Krakéw, 15.09.2025 roku
DO WSZYSTKICH KOGO DOTYCZY
ODPOWIEDZI NA PYTANIA

dot. sprawy: 96/ ZP /2025
Szanowni Pandstwo,

Uprzejmie informuje, ze w sprawie ogloszonego przez 5 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika - Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Krakowie postepowania na Dostawy materiatéw do sterylizacji, wplynely

pytania. Tres$¢ pytan wraz z odpowiedziami na nie przedstawiam ponizej :

Pytanie nr 1

Dotyczy zapisow SWZ:

1. Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadal certyfikat systemu zarzadzania jakosciag ISO 9001:2015
dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprz¢tu medycznego, sprzedazy materialéw eksploatacyjnych i srodkéw do
sterylizacji? Zamawiajacy zyskuje pewnos¢, ze oferowane wyroby produkowane sa zgodnie z obowigzujacymi
wymaganiami i normami.

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza

2. Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadal certyfikat systemu zarzadzania jakoscia PN-EN ISO
13485:2016-04 dotyczacy produkeji i dystrybuciji opakowan, testéw oraz wyrobéw pomocniczych do kontroli
proceséw sterylizacji, mycia i dezynfekcji?

Zamawiajacy zyskuje pewnos¢, ze oferowane wyroby produkowane sa zgodnie z obowiazujacymi wymaganiami i
notrmami.

OdpowiedZ : Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza

Dotyczy Parametry Techniczne:

3. Dotyczy Pakietu 13 pozycje 1-3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie torebek posterylizacyjnych w opakowaniach po 100 sztuk, przy
odpowiednim przeliczeniu ilosci opakowani?

Odpowiedz : tak

4. Dotyczy Pakietu 13 pozycje 4-5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie torebek posterylizacyjnych w opakowaniach po 50 sztuk, przy
odpowiednim przeliczeniu ilosci opakowan?

Odpowiedz : tak

Pytanie nr 2

Pakiet 7 pozycja 1

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie produktu

Autoczytnik przeznaczonego do inkubacji wskaznikow biologicznych do tlenku etylenu o ostatecznym odczycie po 4
godzinach. Autoczytnik z 12 celami, 3,5-calowy dotykowy ekran LCD. Wizualna informacja o pozostalym czasie
procesu inkubacji. Wyswietlanie temperatury na ekranie i pozostatego czasu dla kazdej pozycji. Wyniki przedstawione
w sposéb bardziej czytelny dla uzytkownika za pomoca diod "czerwona" i "zielona". Drukarka termiczna wynikow,
umozliwia ponowne wydrukowanie ostatnich 208 wynikéw. Autoczytnik posiada certyfikat FDA.

Odpowiedz : nie, zgodnie z SWZ

Pakiet 7 pozycja 2

Zwracamy si¢ z prosbg do Zamawiajacego o dopuszczenie produktu

Biologiczny zestaw testowy o szybkim odczycie do tlenku etylenu. Wynik inkubacji widoczny na wyswietlaczu LCD
za pomoca dwdch réznych koloréw tj. "zielony" i "czerwony". Co jest duzo latwiejsze w interpretacji. Zgodnosé
wskaznika z norma referencyjna potwierdzona przez producenta oryginalng karta techniczng. Wskaznik posiadajacy
certyfikat FDA.

Odpowiedz : nie, zgodnie z SWZ

Pakiet 7 pozycja 3
Zwracamy si¢ z prosbg do Zamawiajacego o dopuszczenie produktu



Fiolkowy wskaznik biologiczny o szybkim odczycie do tlenku etylenu. Wynik inkubacji widoczny na wyswietlaczu
LCD za pomoca dwoch réznych koloréw tj. "zielony" i "czerwony". Co jest duzo latwiejsze w interpretacii.
Zgodnos¢ wskaznika z norma referencyjna potwierdzona przez producenta oryginalna karta techniczna. Wskaznik
posiadajacy certyfikat FDA.

Odpowiedz : nie, zgodnie z SWZ

Pakiet 9 pozycja 1

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie produktu

Autoczytnik przeznaczonego do inkubaciji wskaznikéw biologicznych do sterylizacji para wodna/nadtlenkiem
wodotu/tlenkiem etylenu. Odczyt wskaznikéw biologicznych do sterylizacji nadtlenek wodotru 30 minut.
Autoczytnik z 12 celami ksztalcie cylindrycznym. 3,5-calowy dotykowy ekran LCD. Wizualna informacja o
pozostalym czasie procesu inkubacji. Wyswietlanie temperatury na ekranie i pozostatego czasu dla kazdej pozyciji.
Wyniki przedstawione w spos6b bardziej czytelny dla uzytkownika za pomoca diod "czerwona" i "zielona". Brak
rozpoczecia inkubacji w przypadku nieprawidlowego umieszczeniu wskaznika biologicznego w komorze
inkubacyjnej. Drukarka termiczna wynikéw, umozliwia ponowne wydrukowanie ostatnich 208 wynikéw. Autoczytnik
posiada certyfikat FDA. Dostawca autoczytnika gwarantuje i zapewnia autoryzowany serwis oraz naprawe
autoczytnika. Z uwagi na nowoczesng technologi¢ autoczytnik nie wymagana jest corocznej kalibracji. W przypadku
uszkodzenia lub awarii zapewnia nowy autoczytnik.

Odpowiedz : nie, zgodnie z SWZ

Pakiet 9 pozycja 2

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie produktu

Fiolkowy wskaznik biologiczny szybkiego odczytu z ostatecznym wynikiem 20 minut do pary wodnej, z
minikruszerem dodawanym do kazdego opakowania testow oraz kruszarka wbudowana w autoczytnik, co nie ma
wplywu na bezpieczeristwo uzytkowania stanowiac réwnowazne rozwigzanie. Ksztalt fiolki ograly/cylindryczny -
dopasowany do komory autoczytnika z pozycji 1. Nakretka w kolorze niebieskim. Na fiolce repozycjonowalna
nierwaca si¢ naklejka z miejscem do opisu wraz ze wskaznikiem chemicznym. Zgodnos¢ wskaznika z norma
referencyjna potwierdzona przez producenta oryginalna karta techniczna. Wskaznik posiadajacy certyfikat FDA.
Odpowiedz : nie, zgodnie z SWZ

Pakiet 9 pozycja 3

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie produktu

Autoczytnik przeznaczonego do inkubaciji wskaznikéw biologicznych do stetylizacji para wodna/nadtlenkiem
wodotu/tlenkiem etylenu. Odczyt wskaznikéw biologicznych do sterylizacji para wodna 3godzin. Autoczytnik z 12
celami ksztalcie cylindrycznym. 3,5-calowy dotykowy ekran LCD. Wizualna informacja o pozostalym czasie procesu
inkubacji. Wyswietlanie temperatury na ekranie i pozostatego czasu dla kazdej pozycji. Wyniki przedstawione w
sposob bardziej czytelny dla uzytkownika za pomoca diod "czerwona" i "zielona". Brak rozpoczecia inkubacji w
przypadku nieprawidlowego umieszczeniu wskaznika biologicznego w komorze inkubacyjnej. Drukarka termiczna
wynikéw, umozliwia ponowne wydrukowanie ostatnich 208 wynikdéw. Autoczytnik posiada certyfikat FDA.
Dostawca autoczytnika gwarantuje i zapewnia autoryzowany serwis oraz naprawe autoczytnika. Z uwagi na
nowoczesng technologi¢ autoczytnik nie wymagana jest corocznej kalibracji. W przypadku uszkodzenia lub awarii
zapewnia nowy autoczytnik.

Odpowiedz : nie, zgodnie z SWZ

Pakiet 9 pozycja 4

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie produktu

Fiolkowy wskaznik biologiczny o szybkim odczycie do pary wodnej. Wynik inkubacji widoczny na wyswietlaczu
LCD za pomoca dwoch réznych koloréw tj. "zielony" i "czerwony". Co jest duzo latwiejsze w interpretacji. Na fiolce
repozycjonowalna nierwaca si¢ naklejka z miejscem do opisu ze wskazaniem chemiczny. Zgodno$¢ wskaznika z
norma referencyjna potwierdzona przez producenta oryginalng karta techniczna. Wskaznik posiadajacy certyfikat
FDA

Odpowiedz : nie, zgodnie z SWZ

Pakiet 9 pozycja 5

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie produktu

Integrator chemiczny typ 5 do pary wodnej z przesuwajaca si¢ substancja wskaznikowa w okienku o dlugosci 2,3 cm,
co nie ma wplywy na wiarygodnosci wyniku. Tyl wskaznika w kolorze metalicznym, nielepny. Zgodnos$¢ z norma
potwierdzona oryginalnym certyfikatem producenta oraz certyfikat certyfikat FDA. Opakowanie zawierajace 250szt.
Odpowiedz : nie, zgodnie z SWZ

Pakiet 16 pozycja 1
Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie produktu



Etykiety dwukrotnie przylepne ze wskaznikiem chemicznym sterylizacji para wodna. Kolor poczatkowy: rézowy.
Kolor kofcowy: ciemnobrazowy
Odpowiedz : nie, zgodnie z SWZ

Sekgja Zamowier Publicznych

Tomasz Cisto
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