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Wszyscy uczestnicy postepowania

e-mail: platforma zakupowa

Dotyczy: zapytan do tresci specyfikacji w postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie art. 132 przepiséw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 z pézn. zm.) na ,,Sukcesywne dostawy
artykuldw jednorazowego uzytku (medycznych i niemedycznych) oraz drobnego sprzetu
medycznego dla Zespotu Opieki Zdrowotnej w Bolestawcu”. Znak sprawy 40/PN/2022.

Zamawiajgcy zawiadamia, ze w przedmiotowym postepowaniu wptynety pytania do tresci
specyfikacji warunkéw zaméwienia. Dziatajgc zgodnie z art. 135 ust. 1 i 2 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych (tekst jednolity Dz. U. 2022 r., poz. 1710 z p6zn. zm.), Zamawiajacy przekazuje ponizej

tre$¢ wniesionych pytan oraz odpowiedzi w tym zakresie.

1) Dotyczy zapiséw SWZ

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig 1SO
9001:2015 dotyczacg sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatdw
eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy
oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje pewnosc, ze

oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy nie_wymaga, ale dopuszcza, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania
jakoscig ISO 9001:2015 dotyczgca sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy
materiatow eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz

sprzedazy oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi.

2) Dotyczy Zadanianr 9, poz. 1-7

Zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych (MDR) oraz nowymi wytycznymi dotyczgcymi oznakowania wyrobow
medycznych wprowadzonych w zycie 26 maja 2021r. zawracamy sie z zapytaniem, czy Zamawiajgcy
wymaga, aby opakowania papierowo- foliowe posiadaty certyfikaty zgodnie z nowymi wytycznymi?

Certyfikaty takie zawierajg informacje o danym produkcie wraz z unikatowym numerem UDI-DI.
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Odpowiedz Zamawiajaceqo:

Zamawiajgcy wymaga, aby opakowania papierowo- foliowe posiadaty status wyrobu medycznego ale
nie wymaga, aby posiadaty certyfikaty zgodnie z nowymi wytycznymi wraz z informacjami o danym

produkcie oraz unikatowym numerem UDI-DI.

3) Dotyczy Zadania nr 9, poz. 1-7

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego prostokata pozbawionego

napisow na nim, co gwarantuje poprawne zinterpretowanie koloru wskaznika przed i po sterylizaciji.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego prostokgta pozbawionego

napiséw na nim, co gwarantuje poprawne zinterpretowanie koloru wskaznika przed i po sterylizaciji.

4) Dotyczy Zadanianr 9, poz. 1-7
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego prostokgta bez prgzkéw, o

powierzchni nie mniejszej niz 1 cm2 zgodnie z normg PN 868 ?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego prostokata bez prgzkéw, o

powierzchni nie mniejszej niz 1 cm?.

5) Dotyczy Zadania nr 9, poz. 8-9

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantowat
sterylnos$¢ wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez
producenta papieru, a nie dystrybutora? Barierowos$¢ mikrobiologiczna papieru jest jego najwazniejszg

cechg uzytkowg, zapewniajgcg bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantowat sterylnosc
wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez

producenta papieru, a nie dystrybutora.

6) Dotyczy Zadanianr 9, poz. 8-9

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby szczelnos¢ bakteriologiczna przy podwdéjnym pakowaniu zestawéw

wynosita dla papieru krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone oswiadczeniem producenta wyrobu?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wymaga, aby szczelnos¢ bakteriologiczna przy podwdjnym pakowaniu zestawow

wynosita dla papieru krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone oswiadczeniem producenta wyrobu.
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7) Dotyczy Zadanianr 9, poz. 8-9

Czy Zamawiajacy wymaga, aby potwierdzenie gramatury papieru oraz zgodnosci z normami ISO
11607-1 oraz PN EN 868 zostato wydane przez jednostke notyfikowana, co potwierdzi najwyzszg
jakosc¢ oferowanego produktu?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga, aby potwierdzenie gramatury papieru oraz zgodnosci z

normami 1ISO 11607-1 oraz PN EN 868 zostato wydane przez jednostke notyfikowana, co potwierdzi

najwyzszg jakosc oferowanego produktu.

8) Dotyczy Zadania nr 9, poz. 8-9
Czy Zamawiajgcy dopusci Papier krepowany o nastepujgcych parametrach:

Wytrzymatos$¢ na rozcigganie na sucho wzdtuz 2,06 kN/m, w poprzek 1,33 kN/m, na mokro wzdtuz 0,53
kN/m, w poprzek 0,4 kN/m, zawartos¢ siarczanéw 0,045%, chlorkéw 0,028% oraz odstgpi od wymogu:

wodoodpornos¢ 22 s, wytrzymatosé na wypychanie 115 kPa

Odpowiedz Zamawiajaceqo:

Zamawiajgcy hie dopuszcza papieru krepowanego o ww. parametrach oraz nie odstgpi od wymogu:

wodoodpornos¢ 22 s, wytrzymatos¢ na wypychanie 115 kPa.

9) Dotyczy Zadanianr 9, poz. 8-9

Zwracam sie z prosbg do Zamawiajgcego o sprecyzowanie o jaki rozmiar papieru chodzi.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wymaga papieru krepowanego w rozmiarze 100/100 cm.

10) Dotyczy Zadania nr 16, poz. 2

Czy Zamawiajgcy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) test chemiczny do kontroli proceséw
sterylizacji byt wyrobem medycznym? Czy Zamawiajgcy wymaga, zatgczenia do oferty certyfikatu

potwierdzajgcego nowe wytyczne?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga by zgodnie z nowym Rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) test chemiczny do

kontroli proceséw sterylizacji byt wyrobem medycznym. Zamawiajgcy dopuszcza ale nie_ wymaga

zatgczenia do oferty certyfikatu potwierdzajgcego nowe wytyczne.
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11) Dotyczy Zadania nr 16, poz. 2

Czy zgodnie z obowigzujgcg normg Zamawiajgcy wymaga, aby na testach chemicznych znajdowato sie

oznaczenie obecnie obowigzujgcych norm potwierdzajgcych klase testow?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga, aby na testach chemicznych znajdowato sie oznaczenie

obecnie obowigzujacych norm potwierdzajgcych klase testow.

12) Dotyczy Zadania nr 16, poz. 3
Czy dla zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajgcy wymaga, aby test posiadat minimalng dtugosé

10 cm?

Odpowiedz Zamawiajaceqo:

Zamawiajgcy wymaga, aby test posiadat minimalng dtugo$¢ 10 cm dla zapewnienia wysokiej

krytycznosci.

13) Dotyczy Zadania nr 16, poz. 3

Czy Zamawiajgcy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) test zintegrowany typu 5 byt wyrobem
medycznym? Czy Zamawiajgcy wymaga, zatgczenia do oferty certyfikatu potwierdzajgcego nowe
wytyczne?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) test zintegrowany typu 5
byt wyrobem medycznym. Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga zatgczenia do oferty certyfikatu

potwierdzajgcego nowe wytyczne.

14) Dotyczy Zadania nr 16, poz. 3

Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajgcy wymaga,

aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byty w jezyku polskim?

OdpowiedZz Zamawiajaceqo:

Zamawiajgcy wymaga, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byly w jezyku polskim.

15) Dotyczy Zadania nr 17, poz. 1

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby na tescie byty umieszczone informacje w j. polskim?
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Odpowiedz Zamawiajaceqo:

Zamawiajgcy wymaga aby na tescie byty umieszczone informacje w j. polskim.

16) Dotyczy Zadania nr 17, poz. 1

Czy Zamawiajgcy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych (MDR) test paskowy Bowie&Dick byt wyrobem
medycznym? Czy Zamawiajgcy wymaga, zatgczenia do oferty certyfikatu potwierdzajgcego nowe

wytyczne?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymagda, by zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) test paskowy Bowie&Dick

byl wyrobem medycznym. Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga zatgczenia do oferty certyfikatu

potwierdzajgcego nowe wytyczne.

17) Dotyczy Zadania nr 18, poz. 1

Czy zamawiajgcy wymaga aby test umieszczony byt na metalowej ptytce o dtugosci nie mniejszej niz 8

cm, co w rzeczywisty sposdb symuluje kontrole mycia narzedzi stalowych?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wymaga aby test umieszczony byt na metalowej ptytce o dtugosci nie mniejszej niz 8 cm.

18) Dotyczy Zadania nr 18, poz. 2

Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajgcy wymaga,

aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byty w jezyku polskim?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wymaga, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byty w jezyku polskim.

19) Dotyczy Zadania nr 18, poz. 2

Czy Zamawiajgcy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) test kontroli dezynfekcji byt wyrobem
medycznym? Czy Zamawiajgcy wymaga, zatgczenia do oferty certyfikatu potwierdzajgcego nowe

wytyczne?
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Odpowiedz Zamawiajaceqo:

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie_wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) test kontroli dezynfekcji

byl wyrobem medycznym. Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga zatgczenia do oferty certyfikatu

potwierdzajgcego nowe wytyczne.

20) Dotyczy Zadania nr 19, poz. 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty na widknine typu sms zgodng z normg ISO 11607-1
0 gramaturze wynoszgcej 50g zamiast 43g, 3-warstwowej, dwukolorowej: zielony/niebieski z

odpowiednim przeliczeniem ilosciowym sztuk w opakowaniu?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zamawiajgcy wyraza zgode na ziozenie oferty na widknine typu sms zgodng z normg ISO 11607-1 o
gramaturze wynoszgcej 50g zamiast 43g, 3-warstwowej, dwukolorowej: zielony/niebieski z

odpowiednim przeliczeniem iloSciowym sztuk w opakowaniu.
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