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Do wykonawcow ubiegajacych sie
0 udzielenie zamowienia publicznego

dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia o warto$ci ponizej progu stosowania ustawy PZP
w postepowaniu w trybie procedury otwartej ,, DOSTAWA ARTYKULOW DO STERYLIZACJI
DLA SP ZZ0OZ W KOZIENICACH”: Nr sprawy: 01/ZP/2022.

Pytanie nr 1, Zadanie nr 2, poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci rekaw papierowo-foliowy o szerokosci 420 mm i dtugosci 200 m?
Odpowiedz: Tak Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 2, Zadanie nr 1, poz. 9
Czy Zamawiajacy dopusci rekaw papierowo — foliowy z zaktadka o wymiarach 200 x 50 mm?
Odpowiedz: Tak Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3, Zadanie nr 2, poz. 10
Czy Zamawiajacy dopusci torebki papierowo foliowe z fatdg o wymiarach 250 x 480 x 65 mm?
Odpowiedz: Tak Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 4, Zadanie nr 2, poz. 12
Czy Zamawiajacy dopusci torebki posterylizacyjne o wymiarach 420 X 700 mm?
Odpowiedz: Tak Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5, Zadanie nr 2, poz. 13

Czy Zamawiajacy dopusci torebki posterylizacyjne o wymiarach 600 x 750 mm?
Odpowiedz: Tak Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 6, Zadanie nr 2 poz. 13
Czy Zamawiajacy dopusci torebki posterylizacyjne o wymiarach 500 x 800 mm?
Odpowiedz: Nie zamawiajacy nie dopuszcza.



Pytanie nr 7, Dotyczy zapisow SWZ:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jako$cig ISO
9001:2015 dotyczaca sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materialow
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 sa zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i
normami.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie nr 8, Zadanie nr 1, papier krepowany:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier
gwarantowal sterylno$¢ wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone
dokumentem wydanym przez producenta papieru, a nie dystrybutora? Barierowos$¢
mikrobiologiczna papieru jest jego najwazniejsza cechg uzytkowa, zapewniajaca bezpieczne
przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie nr 9, Zadanie nr 1, papier krepowany:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby szczelno$¢ bakteriologiczna przy podwojnym pakowaniu
zestawow wynosita dla papieru krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone oswiadczeniem
producenta wyrobu?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie nr 10, Zadanie nr 1, papier krepowany:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodno$¢ z obowigzujacymi normami PN EN 868 oraz PN
EN ISO 11607-1 byta potwierdzona przez niezalezna jednostke notyfikowana? Opinia
niezaleznej jednostki gwarantuje, ze oferowany produkt spetnia obowigzujgce normy.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie nr 11, Zadanie nr 2, rekaw papierowo foliowy:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach znajdowata si¢ informacja o kolorze
wskaznikow przed i po sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwigzanie minimalizuje
pomylke interpretacyjng podczas odczytywania wynikow testu.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie nr 12, Zadanie nr 2, rekaw papierowo foliowy:
Czy w celu wykluczenia wielokrotnego uzycia opakowan Zamawiajacy wymaga, aby na
rekawach umieszczony byl piktogram przekreslonej liczby 2, ktéry informuje o tym, iz
zaoferowane opakowanie jest jednorazowego uzytku?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie nr 13, Zadanie nr 2, rekaw papierowo foliowy:
Czy Zamawiajacy wymaga aby reckawy papierowo — foliowe oznaczone byly znakiem CE
wylacznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce) rekawa a nie
bezposrednio na rgkawie? Zgodnie z art. 11 ust. 8 ustawy o wyrobach medycznych z dnia
20.05.2010 zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz
instrukcji uzytkowania oznaczen lub napiséw, ktére moglyby wprowadzi¢ w btad co do
oznakowania znakiem CE oraz co do oznaczania numeru identyfikacyjnego jednostki
notyfikowanej. Kwestia jest zwigzana z mozliwoscia pomylenia, czy znak CE umieszczony
na opakowaniu, ktorym jest rekaw, dotyczy jego samego, czy tez wysterylizowanej
zawarto$ci?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.



Pytanie nr 14, Zadanie nr 2, rekaw papierowo foliowy:
Czy Zamawiajacy majac na uwadze wigksze bezpieczenstwo i wytrzymatos¢ wymaga
rekawow papierowo — foliowych o gramaturze papieru 70g/m2 i foli minimum 8 —
warstwowej, co gwarantuje doskonala barier¢ zapobiegajac skazeniu zawartosci przed
uzyciem.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie nr 15, Zadanie nr 2, rekaw papierowo foliowy:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby kazda rolka rgkawa byla oznaczona etykieta identyfikacyjna
umieszczona miedzy rekawem a folig zabezpieczajaca, na ktorej znajduja si¢ informacje
dotyczace daty produkcji, daty waznosci, warunkow przechowywania oraz numerem LOT
produktu? W/w etykieta umozliwi archiwizacj¢ oraz pozwoli na ewentualne przyjecie
reklamacji produktu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie nr 16, Zadanie nr 2, rekaw papierowo foliowy:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby ze wzgledow higienicznych rgkawy zabezpieczone byly
przezroczysta, termokurczliwa folig?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie nr 17, Zadanie nr 2, rekaw papierowo foliowy:
Czy Zamawiajacy ma na mysli rekawy ptaskie o rolkach dtugosci 200m oraz rolki wyposazone
w fatde o dlugosci 100m? Sg to ogdlnie przyjete dtugosci rolek tych produktow.
Odpowiedz: Zgodnie z przedmiotem zamdwienia.

Pytanie nr 18, Zadanie nr 2, poz. 9:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rgkawa z zaktadka o szerokosci 50mm?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.
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