SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTN EJ
W MYSLENICACH
32-400 Myslenice ul. Szpitalna 2 Informacja (012) 27-30-355, 27-30-205
sekretariat 37-20-670, 37-20-671 fax. 272-18-55
NIP: 681-169-06-68, REGON: 000300570,

Myslenice, dnia 09.06.2021r.

Do wszystkich
Wykonawcow

WYJASNIENIA TRESCI SIWZ, PYTANIA, ODPOWIEDZI | MODYFIKACJE

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji, zgodnie z
przepisami ustawy Prawo zamowien publicznych, (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 z
pozn. zm..), ktérego przedmiotem jest dostawa niesterylnego sprzetu jednorazowego uzytku.
Nr sprawy 14/PN/21

(1) Pytania wykonawcy pierwszeqo:

1.Dotyczy Czes¢ nr 1, pozycje 10: Czy Zamawiajgcy dopusci wskazniki w opakowaniu po
500 sztuk + przyrzad PCD? Wielkos¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

2. Dotyczy Czes¢ nr 1, pozycje 10: Czy Zamawiajgcy dopusci testy kompatybilne z
przyrzagdem posiadajgcym kapsute ze stali kwasoodpornej oraz rurke z wysokiej
wytrzymatosci plastiku. Taka budowa przyrzgdu gwarantuje najwyzszg odpornosé na
warunki panujgce podczas sterylizaciji.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

3. Dotyczy Czes¢ nr 1, pozycje 12: Czy Zamawiajgcy dopusci uchwyt w ktorym test
umieszcza sie poprzez wsuniecie?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

4. Dotyczy Czes¢ nr 1, pozycje 15: Czy Zamawiajgcy dopusci testy sktadajgce sie z fiolek z
substancjg testowg oraz oddzielnie, sterylnie zapakowanych wymazoéwek o dt.3,5cm . W
przypadku obecnosci biatek substancja testowa zmienia kolor w 10 sekund z czerwonego na
niebieski.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

5. Dotyczy Cze$¢ nr 1, pozycje 15: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 24

sztuki? Wielkos$¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

(2) Pytania Wykonawcy drugiego:

1. Pakiet 1 poz. 5 : Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny test z punktowym utozeniem
substancji wskaznikowej?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

2. Pakiet 1 poz. 10 : Czy Zamawiajacy dopusci do oceny test w opakowaniu a’100szt + PCD
z odpowiednim przeliczeniem?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

3. Pakiet 1 poz. 12 : Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny przyrzad jednoelementowy (nie w
postaci klipsa) ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.



(3) Pytania Wykonawcy trzeciego:

Pytanie 1 — do Szczegétowego opisu zamoéwienia - Zatagcznik nr 1 (czesé nr 1,
poz. 3i4)

Prosimy i dopuszczenie tasmy zgodnej z SWZ o szerokosci 18 mm.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2 — do Szczego6towego opisu zamoéwienia - Zatacznik nr 1 (czes¢ nr 1,
poz. 5)

Prosimy o dopuszczenie testéw zgodnych z SWZ pakowanych a’ 480 sztuk z
odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 3 — do Szczegétowego opisu zamoéwienia - Zatagcznik nr 1 (czesé nr 1,
poz. 6)

Prosimy o dopuszczenie testéw zgodnych z SWZ pakowanych a’ 200 sztuk z
odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4 — do Szczegétowego opisu zamoéwienia - Zatagcznik nr 1 (czes¢ nr 1,
poz. 7)

Prosimy o dopuszczenie testéw zgodnych z SWZ pakowanych a’ 200 sztuk z
odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 5 — do Szczegétowego opisu zamoéwienia - Zatacznik nr 1 (czes¢ nr 1, poz.
10)
Prosimy o dopuszczenie niezawierajgcy niebezpiecznych substancji toksycznych test
zwalniania wsadu z samoprzylepnym wskaznikiem do kontroli skutecznosci procesu
sterylizacji parowej o parametrach ustalonych134°C/7 min. i 121°C/20 min., wskaznik
w technologii typ, 6 w opakowaniach: 400 szt. + przyrzad PCD. Przyrzad w catosci
wykonany z tworzywa sztucznego klasy medycznej sktadajgcy sie z korpusu, rurki o
diugosci 1,5m idrednicy 2 mm oraz przezroczystej nakretki umozliwiajgcej
sprawdzenie czy wskaznik znajduje sie w Srodku bez rozkrecania przyrzgdu. Na
wskazniku wyraznie nadrukowany kolor referencyjny przebarwienia. Rozmiar
wskaznika 75 mm x 6 mm.
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 6 — do Szczego6towego opisu zamoéwienia - Zatacznik nr 1 (czes¢ nr 1,
poz. 11)

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby produkt spetniat wymagania dla testow typu 6 wg
normy PN-EN ISO 11140-1, pod wzgledem tolerancji na czas (6%) i temperature
(1°C)?, oznaczenie normy oraz klasy testu na tescie lub opakowaniu zbiorczym. W
przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o potwierdzenie tolerancji na zmienne
krytyczne procesu, jakiej wymaga Zamawiajgcy.

Odpowiedz Zgodnie z SWZ

Pytanie 7 — do Szczegétowego opisu zamowienia - Zatagcznik nr 1 (czesé nr 1,
poz. 11)

Prosimy o dopuszczenie testdow zgodnych z SWZ pakowanych a’100 sztuk z
odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 8 — do Szczegétowego opisu zamoéwienia - Zatagcznik nr 1 (czesé nr 1,
poz. 16)

Prosimy o dopuszczenie testéw zgodnych z SIWZ pakowanych a'25 sztuk z
odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie 9 — do Szczegétowego opisu zamoéwienia - Zatagcznik nr 1 (czesé nr 1,
poz. 17)

Poniewaz norma ISO 13485 jest standardem dot. systemow zarzgdzania jakoscig i nie
dotyczy urzgdzen czy wyrobow czy Zamawiajgcy nie miat na mysli aby to producent
oferowanego wyrobu posiadat certyfikat Zarzadzania Jakoscig 1ISO 13485 wystawiony
przez odpowiednig jednostke certyfikujgca?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga, aby producent oferowanego wyrobu posiadat
certyfikat Zarzadzania Jakoscig ISO 13485

Pytanie 10 — do Szczegétowego opisu zamowienia - Zatgcznik nr 1 (czesé nr 1,
poz. 17)

Prosimy o dopuszczenie inkubatora z drukarkg o lepszych parametrach od
wymaganych: tj. posiadajgcego 8 miejsc na fiolki wskaznikowe umozliwia inkubacje 8
wskaznikow jednoczesnie, w réznych czasach inkubacji, w tej samej temperaturze.
Urzadzenie pozwalajace na inkubacje wskaznikoéw biologicznych oraz posiadajgce
detektor fluorescencyjny zapewniajgce odczyt wyniku do 20 minut. Kazde miejsce na
fiolke posiada wskaznik LED informujgcy uzytkownika o wyniku inkubacji w
temperaturze 57°C. Urzadzenie wyposazone w ekran LCD z menu w j. polskim. Alarmy
tekstowe oraz dzwiekowe. Inkubator posiada zamykane klapy zabezpieczajgce
miejsca do umieszczenia fiolek przed zabrudzeniem oraz zalaniem. Urzgdzenie nie
wymaga zastosowania dodatkowej kruszarki, gdyz wskazniki aktywowane sg przez
przekrecenie nakretki amputki. Urzgdzenie posiada PortUSB umozliwiajgcy
podigczenie urzadzenia do komputera i rejestrowania wynikbw za pomocag
oprogramowania do odczytu i ledzenia.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 11 — do Szczegétowego opisu zamowienia - Zatgcznik nr 1 (czes¢ nr
1,p0z.5,6,7,8,10,11,12,13)

Czy Zamawiajgcy wymaga, by zgodnie z MDR 2017/745 testy chemiczne do kontroli
proceséw mycia, dezynfekciji i sterylizacji byty wyrobami medycznymi?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

(4) Pytania Wykonawcy czwartego

Pytanie 1, dotyczy czesci nr 4

Czy w celu zachowania maksymalnej ochrony Zamawiajgcy oczekuje okularkdéw do fototerapii
noworodkédw renomowanej amerykanskiej firmy jednorazowego uzytku, czystych
mikrobiologicznie, pakowanych indywidualnie? Wykonane z delikatnego materiatu typu Velcro,
przepuszczajgcego promienie lecznicze jednak z dodatkowg ochrong oczu na poziomie
99,9%potwerdzone niezaleznymi badaniami, zapinane na rzep na potylicy, z dodatkowymi
uchwytami na przodzie utatwiajgcymi dopasowanie, w ksztatcie litery Y, co powoduje , ze
dopasowujg sie do gtowki dziecka oraz zabezpiecza to przed zsuwaniem sie okularow,
doktadnie obejmujgc gtdwke. Wykonane z jednego kawatka materiatu, w rozmiarze -
noworodki 30 —38 cm , identyfikator rozmiaru - kolor turkusowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2, dotyczy czesci nr 4

Czy Zamawiajacy bedzie wymagat okularkow z dodatkowg ochrong na oczy zapewniajgcg
100% ochrone przeciwko promieniom UV, potwierdzone niezaleznymi badaniami?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Zmianie ulega rozdziat Il pkt. 5 SWZ:



1. Informacja o przedmiotowych srodkach dowodowych

Zamawiajacy zada nastepujacych przedmiotowych srodkéw dowodowych:
Oswiadczenia i dokumenty, skltadane wraz z oferta (art. 107 ust. 1 Pzp):

* Wszystkie czesci: Opis produktu zawierajgcy dane techniczne, potwierdzajgcy spetnienie
wymogow okreslonych w specyfikacji i zdjecia katalogowe — kazda pozycja.

*Czesc nr 1.

Wymagane:

- oswiadczenia producenta na zgodno$¢ z normami dotyczgcymi nie biologicznych systemow
kontroli sterylizacji z podaniem klasy wskaznika-kazda pozycja.

- o$wiadczenie producenta przy oznaczeniu ,,nietoksyczny” o braku zawartosci substanciji
toksycznych w testach chemicznych.

Poz. 9 Zamawiajgcy wymaga, aby atest biologiczny posiadat 100% odczyt biologiczny po 24
godzinach.

Zamawiajgcy wymaga aby wskazniki wieloparametrowe posiadaty oznaczenie normy i klasy
wskaznika na kazdym pasku.

Czes$¢ 4 — oswiadczenie producenta , potwierdzajgce posiadanie badan w zakresie nie
przenikania fal Swietinych w zakresie min 99,9%
Przedmiotowe srodki dowodowe podlegajg uzupetnieniu.

Zmianie ulega Rozdziat Il pkt. 9 ppkt. 1
1. Dokumenty skiadane wraz z ofertg

1) Na oferte sktadajq sie:

o formularz oferty - zatgcznik nr 2 do swz, w czesci na ktérg sktadana jest oferta
sktadana jest pod rygorem niewaznosci w formie elektronicznej lub w postaci
elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.

e wypetniony zgodnie z instrukcjg formularz cenowy ze szczegélowym opisem
oferowanego asortymentu wg. wzoru - zatgcznika nr 1 do swz, w czesci na ktérg
sktadana jest oferta.

¢ Petnomocnictwo, o ile dotyczy, o ile dotyczy.

¢ Przedmiotowe srodki dowodowe, wskazane w rozdziale Il pkt. 5.

Zmianie ulega Rozdziaf Il pkt. 2 SWZ:

Oferte nalezy ztozy¢ w terminie do dnia 15.06.2021 r. do godziny 12.30.

Zmianie ulega Rozdziat Il pkt. 3 SWZ:

Otwarcie ofert nastagpi w dniu 15.06.2021 r. o godz. 13.10 poprzez odszyfrowanie
ztozonych na Platformie ofert.

Zmianie ulega Rozdziat Illl pkt. 4 SWZ

4. Termin zwigzania ofertg

1) Wykonawca jest zwigzany ofertg 30 dni od dnia uptywu terminu sktadania ofert, tj. do dnia
14.07.2021 .

Wykonawcy sg zobowigzani uwzgledni¢ powyzsze zmiany, ktére stanowia integralng
czes¢ SWZ, podczas sporzgdzania oferty.




