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Wykonawcy

dot. przetargu nieograniczonego na dostawe wyrobow medycznych,

wg formularza cenowego nr 6/2022 - pytanie nr 18

Na podstawie art.135 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo

W odpowiedzi ha pytania Wykonawcy wyjasniam:

»Znak/numer postepowania: 6/2022

Postepowanie przetargowe na: dostawa wyrobéw medycznych

Szanowni Panstwo,

Zamoéwien Publicznych (Dz.U.2021.1129) Zamawiajgcy nie ujawniajgc zrédta
zapytania, przekazuje tres¢ zatozonych w toku postepowania zapytan wraz z
wyjasnieniami.

W zwigzku z udziatem w w/w postepowaniu zwracamy sie z prosbg o udzielenie

odpowiedzi na nastepujgce pytania do postepowania:

Dotyczy zapiséw SWZ:

1.

Dotyczy Parametry Techniczne:

Dotyczy Pakiet 39 poz. 1-13
Czy Zamawiajacy zgodzi sie na ztozenie oferty na rekawy papierowo foliowe o
wytrzymatosci na przepuklenie na sucho 359 kPa, na mokro 87 kPa oraz
niezwilzalnosci wodg 33 sekundy?

ODP: NIE.

ODP: NIE.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania
jakoscig ISO 9001:2015 dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego,
sprzedazy materiatéw eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji, projektowania,
rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy oprogramowania IT i pracami
projektowymi i budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje pewnos¢, ze oferowane
wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.
ODP: NIE, zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu potwierdzenia zgodnosci z normg PN EN ISO
11607 cz. 2 dla rekawow papierowych, gdyz norma ta okresla wymagania
dotyczace rozwoju i walidacji procesu pakowania wyrobéw medycznych. Jedynie
cz. 1 w/w normy PN EN ISO 11607 okresla wymagania dotyczace materiatow,
systemow bariery sterylnej i systemdéw opakowaniowych.



« Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na rekawy papierowo — foliowe,
na ktérych widnieje znak handlowy produktu zamiast nazwy wytwodrcy, co jest
zgodne z normg PN-EN 868-5, pkt. 4.6.1.1?

ODP: TAK.

« Czy Zamawiajacy zgodzi sie na ztozenie oferty na rekawy papierowo-foliowe w
ktdrych kierunek otwierania jest oznaczony wytacznie od strony folii?
ODP: TAK.

« Czy Zamawiajgcy wymaga, aby ze wzgleddéw higienicznych rekawy zabezpieczone
byty przezroczysty, termokurczliwg folig?
ODP: Nie wymaga.

« Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego
prostokata bez prazkdw, o powierzchni nie mniejszej niz 1 cm® zgodnie z normg
PN 868 ?

ODP: Nie wymaga.

« Zamawiajagcy wymaga, aby kazda rolka rekawa byta oznaczona samoklejaca
etykietg identyfikacyjng umieszczong miedzy rekawem a folig zabezpieczajaca, na
ktorej znajduja sie informacje dotyczace daty produkcji, daty waznosci, warunkow
przechowywania oraz numerem LOT produktu? W/w etykieta umozliwi
archiwizacje oraz pozwoli na ewentualne przyjecie reklamacji produktu.

ODP: Tak, wymaga.

« Czy Zamawiajagcy wymaga, aby rekawy papierowo- foliowe do sterylizacji
posiadaty znak CE umieszczony wytgcznie na etykiecie umieszczonej na
opakowaniu jednostkowym (rolce), a nie bezposrednio na produkcie? Zgodnie z
art. 11 ust. 8. ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r. zabronione jest
umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji uzywania
oznaczen lub napisow, ktére mogty wprowadzi¢ w btagd co do znaczenia znaku
zgodnosci CE, a takie numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowane;j.
Uzywanie na rekawach sterylizacyjnych, ktére nastepnie petnig funkcje
opakowania dla wysterylizowanych wyrobéw medycznych, wprowadza w btad co
do znaczenia znaku zgodnosci CE, ktéry dotyczy nie wyrobu znajdujgcego sie
wewnatrz rekawa (wysterylizowanej zawartosci), a samego rekawa.

ODP: Tak, wymaga.

« Czy Zamawiajgcy wymaga, aby na rekawach znajdowata sie informacja o kolorze
wskaznikdw przed i po sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwigzanie
minimalizuje pomytke interpretacyjng podczas odczytywania wynikow testu.

ODP: Nie wymaga.

«  Czy w celu wykluczenia wielokrotnego uzycia opakowan Zamawiajgcy wymaga,
aby na rekawach umieszczony byt piktogram przekreslonej liczby 2, ktéry
informuje o tym, iz zaoferowane opakowanie jest jednorazowego uzytku?

ODP: Nie wymaga.

Dotyczy Pakiet 39 poz. 9

« Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawdéw w rozmiarze 75 mm x 30
mm x 100 mb?

ODP: TAK.

Dotyczy Pakiet 39 poz. 14-20



« Czy Zamawiajacy zgodzi sie na rekawy typu Tyvec, zgodne z normami EN 11607-1,
EN 868-5 oraz EN 980, w rolkach po 70m z przeliczeniem ilosci zaproponowanych
rolek do ilosci metréw biezgcych wymaganych przez Zamawiajgcego?

ODP: TAK.

« Czy Zamawiajacy zgodzi sie na rekawy o gramaturze 64,4 g/m? i laminacie PET/PE
50TCH — EP; laminowany 12um POLIESTER i 50um POLIPROPYLEN?
ODP: TAK.

«  Czy Zamawiajacy dokonat omyiki piszac o wymogach normy EN 868 cz. 1 ora EN
867 dla pozycji 14-20? Wskazane przez Zamawiajgcego normy nie majg zastosowania
w przypadku oczekiwanych rekawéw. ODP: TAK.

« Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na rekawy typu Tyvek o dtugosci
70 mb z odpowiednim przeliczeniem, co pozwala na optymalizacje zamoéwien i
nizsze koszty magazynowania?

ODP: TAK.

Dotyczy Pakiet 40 poz. 1, 3

« Czy ze wzgledu na fakt, iz testy do sterylizacji sg testami diagnostycznymi, dla
ktorych certyfikacja przez niezalezny organ nie jest wymagana, nie zostata
okreslona w Ustawie o Wyrobach Medycznych ani przez zadne inne przepisy
prawne Zamawiajgcy odstgpi od wymogu dotfaczenia do oferty potwierdzenia
zgodnosci wydanego przez niezalezng jednostke notyfikowang i wyrazi zgode na
ztozenie oferty na testy, dla ktérych potwierdzenie zgodnosci z normami zostato
wydane przez ich producenta?

ODP: Zamawiajacy nie odstepuje od wymogu dotaczenia do oferty potwierdzenia

zgodnosci wydanego przez niezaleing jednostke notyfikowana.

« Czy Zamawiajacy zgodzi sie na testy pakowane po 250 sztuk w opakowaniu z
przeliczeniem ilosci opakowan do zapotrzebowania Zamawiajgcego z
zaokragleniem w gore?

ODP: TAK.

Dotyczy Pakiet 40 poz. 2

« Czy Zamawiajacy zgodzi sie na ztozenie oferty na nielaminowane
wieloparametrowe testy klasy 4 pakowane po 250 sztuk podwdjnych,
perforowanych w potowie testéw, co daje tagcznie w opakowaniu 500 sztuk testow
lub pakowane po 250 sztuk testéw perforowanych i podzielnych na 4 réwne czesci
co daje tacznie 1000 sztuk testéw w opakowaniu? llos¢ opakowan zostanie
przeliczona do zapotrzebowania Zamawiajgcego.

ODP: TAK.

Dotyczy Pakiet 40 poz. 4

« Czy Zamawiajacy zgodzi sie na ztozenie oferty na wieloparametrowe wskazniki
chemiczne wykonane w formie paska typu Tyvek®, na ktéry naniesiono liniowo
substancje testowg koloru rézowego zmieniajgcg barwe na niebieski po procesie
sterylizacji plazmowej? Testy pakowane sg po 250 sztuk w opakowaniu lub po 250
szt. testow perforowanych w potowie co daje tgcznie 500 szt. testéw w
opakowaniu, a ilo$¢ opakowan zostanie przeliczcona do zapotrzebowania
Zamawiajgcego.

ODP: TAK.

Dotyczy Pakiet 40 poz. 10



« Czy Zamawiajacy wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej byt
samoklejgcy, co znacznie utatwi i usprawni jego archiwizacje (mozliwos¢ wklejenia
bezposrednio do dokumentacji)?

ODP: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

« Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu
Zamawiajgcy wymaga, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byly w
jezyku polskim?

ODP: Nie wymaga.

« Czy zgodnie z obowigzujgcg normg Zamawiajgcy wymaga, aby na kazdym tescie
kontroli dezynfekcji termicznej znajdowato sie oznaczenie normy odpowiedniej
dla testow mycia i dezynfekciji, tj. ISO 158837

ODP: Nie wymaga.

Dotyczy Pakiet 44 poz. od 1 do 8

« Czy Zamawiajacy zgodzi sie na papier krepowy o parametrach
wytrzymatosciowych rozciggania na mokro 0,53 kN/m w kierunku maszyny oraz
0,4 kN/m w kierunku poprzecznym?

ODP: NIE.

« Czy Zamawiajacy zgodzi sie zrezygnowac z wymogu naprzemiennego pakowania
arkuszy papieru?
ODP: NIE.

Dotyczy Pakiet 44 poz. od 9 do 10
«  Czy Zamawiajacy zgodzi sie na widknine o gramaturze 57 g/m??
ODP: NIE.

« Czy Zamawiajacy zgodzi sie na widknine o parametrach wytrzymatosciowych
rozciggania na mokro 1,10 kN/m w kierunku maszyny oraz 0,7 kN/m w kierunku
poprzecznym?

ODP: TAK.

Podpisat:
Z-ca Dyrektora ds. medycznych
Elzbieta Wielgos-Karpirska



