postaci certyfikatu - jednego wydanego przez niezalezng jednostke notyfikujgcg
potwierdzajgcego wykonanie zgodnie z aktualnie obowiqzujgcymi normami: PN-EN ISO 11607-
1, PN-EN ISO 11607-2 , PN- EN 868-3, PN-EN 868-5 lub dokumentami réwnowaznymi oraz
drugiego wydanego przez niezalezng organizacje potwierdzajgcego zgodnosci z normq EN
868-5 lub z dokumentem réwnowaznym systemu bariery sterylnej utworzonej przez
reprezentatywne opakowanie wykonane z surowcow (papier i folia) o parametrach
wytrzymatosciowych opisanych w SWZ. Prosimy o dopuszczenie dotaczenia do oferty jedynie
certyfikatu wydanego przez niezalezng organizacje opiniujaca ISEGA potwierdzajacego
wykonanie oferowanych opakowan zgodnie z norma EN 868-5. Pragniemy réwniez
podkredli¢ iz norma EN 868-5 wymaga, aby papier w rekawach spetniat wymagania normy
EN 868-3, tak wiec zataczenie potwierdzenia spetnienia wymagan normy EN 868-5 jest
jednoznacznym potwierdzeniem spetnienia wymagan normy EN 868-3.

Jednoczesnie prosimy o dopuszczenie zataczenia w miejsce dokumentu wydanego przez
niezalezng jednostke notyfikujaca, oswiadczenia producenta o spetnieniu wymagan normy
ISO 11607-2:2019, ktéra to okresla jedynie wymagania dotyczace walidacji proceséw
formowania, uszczelniania i montowania opakowan koncowych przeznaczonych do
sterylizacji. Certyfikat ISEGA jest uznawanym na catym Swiecie potwierdzeniem, ze dany
produkt, proces lub ustuga spetniaja rygorystyczne miedzynarodowe standardy
bezpieczehstwa ijakosci, szczegdélnie w kontekscie bezpieczeAstwa zywnoséci i opakowan.
ISEGA jest niezaleznym instytutem badawczym z siedziba w Niemczech, specjalizujgcym sie
w testowaniu i certyfikacji produktéw stosowanych w przemysle spozywczym,
farmaceutycznym, kosmetycznym i medycznym. Certyfikacja ISEGA zapewnia
producentom, dostawcom i konsumentom gwarancje, ze produkty sa bezpieczne
w kontakcie z zywnoscia, nie szkodza zdrowiu i s3 zgodne z obowiazujgcymi przepisami
prawnymi oraz standardami branzowymi. Odp.: Zamawiajqcy wyraza zgode.
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7) Dotyczy pakietu 2 poz. 1 - Prosimy o dopuszczenie zaoferowania rekawéw papierowo foliowych
o szerokosci 50 cm w rolkach o dtugosci 100 m zamiast rolek o dtugosci 200 m przy odpowiednim
przeliczeniu. Odp.: Zamawiajqcy dopuszcza i w zwiqzku z tym koryguje opis przedmiotu zaméwienia.
Dotyczy pakietu 14 poz. 1,2,3 - Czy w przypadku pakietu 14 poz. 1,2,3 Zamawiajacy zamiast certyfikatu
niezaleznej jednostki notyfikujacej dopusci zataczenie dla oferowanych produktéw (kod UDI-DI:
6438263ST15010NS) deklaracji zgodnosci UE wydanej przez producenta zgodnej z Ustawa o Wyrobach
Medycznych 2017/745, Aneks IV, (), w ktérej to zgodnie, z wymaganiami okresSlonymi w Ustawie
o Wyrobach Medycznych (UE) 2017/745 (MDR) jest potwierdzone, iz ofertowane wyroby sa zgodne
zwymaganiami norm i standardéw: I1ISO 11607-1: 2019 - Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych - Czeé¢ 1: Wymagania dla materiatéw, systemy bariery sterylnej i systemy opakowan oraz EN
868-2:2017 - Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych.

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

8) Jednoczednie prosimy o dopuszczenie zataczenia w miejsce dokumentu wydanego przez niezalezna
jednostke notyfikujgca oSwiadczenia producenta o spetnieniu wymagan normy ISO 11607-2:2019, ktéra to
okresla jedynie wymagania dotyczace walidacji proceséw formowania, uszczelniania i montowania
opakowan koncowych przeznaczonych do sterylizacji.

Odp.: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

9) Dotyczy pakietu 14 poz. 1,2,3 - Ze wzgledu na fakt, iz Zamawiajacy w opisie przedmiotu zamoéwienia
podat jedynie liczby opakowan a nie liczby sztuk w opakowaniu prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy
wymaga dostarczenia odpowiednich :

Poz. 1A — opakowanie 144 sztuk

Poz. 2A — opakowanie 500 sztuk

Poz. 2 B - opakowanie 250 sztuk.

Poz. 3 A - opakowanie 64 sztuki

Poz. 4 A - opakowanie 120 sztuk

Poz. 4 B — opakowanie 120 sztuk

Odp.: Zamawiajqcy potwierdza i w zwiqzku z tym koryguje opis przedmiotu zaméwienia.

10) Dotyczy pakietu 16 Pozycja 1 - Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie koszyka o wymiarach 275 x 175 x
35 mm zamiast koszyka o wymiarach 275 x 200 x 35 mm?

Odp.: Zamawiajqcy dopuszcza i w zwiqzku z tym Koryguje opis przedmiotu zamdéwienia.

11) Dotyczy pakietu 16 Pozycja 2 - Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w miejsce koszyka o wymiarach
240 x 120 x 60 mm koszyka o wymiarach 240 x 120 x 35 mm i wymiarach oczka 1,6 x 1,6 x 0,7 mm?

Odp.: Zamawiajqcy dopuszcza i w zwiqzku z tym Koryguje opis przedmiotu zamdéwienia.

12) Dotyczy pakietu nr 9: Poz. 1- Czy Zamawiajacy dopusci Wskaznik chemiczny paskowy wieloparametrowy
do pary wodnej, niskotoksyczny, bez otowiu i metali ciezkich substancja oznaczona na kwadracie paska
czuta na wszystkie parametry krytyczne sterylizacji, wyrazna zmiana koloru po sterylizacji z niebieskiego na
czarny opakowanie zawierajgce 500 szt. wskaznikéw, zgodnos¢ z wymaganymi normami?

Odp.: Zamawiajqcy nie dopuszcza, zgodnie z SWZ.

13) Dotyczy pakietu nr 9: Poz. 2, 5- Czy Zamawiajacy dopusci Emulacyjne testy sterylizacji parowej klasy 6 wg
ISO 11140-1. Niezawierajacy niebezpiecznych substancji toksycznych. nieprzylepny wskaznik emulacyjny
uzywany do konteneréw/ pojemnikéw, ktérych zawarto$é moga stanowic ciezkie i ztozone strukturalnie
materiaty. Do kontroli skutecznosci procesu sterylizacji parowej o minimalnych wartoéciach ustalonych
134°C/ 3min 30 sec . i 121°C/10 min, . Na wskazniku wyraznie nadrukowany kolor referencyjny
przebarwienia, kontrastowy kolor przebarwienia- jednoznaczny odczyt? Odp.: W pakiecie Nr 9 nie ma
pozycji nr 5. Odpowiedz dot poz 2 — Zamawiajqcy podtrzymuje swoje wymagania okreslone w SWZ.

14) Dotyczy pakietu nr 9: Poz. 4- Prosimy o zmiane zapisu wartosci ustalonych tety B&D na 134 - 3 min 3 sec
oraz 121 15 min Odp.: W pakiecie Nr 9 nie ma pozycji nr 4.

15) Dotyczy pakietu nr 9: Poz. 8- Czy Zamawiajacy nie popetnit btedu wymagajac testéw do mycia w pakiecie
sterylizacyjnym? Ponadto brak w pakiecie poz 17. Odp.: W pakiecie Nr 9 nie ma pozycji nr 8.

16) Dotyczy pakietu nr 9: Poz. 9- Czy Zamawiajacy nie popetnit btedu wymagajac testéw do mycia w pakiecie
sterylizacyjnym? Ponadto brak w pakiecie poz 16. Odp.: W pakiecie Nr 9 nie ma pozycji nr 9.

Elektronicznie
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