DZPZ/ 2651 /128 / 2025 Olsztyn, dnia 10 wrze$nia 2025 r.

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
ul. Zolnierska 18
10— 561 Olsztyn

Pytania i odpowiedzi :

Dotyczy: postepowania o wartosci poniiej 130 tys. zi o udzielenie zamowienia publicznego na
dostawe materiatow eksploatacyjnych do Centralnej Sterylizatornii.

Zamawiajacy informuje, iz w przedmiotowym postgpowaniu do Zamawiajacego wptynety nastgpujace
wnioski 0 wyjasnienie tresci Zaproszenia:

Dotyczy Cze$¢ nr 1: Asortyment ujety w Czesci 1 nie jest wyrobem medycznym w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r. Wykonawca na potwierdzenie zalgcza
dokument wydany przez Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz w czeséci nr 1 wymaga zaoferowania wyrobéw medycznych.

Dotyczy Czes$¢ nr 6: Czy Zamawiajacy dopusci testy do przyrzadu posiadajgcego kapsule wykonang z
wysokiej wytrzymatosci plastiku w kolorze jasno szarym z plastikowa rurka o dilugosci 1,2m i
$rednicy wewngtrznej 2mm.

Odpowiedz: TAK, Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania testow o podanych
powyzej parametrach pod warunkiem, iz testy beda samoklejace ( tzn. z mozliwoscia przyklejania do
dokumentacji medycznej ).

Dotyczy czg$¢ 1 poz. 2

Prosimy o doprecyzowanie w jakim zakresie parametrow temperatury i czasu: 90°C 5 min / 93°C 10
min Zamawiajacy oczekuje testow?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zadeklarowania testow do wyboru przez Zamawiajacego w
zakresie temperatury i czasu: 90°C Smin 1 93°C 10 min.

Dotyczy cze$¢ 4 poz. 1-2 Czy Zamawiajacy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) testy
chemiczny do kontroli procesow sterylizacji byty wyrobem medycznym? Czy Zamawiajacy wymaga,
zataczenia do oferty certyfikatow potwierdzajacych wytyczne?
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz w czgSci nr 1 wymaga zaoferowania wyrobéw medycznych,
natomiast Certyfikatéw wymaga na etapie podpisania umowy.

Zwracamy si¢ z prosbg do Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu w czesci nr 1 pozycja 1

Test kontroli mycia w formie paska - substancja wskaznikowa w kolorze fuksji naniesiona w formie
plamy /splat, co nie ma wplywy na wiarygodnosci wyniku. Informacje zawarte na tescie w jezyku
angielskim, jest to powszechna praktyka oznakowania mi¢dzynarodowego stosowana takze w Polsce
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza mozliwo$¢ zadeklarowania testow w pozycji 1 o
podanych powyzej parametrach pod warunkiem zachowania pozostatych wymogéw z formularza
cenowego, bedacego zatacznikiem nr 2 doi Zaproszenia.

Sporzadzita: Beata Dela
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UWAGA : Zamawiajacy informuje, iz:
- w wyniku powyzszych wnioskow o wyjasnienie tresci Zaproszenia, Zamawiajacy dokonat modyfikacji
formularza cenowego, bedacego zatacznikiem nr 2 do SWZ.

DYREKTOR
WSS w Olsztynie
Irena Kierzkowska
(Podpis osoby uprawnionej)

Sporzadzila: Beata Dela



