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Wykonawcy

dot. przetargu nieograniczonego na dogtamrobow medycznych,
wg formularza cenowego nr 6/202Rytanie nr 18

Na podstawie art.135 ustawy z dnia 11 wmise 2019 r. Prawo
Zamoéwier Publicznych (Dz.U.2021.1129) Zamawiey hie ujawnigjc zrodia
zapytania, przekazuje f&ezatazonych w toku posgpowania zapyta wraz z
wyjasnieniami.

W odpowiedzi na pytania Wykonawcy wytaam:;

.Zhak/numer postepowania: 6/2022
Poskpowanie przetargowe na: dostawa wyrobow medycznych

Szanowni Pastwo,

W zwigzku z udziatem w w/w pogbowaniu zwracamy 6&i z pragba o udzielenie
odpowiedzi na nagpujgce pytania do pogbowania:

Dotyczy zapisbw SWZ:

1. Czy Zamawiajcy wymaga, aby Oferent posiadal certyfikat systerarzmdzania
jakoscig 1SO 9001:2015 dotyaeg sprzeday wyposaenia i sprztu medycznego,
sprzeday materiatdw eksploatacyjnychsrodkéw do sterylizacji, projektowania,
rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzegla oprogramowania IT i pracami
projektowymi i budowlanymi? Zamawigjy zyskuje pewrns, ze oferowane
wyroby produkowanegszgodnie z obowgizujacymi wymaganiami i normami.

ODP: NIE, zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Parametry Techniczne:
Dotyczy Pakiet 39 poz. 1-13

« Czy Zamawiajcy zgodzi s$ na zli@enie oferty nagkawy papierowo foliowe o
wytrzymatagici na przepuklenie na sucho 359 kPa, na mokro 8& &Raz
niezwilzalnasci wodg 33 sekundy?

ODP: NIE.

+ Czy Zamawiacy odsgpi od wymogu potwierdzenia zgodsud z normy PN EN
ISO 11607 cz. 2 dlagkawdéw papierowych, gdynorma ta okréda wymagania
dotyczce rozwoju i walidacji procesu pakowania wyrobéwdyeznych. Jedynie
cz. 1 w/w normy PN EN ISO 11607 okl® wymagania dotyere materiatow,
systemdw bariery sterylnej i systeméw opakowanidwyc

ODP: NIE.




« Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na ztaenie oferty nagkawy papierowo — foliowe,
na ktérych widnieje znak handlowy produktu zamieestwy wytwaorcy, co jest zgodne
z normy PN-EN 868-5, pkt. 4.6.1.1?

ODP: TAK.

« Czy Zamawiagcy zgodzi st na zi@enie oferty nagkawy papierowo-foliowe w
ktorych kierunek otwierania jest oznaczony ayegnie od strony folii?
ODP: TAK.

« Czy Zamawigicy wymaga, aby ze wzglow higienicznychgkawy zabezpieczone
byly przezroczyst, termokurczlivg folig?
ODP: Nie wymaga.

+ Czy Zamawiagcy wymaga, aby wskaik sterylizacji miat posta jednolitego
prostokta bez paszkéw, o powierzchni nie mniejszejnil cnf zgodnie z norm
PN 868 ?

ODP: Nie wymaga.

« Zamawiajcy wymaga, aby kala rolka ekawa byla oznaczona samokiej
etykiety identyfikacyjra umieszczog migdzy rckawem a foly zabezpieczags, na
ktorej znajduy si¢ informacje dotyczce daty produkcji, daty waosci, warunkow
przechowywania oraz numerem LOT produktu? Wiw etgki umaliwi
archiwizacg oraz pozwoli na ewentualne prggie reklamacji produktu.

ODP: Tak, wymaga.

.« Czy Zamawiaicy wymaga, aby ekawy papierowo- foliowe do sterylizacji
posiadaty znak CE umieszczony wginie na etykiecie umieszczonej na
opakowaniu jednostkowym (rolce), a nie begpdnio na produkcie? Zgodnie z
art. 11 ust. 8. ustawy o wyrobach medycznych z 80i@5.2010r. zabronione jest
umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaraz instrukcji aywania
oznaczé lub napiséw, ktére mogly wprowadziv blad co do znaczenia znaku
zgodndci CE, a take numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej.
Uzywanie na ¢kawach sterylizacyjnych, ktore neghie petny funkcje
opakowania dla wysterylizowanych wyrobéw medycznyeprowadza w lad co
do znaczenia znaku zgodicd CE, ktory dotyczy nie wyrobu znajdigego st
wewngtrz rekawa (wysterylizowanej zawa#), a samegockawa.

ODP: Tak, wymaga.

« Czy Zamawiaicy wymaga, aby nakawach znajdowata sinformacja o kolorze
wskaznikdw przed i po sterylizacji wegyku polskim? Takie rozwkanie
minimalizuje pomytk interpretacyja podczas odczytywania wynikéw testu.

ODP: Nie wymaga.

+ Czy w celu wykluczenia wielokrotnegaycia opakowa Zamawiajcy wymaga,
aby na e¢kawach umieszczony byt piktogram przefomej liczby 2, ktory
informuje o tym, ¥ zaoferowane opakowanie jest jednorazowegku?

ODP: Nie wymaga.

Dotyczy Pakiet 39 poz. 9

« Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zaoferowanieckawOw w rozmiarze 75 mm X
30 mm x 100 mb?

ODP: TAK.

Dotyczy Pakiet 39 poz. 14-20

« Czy Zamawiajcy zgodzi st ha gkawy typu Tyvec, zgodne z normami EN 11607-
1, EN 868-5 oraz EN 980 , w rolkach po 70m z pczehiem ilgci
zaproponowanych rolek do #ad metrow bigacych wymaganych przez
Zamawiagcego?



ODP: TAK.

+ Czy Zamawiajcy zgodzi s na kkawy o gramaturze 64,4 g/m? i laminacie

PET/PE 50TCH - EP; Ilaminowany 12um POLIESTER i 50um
POLIPROPYLEN?
ODP: TAK.

« Czy Zamawiajcy dokonat omyiki pisgc o wymogach normy EN 868 cz. 1 ora EN
867 dla pozycji 14-20? Wskazane przez Zamawego normy nie majzastosowania
w przypadku oczekiwanyclgkawow. ODP: TAK.

« Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zi@enie oferty na gkawy typu Tyvek o
diugasci 70 mb z odpowiednim przeliczeniem, co pozwala apaymalizacg
zamoOwié i nizsze koszty magazynowania?

ODP: TAK.

Dotyczy Pakiet 40 poz. 1, 3

« Czy ze wzgidu na fakt, 1 testy do sterylizacjisstestami diagnostycznymi, dla
ktorych certyfikacja przez niezal®y organ nie jest wymagana, nie zostala
okreslona w Ustawie o Wyrobach Medycznych ani przemne inne przepisy
prawne Zamawigpy odsgpi od wymogu dajczenia do oferty potwierdzenia
zgodndci wydanego przez niezaie jednostk notyfikowary i wyrazi zgo@d na
zlozenie oferty na testy, dla ktorych potwierdzeniedmg®ci z normami zostato
wydane przez ich producenta?

ODP: TAK.

« Czy Zamawiajcy zgodzi s na testy pakowane po 250 sztuk w opakowaniu z
przeliczeniem iléci opakowa do zapotrzebowania Zamawjeggo z
zaokggleniem w gog¢?

ODP: TAK.

Dotyczy Pakiet 40 poz. 2

« Czy Zamawigicy zgodzi st na zigenie oferty na nielaminowane
wieloparametrowe testy klasy 4 pakowane po 250 kszhodwojnych,
perforowanych w potowie testow, co dajeznie w opakowaniu 500 sztuk testow
lub pakowane po 250 sztuk testéw perforowanychdizignych na 4 réwne ¢gci
co daje 4cznie 1000 sztuk testdbw w opakowaniu?sdloopakowa zostanie
przeliczona do zapotrzebowania Zamawgapo.

ODP: TAK.

Dotyczy Pakiet 40 poz. 4

« Czy Zamawiaicy zgodzi s na zi@enie oferty na wieloparametrowe wsgkii
chemiczne wykonane w formie paska typu Tyvek®, t@ayknaniesiono liniowo
substangj testows koloru r&owego zmieniajca barwe na niebieski po procesie
sterylizacji plazmowej? Testy pakowargem 250 sztuk w opakowaniu lub po 250
szt. testébw perforowanych w potowie co dajgczhie 500 szt. testow w
opakowaniu, a il& opakowa zostanie przeliczona do zapotrzebowania
Zamawiagcego.

ODP: TAK.

Dotyczy Pakiet 40 poz. 10

« Czy Zamawiagicy wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznbjt
samoklejcy, co znacznie utatwi i usprawni jego archiwizadmazliwosé
wklejenia bezpérednio do dokumentacji)?

ODP: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.



« Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniaz dla poprawnego opisu
Zamawiajcy wymaga, aby informacje zawarte ndcte i na etykiecie byly w
jezyku polskim?

ODP: TAK.

+ Czy zgodnie z obowzujaca normg Zamawiajcy wymaga, aby na kdym tecie
kontroli dezynfekcji termicznej znajdowatogsoznaczenie normy odpowiednie]
dla testow mycia i dezynfekcji, tj. 1ISO 158837

ODP: TAK

Dotyczy Pakiet 44 poz. od 1 do 8

« Czy Zamawiajcy zgodzi s na papier krepowy o0 parametrach
wytrzymaitaciowych rozcggania na mokro 0,53 kN/m w kierunku maszyny oraz
0,4 kN/m w kierunku poprzecznym?

ODP: NIE.

+ Czy Zamawiajcy zgodzi st zrezygnowda z wymogu naprzemiennego pakowania
arkuszy papieru?
ODP: NIE.

Dotyczy Pakiet 44 poz. od 9 do 10
« Czy Zamawiajcy zgodzi ¢ na wioknirg 0 gramaturze 57 g/mz2?
ODP: NIE.

« Czy Zamawiaicy zgodzi st na wioknire o parametrach wytrzymaiciowych
rozciggania na mokro 1,10 kN/m w kierunku maszyny or&zkKN/m w kierunku
poprzecznym?

ODP: TAK.

Podpisat:
Dyrektor
Ryszard Rudnik



