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ŚLĄSKIE CENTRUM CHORÓB SERCA W ZABRZU

SZPITAL PROMUJĄCY ZDROWIE
Misja szpitala: ,,Jesteśmy, aby ratować, leczyć, dawać nadzieję...”

 

Zabrze, 18.11.2019 

SCCS/EZ/13628/980/19 

Nr sprawy 97/2019 

 

Do uczestników postępowania: 

Dotyczy: postępowania prowadzonego w trybie procedury udzielania 

Zamówienia Publicznego poniżej kwoty 30 000 Euro na dostawę materiałów 

dla potrzeb Centralnej Sterylizacji 

 

Pytanie 1 - do formularza oferty (pakiet 3, poz. 1) 

Czy Zamawiający wymaga, by test umożliwiał kontrolę skuteczności mycia 

z czterech różnych kierunków? 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga. 

 

Pytanie 2 - do formularza oferty (pakiet 3, poz. 1) 

Czy Zamawiający wymaga potwierdzenia producenta testów o możliwości 

ich stosowania w myjni ultradźwiękowej? 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga. 

 

Pytanie 3 - do formularza oferty (pakiet 3, poz. 1) 

Czy Zamawiający wymaga aby test składał się z arkusza z naniesioną w sposób 

warstwowy i równomierny z dwóch stron substancją testową imitującą 

prawdziwe zanieczyszczenia, której formuła jest zgodna z EN ISO/TS 15883-5? 

 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga. 
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Pytanie 4 - do formularza oferty (pakiet 5, poz. 1) 

Czy Zamawiający wymaga, aby produkt spełniał wymagania dla testów typu 6 

wg normy PN-EN ISO 11140-1, pod względem tolerancji na czas (6%) 

i temperaturę (1°C)?, oznaczenie normy oraz klasy testu na teście 

lub opakowaniu zbiorczym. 

 

W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o potwierdzenie tolerancji 

na zmienne krytyczne procesu, jakiej wymaga Zamawiający. 

 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zgodności z normą PN-EN ISO 11140-1 

dla testów typu 6. 

 

Pytanie 5 - do formularza oferty (pakiet 6, poz. 1) 

Jednym z najważniejszych parametrów testu do wykrywania zanieczyszczeń 

białkowych jest jego czułość. Prosimy o doprecyzowanie, czy Zamawiający 

wymaga najbardziej czułych testów dostępnych na rynku reagujących 

na obecność białka już na poziomie 1μg? 

 

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga testów reagujących na obecność białka 

już na poziomie 1μg. 
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Pytanie 6 - do formularza oferty (pakiet 7, poz. 1) 

Ponieważ norma EN ISO 11140-1 określa testy Bowie-Dicka oraz testy typu 6 

jako wskaźniki najważniejsze dla całego procesu i o najwyżej postawionych 

wymaganiach pod kątem tolerancji odbarwienia od parametrów krytycznych 

sterylizacji, czy Zamawiający wymaga by zgodność z wyżej wymienioną normą 

poświadczona była certyfikatem niezależnej jednostki notyfikowanej, na której 

znajduje się kod oraz nazwa producenta? 

 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga potwierdzenia przez producenta zgodności 

z normą, dopuszcza natomiast potwierdzenie zgodności z normą przez 

jednostkę notyfikowaną . 

 

Z poważaniem, 

 


