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Wegréw, dnia 17.11.2023 r.
Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Wegrowie
ul. Kosciuszki 15, 07-100 Wegréw

PYTANIA | ODPOWIEDZI

Dotyczy: zapytania ofertowego na dostawe papieru, rekawdéw i testdw do sterylizacji, Znak:
Z/ST/22/23

Samodzielny Publiczny zaktad Opieki Zdrowotnej w Wegrowie informuje, iz wptynety nastepujgce
pytania od Wykonawcy:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO 9001:2015
dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatdw eksploatacyjnych i
Srodkdéw do sterylizacji? Zamawiajgcy zyskuje pewnosé, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie
z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga powyiszego certyfikatu

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig PN-EN ISO
13485:2016-04 dotyczacy produkcji i dystrybucji opakowan, testéw oraz wyrobdéw pomocniczych do
kontroli proceséw sterylizacji, mycia i dezynfekcji? Zamawiajgcy zyskuje pewnos¢, ze oferowane
wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga powyzszego certyfikatu

Dotyczy Zatacznika nr 2 do zaproszenia do ztozenia oferty cenowej — Formularz cenowy

Pakiet 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o odstgpienie od wymogu dotgczenia do oferty
potwierdzenia zgodnosci z normg ISO 11140 wydanego przez niezalezng jednostke notyfikowana.
Testy do kontroli sterylizacji sg testami diagnostycznymi, stad ich certyfikacja przez niezalezny organ
nie jest wymagana, a takze nie zostata okreslona w Ustawie o Wyrobach Medycznych, ani przez zadne
inne przepisy prawne. Czy Zamawiajacy zgodzi sie zatem na dotaczenie potwierdzenia zgodnosci
produktu z normami, ktére zostato wydane przez producenta testu?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje wymog dotgczenia do oferty potwierdzenia zgodnosci z normq I1SO 11140
wydanego przez niezaleing jednostke notyfikowang.

Pakiet 3

Poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny testy mycia pokryte specjalng farbg zawierajgcg dwa rodzaje biatek,
lipidy oraz polisacharydy symulujacg zaschnietg krew pakowane po 100szt.?
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Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaoferowanie powyiszego testu

Poz.3

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny testy pakowane po 25 sztuk?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza testy pakowane po 25 sztuk
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