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WYJASNIENIE TRESCI SWZ - 6

Dotyczy: postgpowania nr 23/PCM/2022/ZP/A  Sukcesywna dostawa materialéw
opatrunkowych przez okres 24 miesigcy

W odpowiedzi na skierowane do zamawiajacego zapytania dotyczace tresci specyfikacji
warunkow zaméwienia Zamawiajacy, zgodnie z art. 284 ust. 2 Ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019
1. Prawo Zaméwien Publicznych (tj. Dz. U. z 2022 1. poz. 1710 ze zm.), przekazuje tres$é
zapytaf wraz z udzielonymi odpowiedziami:

Pytanie 1 - Dotyczy zapiséw SWZ:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO
9001:2015 dotyczacg sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materialow
eksploatacyjnych i rodkéw do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz
sprzedazy oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje
pewnosc, ze oferowane wyroby produkowane sa zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i
normami.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wymaga.

Dotyczy Parametry Techniczne:

Pakiet 17 ; poz. 1-5

Pytanie 2

Zgodnie z nowym Rozporzqdzemem Parlamentu Europej qklego 1 Rady (UE) 2017/745,
wprowadzonych w zycie 26maja 2021r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) oraz nowymi
wytycznymi dotyczgcymi oznakowania wyrobdw medyczaych zwracamy si¢ z zapytaniem, czy
Zamawiajacy wymaga, aby etykiety umieszczone na opakowaniach posiadaty kod kreskowy?
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji mial posta¢ jednolitego prostokata, o
powierzchni nie mniejszej niz 1 cm2, pozbawionego napiséw na nim, co gwarantuje poprawne
z1nterpret0warne koloru wskaznika przed i po sterylizacii.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wymaga, zgodnie z SWZ.
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Pytanie 4

Czy Zamawiajgcy majae na uwadze wigksze bezpieczefistwo i wytrzymatos¢ , wymaga rekawow
papierowo o foli 8 — warstwowej, co gwarantuje doskonalq barierg zapobiegajac skazeniu
zawartosci przed uzyciem?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wymaga, zgodnie z SWZ.

Pytanie 5

Czy Zamawiajacy wymaga, aby ze wzgledow higienicznych rekawy zabezpieczone byly
przesroczysta, termokurczliwg folig?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wymaga, zgodnie z SWZ.

Pakiet 17; poz. 8-10

Pytanie 6

Zgodnie z nowym Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745,
wprowadzonych w zycie 26maja 2021r. w sprawie wyrobow medycznych (MDR) oraz nowymi
wytycznymi dotyczacymi oznakowania wyrobéw medycznych zwracamy sig z zapytaniem, czy
Zamawiajacy wymaga, aby etykiety umieszczone na opakowaniach posiadaty kod kreskowy?
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 7

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego prostokata, o
powierzchni nie mniejszej niz 1 em?2, pozbawionego napiséw na nim, co gwarantuje poprawne
zinterpretowanie koloru wskaznika przed i po sterylizacji.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wymaga, zgodnie z SWZ.

Pytanie 8

Czy Zamawiajacy majac na uwadze wigksze bezpieczenstwo 1 wytrzymatos¢ , wymaga rekawow
papierowo o foli 8 — warstwowej, co gwarantuje doskonala barierg zapobiegajac skazeniu
zawartosci przed uzyciem?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wymaga, zgodnie z SWZ.

Pakiet 17; poz. 9

Pytanie 9

Czy Zamawiajacy dopusci torebki do sterylizacji samoprzylepne o wymiarze 135 mm x 280 mm
w zamian za 140 mm x 280 mm

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie 10

Czy Zamawiajgcy wymaga integratora klasy V z przesuwalng substancja wskaznikowg
umieszczona w 2 niezaleznych okienkach dajaca fatwy i jednoznaczny wynik procesu bez
koniecznosci odczytu kolorymetrycznego?

ODPOWIEDZ: Zamawiajgcy wymaga.

Pytanie 11

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na testy klasy S z przesuwalna substancja,
ktory nie jest samoprzylepny, natomiast dla zapewnienia wysokiej krytycznosci posiadata
minimalng dtugosé 10 cm?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody, zgodnie z SWZ.

Pytanie 12

Czy Zamawiajgcy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrob6w medycznych (MDR) test zintegrowany typu 5 byt
wyrobem medycznym? Czy Zamawiajacy wymaga, zalgczenia do oferty certyfikatu
potwierdzajgcego nowe wytyczne?

ODPOWIEDZ: Tak.

Pytanie 13 - Pakiet 17 ; poz. 12

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu chemicznego do kontroli procesu
sterylizacji parg wodna typ 4, oznaczenie klasy i normy ISO na kazdym pasku, substancja
wskaznikowa utozona liniowo, pasek perforowany na cztery czesci, pakowany po 250 sztuk
paskow, co daj¢ tacznie 1000 szt. testow?

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 14 - Pakiet 17 ; poz. 14

Czy zamawiajgcy wymaga aby test umieszczony byt na metalowej plytce o dlugosci nie
mniejszej niz 8 cm, co w rzeczywisty sposob symuluje kontrole mycia narzedzi stalowych?
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy nie wymaga.
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Niniejsze pismo stanowi integralng czes¢ SWZ i dotyczy wszystkich Wykonawcow biorgcych
udzial w przedmiotowym postgpowaniu. Wykonawca zobowigzany jest zlozyC oferte z
uwzglednieniem udzielonych przez Zamawiajacego odpowiedzi.

W zwiazku z udzielonymi wyjasnieniami Zamawiajacy informuje, iz nie przedtuza terminu
sktadania ofert. Ustalenia dotyczace miejsca skladania i otwarcia ofert pozostajg bez zmian.

Z powazaniem
/ PREZES

ZARZADU SPRLK 7
“piotr-Burdach-—""

Sporzadzita: Anna Chechelska, Tel: 71/ 38 05 807, e-mail: annachechelska@pcm-wolow.pl
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