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27-600 Sandomierz

Zapytanie Wykonawcy i odpowiedz Zamawiajacego

w postepowaniu na dostawe testow i opakowan do sterylizacji, znak TP/9/2021

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w try-
bie podstawowym bez negocjacji na dostawe testéw i opakowari do sterylizacji, znak

TP/9/2021

Do Zamawiajgcego w dniu 12.07.2021 r. wplynety pytania dotyczace ww. sprawy o tre-
$ci nastepujace;j:

Pytania

1.

Dot. zapisow SWZ: Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat
systemu zarzgdzania jakos$cig ISO 9001:2015 dotyczgca sprzedazy wyposazenia i
sprzetu medycznego, sprzedazy materiatéw eksploatacyjnych i $rodkéw do ste-
rylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy oprogramo-
wania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje pewnos¢,
ze oferowane wyroby produkowane s3 zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i
normami.

Dot. Pakietu I poz. 1-5: Czy Zamawiajacy odstgpi od spetlnienia wymogu wy-
trzymatosci na rozdzieranie wzdtuz 29.72 N wg normy PN-EN ISO 9073-4 lub
rownowaznej. Wskazana norma dotyczy metody badania wiéknin.

Dot. Pakietu I poz. 1-5: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na pa-
pier o wytrzymatosci na rozcigganie wzdtuz minimum 1.85 kN/m i w poprzek
minimum 1.33 kKN/m wg normy PN-EN ISO 1924-2 lub réwnowazne;j?

Dot. Pakietu I poz. 1-5: Czy wobec panujacej sytuacji pandemicznej Zamawiaja-
cy odstgpi od wymogu naprzemiennego pakowania papieru?

Dot. Pakietu I poz. 1-5: Czy Zamawiajagcy wymaga, aby po przeprowadzonym
procesie sterylizacji papier gwarantowat sterylno§¢ wyrobu medycznego przez
okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta
papieru, a nie dystrybutora? Barierowo$¢ mikrobiologiczna papieru jest jego
najwazniejszg cechg uzytkowa, zapewniajacg bezpieczne przechowywanie kaz-
dego wyrobu medycznego.

Dot. Pakietu I poz. 1-5: Czy Zamawiajgcy wymaga, aby szczelno$é bakteriolo-
giczna przy podwojnym pakowaniu zestawéw wynosita dla papieru krepowane-
80 99,9%, co jest potwierdzone o$wiadczeniem producenta wyrobu?

Dot. Pakietu I poz. 1-5: Czy Zamawiajacy wymaga, aby zgodno$é z obowiazuja-
cymi normami PN EN 868 oraz PN EN ISO 11607-1 byta potwierdzona przez nie-
zalezng jednostke notyfikowang? Opinia niezaleznej jednostki gwarantuje, ze ofe-
rowany produkt spetnia obowigzujgce normy.

Dot. Pakietu I poz. 6-17: Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji
miat postac jednolitego prostokata bez pragzkéw, o powierzchni nie mniejszej niz
1 cm2 zgodnie z normg PN 868?



9. Dot. Pakietu I poz. 6-17: Czy Zamawiajgcy wymaga, aby ze wzgledow higienicz-
nych rekawy zabezpieczone byty przezroczysta, termokurczliwg folig?

10.Dot. Pakietu I poz. 6-17: Czy Zamawiajagcy wymaga, aby zgodnie z norma PN-EN
868-5, pkt. 4.6.1.1 rekawy oznakowane byty znakiem handlowym lub nazwg wy-
tworcy?

11.Dot. Pakietu I poz. 13: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na re-
kaw papierowo- foliowy w rozmiarze 250 mm x 200 m?

12.Dot. Pakietu I poz. 15: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty na re-
kaw papierowo- foliowy w rozmiarze 400 mm x 200 m?

13.Dot. Pakietu I poz. 16: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty na re-
kaw papierowo- foliowy w rozmiarze 400 mm x 200 m?

14.Dot. Pakietu I poz. 17: Czy ze wzgledu na lepsze zabezpieczenie duzych pakie-
tow sterylizacyjnych Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty w miejscu re-
kawa papierowo- foliowego w rozmiarze 500 mm x 200 m rekawa o wiekszej wy-
trzymatoSci na rozcigganie i przerwanie polyolefinowo- foliowego w rozmiarze
520 mm x 70 m z przeliczeniem ilo$ci?

15.Dot. Pakietu I poz. 18-21: Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu podania ilo$ci
warstw folii? Opakowanie spetnia wszelkie wymagania okre§lone normami PN-
EN 868-2,5,1SO 11607-1.

16.Dot. Pakietu I poz. 18-21: Czy Zamawiajgcy odstapi od wymogu potwierdzenia
zgodnosci z normg PN EN ISO 11607 cz. 2 dla torebek widékninowo- foliowych,
gdyz norma ta okre$la wymagania dotyczgce rozwoju i walidacji procesu pako-
wania wyrobéw medycznych. Jedynie cz. 1 w/w normy PN EN ISO 11607 okre$la
wymagania dotyczace materialéw, systeméw bariery sterylnej i systeméw opa-
kowaniowych.

17.Dot. Pakietu I poz. 22-25: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie
wtokniny 57g/m??

18.Dot. Pakietu I poz. 27: Czy ze wzgledu na lepsze zabezpieczenie duzych pakie-
tow sterylizacyjnych Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie oferty w miejscu re-
kawa wtbkninowo- foliowego w rozmiarze 420 mm x 100 m rekawa o wiekszej
wytrzymatosci na rozciaganie i przerwanie polyolefinowo- foliowego w rozmia-
rze 420 mm x 70 m z przeliczeniem ilosci? Polyolefin i folia potaczone s3 3-
kanatowym zgrzewem fabrycznym, ktérego wytrzymato$¢ wynosi 6 Nm. Laminat
foliowy wykonany z 6-warstwowego kompozytu poliestru i polipropylenu o gru-
bosci 50um, oraz polyolefin o gramaturze 93g/m2.

Odpowiedz udzielona przez Zamawiajgcego w dniu 13.07.2021 r.:

W nawigzaniu do Pafistwa pisma z dn. 12.07.2021 r. Szpital Specjalistyczny Du-
cha Swietego, dzialajac w oparciu o art. 284 ust. 2 Pzp ponizej udziela wyjasnien na za-
dane pytania:

1) Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
2) Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

3) Zamawiajgcy dopuszcza.

4) Zamawiajacy nie wyraza zgody.

5) Zamawiajgcy nie wymaga.

6) Zamawiajgcy nie wymaga.

7) Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
8) Zamawiajgcy nie wymaga.



9) Zamawiajgcy nie wymaga.

10)Zamawiajgcy informuje, ze zgodnie z tre$cia SWZ wymaga, aby napisy byly zgod-
ne znormg ISO 11607 - 1.2 lub réwnowazna oraz PN-EN 868-5 lub réwnowazna.

11)Zamawiajacy nie wyraza zgody.

12)Zamawiajacy nie wyraza zgody.

13)Zamawiajacy nie wyraza zgody.

14)Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

15)Zamawiajacy nie wyraza zgody.

16)Zamawiajacy nie wyraza zgody.

17)Zamawiajacy nie wyraza zgody.

18)Zamawiajacy nie wyraza zgody.




