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CLO/ZP/ 37 /2021

zestaw 1 zam.: 25.10.2021 r.

1 pakiet 6, poz. 3

Pytanie:

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie testu zintegrowanego klasy 5 z przesuwajgca substancja,
z jednym okienkiem o dtugosci do 2,5 cm posiadajgcymwyrazne rozgraniczenie pola wskaznikowego
wewnatrz okienka na czes$¢ oznaczajgca prawidtowy wynik sterylizacji oraz cze$¢ oznaczajaca
nieprawidtowy wynik sterylizacji.

Odpowiedz:

Tak.

Zgodnie z zapisami SWZ zamawiajgcy wymaga zaoferowania integratora chemicznego typu 5
do kontroli sterylizacji parg wodng z przesuwajgcg sie substancjg wskaznikowg w okienku o dtugo$ci
do 10cm.

2 pakiet 7, poz. 6

Pytanie:

Czy zamawiajgcy dopusci ostonki przezroczyste na narzedzia o maksymalnej szerokosci 25mm.
Odpowiedz:

Nie.

Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu zgodnego z zapisami SWZ.

3 pakiet 8

Pytanie:

Czy zamawiajgcy dopusci rekaw w rolkach po 70mb. Wielko$¢ zapotrzebowania zostanie
odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz:

Nie.

Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu zgodnego z zapisami SWZ.

4 pakiet 7, poz. 12

Pytanie:

Czy Zamawiajgcy wymaga, by zgodnie z MDR 2017/745 testy chemiczne do kontroli proceséw mycia
i dezynfekcji byty wyrobami medycznymi?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu zgodnego z zapisami SWZ.

5 pakiet 7, poz. 1i2

Pytanie:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby produkt spetniat wymagania dla testow typu 6 wg normy
PN-EN ISO 11140-1, pod wzgledem tolerancji na czas (6%) i temperature (1°C), oznaczenie normy
oraz klasy testu na tescie lub opakowaniu zbiorczym?

W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o potwierdzenie tolerancji na zmienne krytyczne
procesu, jakiej wymaga Zamawiajacy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu zgodnego z zapisami SWZ.
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zestaw 2 zam.: 26.10.2021 r.

1 pakiet 2

Pytanie:

Czy Zamawiajgcy oczekuje zgodnie z pkt. 4.6 normy PN EN 868-5, aby na kazdym rekawie
papierowo-foliowym umieszczona byta nazwa wytwércy i znak handlowy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

2 pakiet 2

Pytanie:

Czy Zamawiajgcy oczekuje, aby znak CE byt umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym
i wewnatrz roli zgodnie z art. 11 ust. 6 i 8 ustawy o wyrobach medycznych, ktéry moéwi, ze znak CE
umieszcza sie na opakowaniu handlowym wyrobu oraz ze zabronione jest umieszczanie na wyrobie
medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji uzywania oznaczen lub napiséw, ktdére mogtyby
wprowadzi¢ w btgd co do oznaczenia znakiem CE oraz co do oznaczenia numeru identyfikacyjnego
jednostki notyfikowanej? Kwestia jest zwigzana z mozliwoscig pomylenia, czy znak CE umieszczony
na opakowaniu, ktérym jest rekaw, dotyczy jego samego, czy tez wysterylizowanej zawartosci.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu zgodnego z zapisami SWZ.

3 pakiet 2

Pytanie:

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu zgodnego z zapisami SWZ.

4 pakiet 2

Pytanie:

Czy Zamawiajgcy oczekuje, aby temperatura zgrzewania rekawdw miata szeroki zakres i wynosita
150-220° C?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu zgodnego z zapisami SWZ.

o pakiet 2

Pytanie:

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu zgodnego z zapisami SWZ.
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