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Dotyczy: zapytania ofertowego na dostaw¢ materialow do sterylizacji dla Szpitala
Powiatowego im. Pralata J.Glowatzkiego w Strzelcach Opolskich.

Znak sprawy: SP/06-Z0/24

ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW

Pytania nr 1
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Zadanie 1 poz. 1-13: czy Zamawiajacy dopusci Rekawy papierowo-foliowe z
przezroczystego laminatu 7 warstwowego o zabarwieniu niebieskim oraz papieru
medycznego o gramaturze 60g/m2. Napisy i testy umieszczone poza przestrzenia pakowania
w obszarze zgrzewu fabrycznego. Trzy wskazniki sterylizacji (PARA, EO, FORM) z
oznaczeniem metody sterylizacji na wskazniku oraz opisem koloru zmiany wskaznika przed
i po sterylizacji. Wskazniki o pow. min. 100mm2 zgodnie z 868-5 w postaci ukosnych
paskow. Nadrukowane spetniane normy EN 868-5 i ISO 11607-1,2, znak handlowy, nazwa
wytworey i znak jednorazowego uzycia. Piktogram otwartej torebki umieszczony od strony
papieru i folii. Znak CE i MD umieszczony na etykiecie oraz wewnatrz rolki, pozostate
wymagania zgodnie z SWZ.

Zadanie 1 poz. 17-18: czy Zamawiajacy dopusci widknine celulozowa w arkuszach do
sterylizacji o gram. 57g/m2. Zgodna z normg EN 868-2 i ISO 11607-1. Antyrefleksyjna,
antystatyczna i nieszeleszczgca. Nie wykazuje dziatania cytotoksycznego. Bariera
mikrobiologiczna zgodnie z DIN 58953-6.

Zadanie 1 poz. 17: czy zamawiajacy dopusci wiokning zielong pakowang a’150 szt.
Zadanie 1 poz. 18: czy zamawiajgcy dopusci widkning zielong pakowana a’100 szt.
Zadanie 1 poz. 17-18: Czy Zamawiajacy dopusci wlokning w kolorze niebieskim, pozostale
wymagania zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia.

Zadanie 1 poz. 17: czy zamawiajgcy dopusci wiokning niebieskg pakowang a’125 szt.
Zadanie 1 poz. 18: czy zamawiajgcy dopusci wiokning niebieskg pakowang a’100 szt.

Odpowiedz na pytania nr 1

1-7. Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytania nr 2

Dotyczy zapisow SWZ.:

1. Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO
9001:2015 dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprz¢tu medycznego, sprzedazy materiatow
cksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji. Zamawiajacy zyskuje pewno$¢, ze oferowane wyroby
produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

2. Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig PN-EN
SO 13485:2016-04 dotyczacy produkcji i dystrybucji opakowan, testow oraz wyrobow
pomocniczych do kontroli procesow sterylizacji, mycia i dezynfekeji. Zamawiajgcy zyskuje
pewnosé, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami i
normami.

Dotyczy Parametry Techniczne:

3. Dotyczy pakietu 1: Poz 1-13 - Czy Zamawiajacy majac na uwadze wigksze bezpieczenstwo i
wytrzymalo$é zezwoli na zaoferowanie rgkawow papierowo —foliowych plaskich oraz z zaktadka o
folii 8 — warstwowej, co gwarantuje doskonalg barierg zapobiegajac skazeniu zawarto$ci przed
uzyciem

4. Poz 1-13 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby r¢kawy papierowo — foliowe oznaczone byly
snakiem CE na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce) rgkawa a nie
bezposrednio na rekawie. 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 napisow, ktore moglyby wprowadzi¢ w blad co do oznakowania
znakiem CE oraz co do oznaczania numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Kwestia jest
zwigzana z mozliwoscig pomylenia, czy znak CE umieszczony na opakowaniu, ktérym jest rgkaw,
dotyczy jego samego, czy tez wysterylizowanej zawartosci.

5. Poz. 14 — Czy Zamawiajgcy dopusci papier pakowany po 702 szt.

6. Poz. 15 — Czy Zamawiajgcy dopusci papier pakowany po 348 szt

7. Poz. 16 — Czy Zamawiajacy dopusci papier pakowany po 252 szt

8. Poz. 17-18 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zlozenie oferty na widkning typu SMS zgodng z
norma EN 868 o gramaturze wynoszacej 55g.

9. Poz. 14-19 — Czy Zamawiajgcy odstapi od zapisu dotyczacego biodegradowalnosci. Pozostale
parametry wymienione w uwagach dotyczacych powyzszych pozycji pozostajg bez zmian.
Odpowiedzi na pytania nr 2

1.2. Zamawiajgcy wymaga.

3.5.,6.7. Zamawiajagcy dopuszcza.

4. 8.9. Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Swz.

Rozdzielnik:
- Publikacja na stronie internetowej Zamawiajgcego.
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