SZPITAL SPECJALISTYCZNY ,,INFLANCKA”
im. Krysi Nizynskiej ,,Zakurzonej” SP ZOZ

Warszawa, dn. 23 sierpnia 2017 r.
L.dz. 1058 12017

Do wszystkich Wykonawcow
Z.0/02/08/2017

Dotyezy: pytaf do postepowania w trybie zapytania ofertowego na dostawe materiatéw do sterylizacji
spr. nr ZO/02/08/2017.

Pytanie 1

Zalycznik nr 1 — Materialy do sterylizacji:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wylaczenie rekawdw papierowo-foliowych do sterylizacji (Poz. 1-
6) oraz utworzenie odrgbnego pakietu? Podzielenie pakietu umozliwitloby wiekszej iloSci oferentom
zlozenie ofert atrakcyjnych pod wzgledem ceny, waloréw funkcjonalno-uzytkowych oraz jakosci.
Umozliwienie zlozenia ofert r6znym firmom pozwoli Zamawiajacemu na dokonanie wyboru oferty
zgodnej z SIWZ 1 najkorzystniejszej cenowo.

Odpowiadamy:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy w poz. 2 dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy o szerokosci faldy 40mm
zamiast 50mm?

Odpowiadamy:

Nie. Zgodnie z opisem ZO.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy w poz. 3 dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy o szerokosci fatdy 55mm
zamiast 50mm?

Odpowiadamy:

Nie. Zgodnie z opisem ZO

Pytanie 4

Czy Zamawiajacy w poz. 4 dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy o szerokosci fatldy 60mm
zamiast 65mm?

Odpowiadamy:

Nie. Zgodnie z opisem ZO.

Pytanie 5

Czy Zamawiajacy w poz. 5 dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy o szerokodci faldy 70mm
zamiast 80mm?

Odpowiadamy:

Nie. Zgodnie z opisem ZO.

Pytanie 6

Czy Zamawiajacy oczekuje zgodnie z pkt. 4.6 normy PN EN 868-5, aby na kazdym rekawie
papierowo-foliowym umieszczona byla nazwa wytwércy?

Odpowiadamy:

Tak. Zamawiajacy wymaga aby na kazdym rekawie papierowo-foliowym umieszczona byla nazwa
wytwoércy. Ponadto Zamawiajacy wymaga rekawéw foliowo papierowych z testem do sterylizacji
parowej, tlenkiem etylenu i formaldehydu: o konstrukeji folii i wykonania zgodnej z normami EN ISO
11 607-11ISO 11 607-2, EN 868-3, EN 868-5 - oraz oprocz tego charakteryzujace sie nastepujacymi
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parametrami: papier o gramaturze 70 g/m2 (PN EN 868-3), (zalgczy¢ kompletng charakterystyke
wydang przez producenta w celu potwierdzenia i oceny parametrow wytrzymalosciowych i zgodnosci
z norma PN EN 868-3, oraz potwierdzenie wydane przez niezalezng organizacje o zgodnosci z
aktualnie obowiazujaca norma EN 868-5 systemu bariery sterylnej utworzonej przez reprezentatywne
opakowanie wykonane z surowcéw (papier i folia), folia co najmniej o$miowarstwowa (PN EN 868-5)
) nie liczac warstwy kleju, zalgczy¢ wydane przez producenta folii (a nie dystrybutora) oswiadczenie o
zgodnosci z aktualnymi normami [PNEN 868-3, PNEN 868-5] i charakterystyke folii wydang przez jej
producenta w celu potwierdzenia i oceny parametrow wytrzymatosciowych i zgodnosci: potwierdzenie
liczby warstw folii wydane przez niezalezng organizacje notyfikowana, przezroczysta, bez
rozwarstwien, bez substancji toksycznych i poréw, grubo$é nie wigksza niz 52 pm, zgrzewalna w
temperaturze 165 — 200° C, potwierdzenie zgodnosci konstrukcji z EN 868-5 przez niezalezng
organizacje, wszystkie napisy i testy poza przestrzenig pakowania po stronie przedniej — strona folii,
jednoznacznie oznaczony kierunek otwierania, ze wzgledéw techniczno-higienicznych rekawy sa
nawiniete na rolke folig na zewnatrz, wszystkie rekawy i torebki od jednego producenta.

Pytanie 7

Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktory brzmi ,,zabronione jest
umieszezanie znakéw lub napiséw, ktére moga wprowadzi¢ w btad co do oznakowania znakiem CE
lub numeru jednostki notyfikowanej lub ktore ograniczajg widoczno$é lub czytelno$¢ znaku”
Zamawiajacy oczekuje, aby znak CE byt umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz
roli? Takie oznakowanie stosuje wickszo$¢ przodujacych producentéw rekawow papierowo —
foliowych, aby wykluczyé ryzyko blednego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny.
Odpowiadamy:

Zamawiajacy dopuszcza takie oznakowanie.

Pytanie 8

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby na kazdym rekawie papierowo-foliowym umieszczone bylo
odniesienie do obowiazujacych norm EN 868-3i5 oraz ISO 11607-1i2?

Odpowiadamy:

Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

Pytanie 9

Czy Zamawiajacy oczekuje rekawow papierowo-foliowych o gramaturze papieru 70g/m?, ktéra
korzystnie wptywa na wytrzymato$¢ mechaniczng papieru?

Odpowiadamy:

Zamawiajacy oczekuje rekawdw papierowo-foliowych o gramaturze papieru 70g/m?.

Pytanie 10

Czy Zamawiajacy oczekuje rekawow papierowo-foliowych z folia 6-warstwowa lacznie
z warstwg kleju?

Odpowiadamy:

Zamawiajacy oczekuje rekawéw papierowo-foliowych z minimum 8 warstwowa folig bez warstwy
kleju.

Pytanie 11

Czy Zamawiajacy oczekuje rgkawow papierowo-foliowych z napisami i wskaznikami umieszczonymi
tylko i wylacznie na papierze od strony folii?

Odpowiadamy:

Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

Pytanie 12

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby rekawy papierowo-foliowe posiadaty potwierdzenie o zgodnosci z
normami PN EN 868 — 3 i 5 oraz EN ISO 11607 — 1, 2 wydane przez Niezalezng Jednostke
Notyfikujaca? Opinia niczaleznej jednostki gwarantuje, ze oferowany produkt spelnia powyzsze
normy.

Odpowiadamy:
Tak, zgodnie z wymaganiami opisanymi w odpowiedzi na pytanie nr 6.



Pytanie 13

Dotyczy zalgcznika nr 1 pozycja nr 12-13; uprzejmie prosimy o wydzielenie wymienionych pozycji do
oddzielnego Pakietu. Asortyment stanowi element systemu dokumentacji. Umozliwi to zlozenie
konkurencyjnej cenowo oferty i zapewni udzial w Pakiecie innym oferentom.

Odpowiadamy:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 14

Dotyczy pakietu 1, pozycja 5

Czy Zamawiajacy dopusci rekaw w rozmiarze 300 mm x 65 mm x 100 m ?
Odpowiadamy:

Nie. Zgodnie z opisem ZO.

Pytanie 15

Dotyczy pakietu 1, pozycja 5

Czy Zamawiajacy dopusci rekaw w rozmiarze 350 mm x 80 mm x 100 m ?
Odpowiadamy:

Nie. Zgodnie z opisem ZO.

Pytanie 16

Dotyczy pakietu 1, pozycja 6

Czy Zamawiajacy ma na mysli rekaw do sterylizacji z fatdg ?
Odpowiadamy:

Tak. Zamawiajacy ma na mysli rekaw do sterylizacji z faldg ?

Pytanie 17

Dotyczy pakietu 1, pozycje 1-6

Czy Zamawiajacy wydzieli pozycje 1-6 do oddzielnego pakietu ?

Takie rozwigzanie umozliwi zwiekszenie konkurencyjnosci wérod dostawcdw a dla
Odpowiadamy:

Nie. Zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 1

Odpowiedzi stanowa integralna cze$¢ Zapytania Ofertowego i sa wiazace dla wszystkich
Wykonawcow, w zwiazku z powyzszym ulega zmianie termin skladania ofert.

Oferte nalezy ztozy¢ do dnia 30.08.2017 r. do godz.12:00.




