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Dotyczy : postepowania na dostawy materialow eksploatacyjnych do sterylizacji — wyja$nienia tre$ci
SWZ.

1 Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadal certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO 9001:2015
dotyczaca sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materialow eksploatacyjnych i $§rodkoéw
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 obowigzujacymi wymaganiami i normami.

e Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Pakiet 1 poz. 1-18
2 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na ztozenie oferty na rekaw papierowo-foliowy o nastepujacych parametrach?:

Konstrukgji folii i wykonanie zgodne z normami PN EN 868-3, PN EN 868-5 oraz papier o
gramaturze 70g (PN EN 868-3),
Papier:
Zawartos¢ chlorkéw nie wiecej niz 0,05 %
Zawartos$¢ siarczanéw ni wiecej niz 0,25 %
Wytrzymato$¢ na przedarcie CD/MD 750/720 mN
Przenikanie powietrza (1,47 kPa) 10,29 mm/Pa*s
Wytrzymatos$¢ na przepuklenie 359 kPa na sucho
Wytrzymato$¢ na przepuklenie 87 kPa na mokro
Niezwilzalno$¢ wodg 33s
Wytrzymatos¢ na rozciagganie liniowe na sucho w kierunku walcowania 7,4 KN/m; w kierunku
poprzecznym 3,9 KN/m
Wytrzymato$¢ na rozciaganie liniowe na mokro w kierunku walcowania 2,48 kN/m; w kierunku
poprzecznym 1,42 KN/m
Folia:
Przezroczysta, bez rozwarstwien, bez substancji toksycznych i porow
8-warstwowa nie liczac warstwy kleju
Grubos¢ 52um
Zgrzewalna w temperaturze 150-200°C
Elastyczna (wydtuzenie nie mniej niz 70%)
Umieszczenie testu na papierze pod warstwami folii
Wszystkie napisy i testy poza przestrzenig pakowania
Wskaznik procesu sterylizacji S/FORM/EO umieszczone na papierze pod folig na linii zgrzewu
Symbol procesu sterylizacji umieszczony obok wskaznika, co wyklucza pomytke
Kolor wskaznika przed i po sterylizacji w jezyku polskim, angielskim, niemieckim oraz rosyjskim
Kolor wskaznika przed sterylizacja niebieski po sterylizacji parg wodng zmienia barwg¢ na czarng
Powierzchnia wskaznika procesu sterylizacji 100mm2 (PN EN 868-5)
Jednoznacznie oznaczony kierunek otwierania, oznaczony wylgcznie od strony folii
Znak CE umieszczony na etykiecie samoklejacej umieszczonej migdzye rekawe a folia
zabezpieczajacg oraz na opakowaniu zbiorczym
Zgrzew wielorowkowy o acznej szerokosci 10 mm
e Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, pozostale zapisy tak jak w SWZ.
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Dotyczy pakiet 3 poz 1-3

3 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na ztozenie oferty na widkning o gramaturze 57 g/m?2 o nastepujacych
parametrach wytrzymatosciowych: zawarto$¢ chlorkow 0,024%, zawarto$¢ siarczanow 0,086%, odpornos¢ na
przedarcie 1065mN w kierunku maszyny oraz 1235 w kierunku poprzecznym, wytrzymato$¢ na przepuklenie
na sucho 265kPa, na mokro 195 kPa, wydtuzenie 8% w kierunku maszyny, 9% w kierunku poprzecznym,
wytrzymatos$¢ na rozcigganie na sucho 1,65 kN/m w kierunku maszyny oraz 1,25 kN/m w kierunku
poprzecznym, wytrzymato$¢ na rozcigganie na mokro 1,1 kN/m w kierunku maszyny oraz 0,70 KN/m w
kierunku poprzecznym .

e Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Pakiet 5 poz. 1-4

4 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na papier krepowy o zawarto$ci chlorkow 0,028%, zawartos$ci siarczanow
0,045%, wytrzymalosci na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku maszyny 2,06 kN/m, w kierunku
poprzecznym 1,33 kN/m, wytrzymatosci na rozcigganie liniowe na mokro 0,53 kN/m w kierunku maszyny
oraz 0,4 kN/m w kierunku poprzecznym?

e Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

5 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na rezygnacje z wymogu naprzemiennego pakowania i dostarczanie oddzielnie
opakowan arkuszy poszczeg6lnych kolorow?
e Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Pakiet 12 poz. 1-2

6 Czy ze wzgledu na fakt, iz testy do sterylizacji nie s3 wyrobami medycznymi, a jedynie testami
diagnostycznymi, dla ktérych certyfikacja przez niezalezny organ nie jest wymagana, nie zostala okreslona w
Ustawie o Wyrobach Medycznych ani przez zadne inne przepisy prawne Zamawiajacy odstapi od wymogu
dotaczenia do oferty potwierdzenia zgodnosci wydanego przez niezalezng jednostke notyfikowang i wyrazi
zgode na ztozenie oferty na testy, dla ktorych potwierdzenie zgodnos$ci z normami zostato wydane przez ich
producenta?

e Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

7 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na ztozenie oferty na samoprzylepne testy pakowane po 250 szt w opakowaniu
zbiorczym z przeliczeniem liczby opakowan do zapotrzebowania Zamawiajgcego oraz zaokragleniem w gore?
e Zamawiajacy dopuszcza powyzsze (pod warunkiem zaokraglenia w gore do pelnego
opakowania).

8 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na ztozenie oferty na testy zarejestrowane jako wyrdb medyczny bez
oznaczenia CE na kazdym opakowaniu?
e Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Pakiet 12 poz. 3-4

9 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na ztozenie oferty na testy ktdre nie sg zarejestrowane jako wyrob medyczny?
e Zamawiajacy nie wyraza zgody.

10 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na testy kontroli wsadu zgodne z SWZ pakowane po 100 sztuk + przyrzad?
e Zamawiajacy dopuszcza powyzsze .



Dotyczy Pakiet 12 poz. 5-6

11 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na ztozenie oferty na testy zarejestrowane jako wyrdéb medyczny bez
oznaczenia CE na kazdym opakowaniu?
e Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Pakiet 12 poz. 5

12 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na testy pakowane po 200 sztuk w opakowaniu z przeliczeniem ilo$ci
opakowan do zapotrzebowania Zamawiajacego?
e Zamawiajacy dopuszcza powyzsze (pod warunkiem zaokraglenia w gore do pelnego
opakowania).

Dotyczy Pakiet 12 poz. 6

13 Czy Zamawiajacy dopuszcza testy mycia umieszczone na specjalistycznym, plastikowym podiozu
zawierajace mieszaning odpowiednio dobranych komponentow, ktore pozwalaja na sprawdzenie wszystkich
czynnikéw majacych wplyw na skutecznos$¢ procesu mycia.

e Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Pakiet 12 poz. 7

14 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na posta¢ uchwytu inna niz klips, kompatybilny z testami mycia
proponowanymi w pozycji 6, zapewniajacy kontrole mycia w 4 ptaszczyznach?
e Zamawiajacy nie wyraza zgody.

15 Czy Zamawiajacy wymaga aby przyrzad nie posiadat zadnych ruchomych czgsci np. sprezyny, ktére w
trakcie eksploatacji mogty by ulec uszkodzeniu?
o  Wszystkie wymogi zostaly opisane przez Zamawiajacego w treSci SWZ.

Dotyczy Pakiet 13 poz. 2

16 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na jednoczgéciowe testy do badania poziomu zanieczyszczen biatkowych
metodg kolorymetryczna, ktore sg pakowane po 25 sztuk w opakowaniu zbiorczym?
e Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy Pakiet 13 poz. 3

17 Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na ztozenie oferty na nieprzylepne testy sprawdzajace skuteczno$¢ mycia,
pakowane po 100 sztuk w opakowaniu zbiorczym oraz kompatybilny do nich uchwyt?
e Zamawiajacy nie wyraza zgody.

18 Czy Zamawiajacy dopuszcza testy mycia umieszczone na specjalistycznym, plastikowym podlozu
zawierajace mieszaning odpowiednio dobranych komponentow, ktore pozwalaja na sprawdzenie wszystkich
czynnikow majacych wptyw na skuteczno$¢ procesu mycia.

e Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Powyzsze wyja$nienia stanowig integralng cz¢$¢ SWZ.
Pozostale postanowienia SWZ pozostaja bez zmian.

UWAGA: Tres¢ i pisownia wnioskow o udzielenie wyjasnien jest oryginalna, skopiowana z korespondencji
przesyltanej przez Wykonawcow. Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialnosci za bledy w tresci wnioskow o
wyjasnienia.
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