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Dotyczy zapytania ofertowego na: Obtozenia operacyjne, testy do sterylizacji oraz
jednorazowe artykuty medyczne.

Wptynety pytania:

Pakiet nr 3, pozycija 1
Czy Zamawiajacy dopusci mikrobiologicznie czysty cewnik do podawania tlenu o dlugosci 2
metrow przy pozostatych parametrach bez zmian?

Odpowiedz Zamawiajgceqo
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamowienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 Zapytania ofertowego.

Pakiet nr 3, pozycja 2
Czy Zamawiajacy dopusci filtr o parametrach:

Rodzaj filtracii: elektrostatyczna (elektrostatyczno-mechaniczna)
Skutecznos¢ filtracji bakteryjnej: 99,999%

Skutecznosc filtracji wirusowej: 99,999%

Wymiennik ciepta i wilgoci: Tak, celulozowy

Przestrzen martwa: 40m|

Waga: 30g

Objetosc¢ oddechowa: 150-1500m

Skuteczno$é nawilzania: 32mg przy Vt500

Opornos¢: 1,0hPa przy 30 I/min

Zigcza: 22M/15F-22F/15M



Port do kapnografu: tak, zabezpieczony zatyczkg
Opakowanie: papier/folia
Jatowy: tak

Odpowiedz Zamawiajgceqo :

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamdwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 Zapytania ofertowego.

Pakiet nr 3, pozycja 3
Czy Zamawiajacy dopusci filtr o parametrach:

Rodzaj filtracji: mechaniczna
Skutecznosé filtracii bakteryjnej: 99,9999%
Skutecznosc filtraci wirusowej: 99,9999%
Wymiennik ciepta i wilgoci: Nie

Przestrzen martwa: 60m|

Waga: 46g

Objetos¢ oddechowa: 150-1500ml
Skutecznos$é nawilzania: -

Opornosé: 1,0hPa przy 30 I/min

Ztgcza: 22M/15F-22F/15M

Port do kapnografu: tak, zabezpieczony zatyczka
Opakowanie: papier/folia

Jatowy: tak

Odpowiedz Zamawiajaceqo
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamowienia zgodnie z
zatacznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet nr 3, pozycja 4
Czy Zamawiajgcy dopusci wymiennik ciepta i wilgoci o parametrach:

Wymiennik ciepta i wilgoci: celulozowy
Przestrzen martwa: 16ml

Waga: 9g

Objetos¢ oddechowa: 200-1000m|
Skutecznosé nawilzania: 24mg przy Vt500
Opornosé: 0,5 hPa przy 30 I/min

Ztagcza: 15F

Port do odsysania: tak, zabezpieczony zatyczka
Port tlenowy: tak

Opakowanie: papier/folia

Jatowy: tak



OdpowiedZ Zamawiajaceqo :
Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zaméwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 1
Czy Zamawiajacy dopusci zestaw o sktadzie:
¢ 1 x serweta samoprzylepna o wymiarach 150cm x 240cm
* 1 Xx serweta samoprzylepna o wymiarach 180cm x 180cm
* 2 x serweta samoprzylepna o wymiarach 75cm x 90cm
e 4 x recznik chtonny o wymiarach 30,5 cm x 34 cm
e 1 xtadma samoprzylepna o wymiarach 10 cm x 50 cm
* 1 xwzmocniona ostona (serweta) na stolik Mayo o wymiarach 80 cm x 145 cm
* 1 x serweta wzmocniona na stét instrumentalny stanowigca owiniecie zestawu o wymiarach
150 cm x 190 cm?

Odpowiedz Zamawiajgceqo :
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamodwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiajagcy dopusci serwety wykonane z chtonnego i nieprzemakalnego laminatu
dwuwarstwowego o gramaturze 60 g/m2 zintegrowana z dwoma podwaéjnymi organizatorami
przewodow, o odpornosci na rozerwania sucho/mokro w obszarze krytycznym 120/110 kPa.
Wytrzymato$¢ na rozcigganie na sucho/mokro w obszarze krytycznym 56/50 N. Odpornosé na
penetracje ptyndw w obszarze krytycznym 120 cm H,O. Wspétczynnik pylenia 3.4log1o. Chtonnosé
warstwy zewnetrznej min. 600% ?

Odpowiedz Zamawiajgcego :
Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zaméwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci serwete na stolik instrumentariuszki wykonang z warstwy
nieprzemakalnej o gramaturze 50 g/m2 oraz widkninowej warstwy chtonnej o wymiarach 75 cm x
190 cm i gramaturze 30 g/m2. tgczna gramatura w strefie chionnej - 80 g/m2?

Odpowiedz Zamawiajgcego :
Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamoéwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci serwete na stolik Mayo wykonang z folii PE o gramaturze 47 g/m2i2
warstwowego laminatu chtonnego w obszarze wzmocnionym o gramaturze 57 g/m2 oraz
wymiarach 60 cm x 85 cm, tgczna gramatura w strefie wzmocnionej 104 g/m2. Ostona w postaci
worka w kolorze niebieskim, sktadana teleskopowo z zaznaczonym kierunkiem rozwijania,
chtonnos¢ 600%7?



Odpowiedz Zamawiajaceqo :
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamowienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci opakowanie folia-papier wyposazone w informacje o kierunku
otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji danych. Na kazdej
etykiecie samoprzylepnej, znajdujg sie nastepujace informacje : numer ref., data waznosci, nr
serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy. Spetnia wymogi aktualnej normy PN-EN 137957

OdpowiedZ Zamawiajgceqo
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zaméwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 1
Czy Zamawiajgcy dopusci alternatywne podwéjne pakowanie transportowe - karton zewnetrzny
oraz karton wewnetrzny? W Rozporzadzeniu PE i Rady EU z 5 kwietnia 2017 w sprawie wyrobow
medycznych w artykule 62 zostaly zawarte nastepujace wytyczne odnosnie pakowania wyroboéw
medycznych:
Artykuf 62 Ogéline wymogi dotyczgce badan kliniczn ych prowadzonych w celu wykazania
zgodnosci wyrobéw z wymogami
a) stwierdzenie i weryfikacja, czy wyréb zostat zaprojektowany, wyprodukowany i jest pako-
wany w taki sposéb, by — w normaln ych warunkach uzywania — b yt odpowiedni do przy-
najmniej jednego ze Szczegdinych celéw wymienionych w art. 2 Pkt 1, i czy wykazuje dzia-
fanie wskazane przez producenta;

7. Wyroby s projektowane, produkowane i pakowane w taki sposéb, by ich wlasciwosci i dziatanie
podczas przewidzianego uz ywania nie ulegaty pogorszeniu podczas transportu i przechowywania,
na przyktad w wyniku wahar temperatury i wilgotnosci, prz y uwzglednieniu instrukcji i informacji
dostarczonych przez producenta.

10.2 Wyroby sg projektowane, produkowane i pakowane w taki sposéb, by zminimalizowa¢
powodowane zanieczyszczeniami i pozostatoSciami ryzyko dla pacjentéw — z uwzglednieniem
przewidzianego zastosowania wyrobu — i dla 0séb uczestniczgcych w transporcie,
przechowywaniu i uzywaniu wyrobow. Szczegding uwage nalezy zwrécic na tkanki narazone na te
zanieczyszczenia i pozostatosci oraz na czas trwania i czestotliwos$c narazenia.

W powyzszym artykule nie zawarte zostaty informacje o wymogu posiadania opakowarn wyrobow
medycznych wyposazonych w dyspenser.

Odpowiedz Zamawiajaceqo
Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamoéwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 2
Czy Zamawiajacy dopusci fartuch wykonany z wiékniny typu SMS o gramaturze 35g/m2?

Odpowiedz Zamawiajgceqo :

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamdwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.



Pakiet 1, pozycja 2
Czy Zamawiajgcy dopusci zapiecie w okolicy karku na standardowy rzep o dtugosci 12,5 - 13 cm
na jednej czesci fartucha i 6,5 -7,5 cm na drugiej czesci fartucha?

Odpowiedz Zamawiajgceqo
Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zaméwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci oznaczenie rozmiaru poprzez kolorowg laméwke oraz nadruk z
rozmiarowka, zgodnoscig z norma 13795 i zakresie procedur widoczny zaraz po wyjeciu fartucha z
opakowania?

OdpowiedZ Zamawiajgcego :
Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamowienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 2
Czy Zamawiajgcy dopusci fartuch o odporno$ci na przenikanie cieczy >20cm H207?

Odpowiedz Zamawiajaceqo :
Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zaméwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 2
Czy Zamawiajgcy dopusci fartuch w opakowaniu typy folia-papier?

Odpowiedz Zamawiajaceqo :
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamoéwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 2
Zwracamy si¢ z prosbg o odstagpienie od wymogu zgodnosci z normg ASTM 6701.

Odpowiedz Zamawiajaceqo :
Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamoéwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.




Pakiet 1, pozycja 3

Czy Zamawiajgcy dopusci fartuch wykonany z widkniny typu SMS o gramaturze 35g/m2
posiadajgcy wzmocnienie wykonane z dwuwarstwowego laminatu SPP-PE o gramaturze 40g/m2
w okolicy przedramion, klatki piersiowej i brzucha?

Odpowiedz Zamawiajaceqo :

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zaméwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 3
Czy Zamawiajacy dopusci zapiecie w okolicy karku na standardowy rzep o dtugosci 12,5 - 13 cm
na jednej czesci fartucha i 6,5 -7,5 cm na drugiej czesci fartucha?

Odpowiedz Zamawiajaceqo :

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamoéwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci oznaczenie rozmiaru poprzez kolorowg lamoéwke oraz nadruk z
rozmiaréwka, zgodnoscig z norma 13795 i zakresie procedur widoczny zaraz po wyjeciu fartucha z
opakowania?

Odpowiedz Zamawiajaceqo :

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamdwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 3
Czy Zamawiajacy dopusci fartuch o odpornosci na przenikanie cieczy >100cm H207?

Odpowiedz Zamawiajgceqo :

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamoéwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 3
Czy Zamawiajacy dopusci fartuch w opakowaniu typy folia-papier?

Odpowiedz Zamawiajgceqo :
Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamowienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.




Pakiet 1, pozycja 3
Zwracamy sie z prosbg o odstapienie od wymogu zgodnosci wg ANSI/AAMI PB70 poziom 47

Odpowiedz Zamawiajaceqo
Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zaméwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 4
Czy Zamawiajgcy dopusci serwetki do osuszania ragk w rozmiarze 40x40cm?

Odpowiedz Zamawiajaceqo :
Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zaméwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 4
Czy Zamawiajacy dopusci serwetki w opakowaniu zbiorczym a’500szt z przeliczeniem Zamawianej
ilosci?

Odpowiedz Zamawiajaceqo
Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zaméwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 5-6

Czy Zamawiajgcy dopusci serwety wykonane z dwuwarstwowego laminatu ( widknina
polipropylenowa 30g/m2 + folia PE 30g/m2) o gramaturze 60g/m2, odpornosci na przenikanie
cieczy 120cm H20 i odpornosci na rozerwanie na sucho i mokro min. 100 kpa?

Odpowiedz Zamawiajaceqo :
Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zaméwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 1, pozycja 6
Czy Zamawiajgcy dopusci serwety w rozmiarze 45x45cm?

Odpowiedz Zamawiajgceqo :

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zaméwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 3, pozycja 6
Czy Zamawiajgcy dopusci folie pakowane a'20szt z przeliczeniem zamawianej ilosci?



Odpowiedz Zamawiajgceqo :
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zaméwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Pakiet 3, pozycja 6
Czy Zamawiajacy dopusci folie w rozmiarze 40x42cm i 45x55cm?

OdpowiedZ Zamawiajgceqo :
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zaméwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig 1SO
9001:2015 dotyczaca sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatéw eksplo-
atacyjnych i srodkow do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy opro-
gramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajgcy zyskuje pewnos$é, ze ofero-
wane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz Zamawiajgcego :
Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza posiadanie przez Wykonawce certyfikatu ISO 9001:2015

Pakiet nr 2, pozycja nr 1

Czy Zamawiajgcy ma na mysli testy klasy IV pakowane po 250 szt. podwojnych, perforowanych w
potowie testéw, co daje tgcznie w kartoniku 500 sztuk testow?

Odpowiedz Zamawiajacego :
Zamawiajgcy wymaga ztozenie oferty zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia zataczonego do
zapytania ofertowego.

Pakiet nr 2, pozycja nr 1

Czy zgodnie z obowigzujacg normg Zamawiajgcy wymaga, aby na testach chemicznych znajdowato
sie oznaczenie obecnie obowigzujgcych norm potwierdzajgcych klase testow?

Odpowiedz Zamawiajacego :
Zamawiajgcy wymaga ztozenie oferty zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia zataczonego do
zapytania ofertowego.

Pakiet nr 2, pozycja nr 4

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej byt samoklejgcy, co znacznie
utatwi i usprawni jego archiwizacje (mozliwos¢ wklejenia bezposrednio do dokumentaciji)?

Odpowiedz Zamawiajaceqo :
Zamawiajgcy wymaga ztozenie oferty zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia zatgczonego do
zapytania ofertowego.




Pakiet nr 2, pozycja nr 4

Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajacy wy-
maga, aby informacje zawarte na tescie i na etykiecie byly w jezyku polskim?

OdpowiedZ Zamawiajgcego :
Zamawiajgcy wymaga ztozenie oferty zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia zatgczonego do
zapytania ofertowego.

Pakiet nr 2, pozycja nr 4

Czy zgodnie z obowigzujgcg normg Zamawiajacy wymaga, aby na kazdym tescie kontroli dezyn-
fekcji termicznej znajdowato sie oznaczenie normy odpowiedniej dla testow mycia i dezynfekgji, tj.
ISO 158837

Odpowiedz Zamawiajaceqo :
Zamawiajgcy wymaga zfozenie oferty zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia zatgczonego do
zapytania ofertowego.

Pakiet nr 2, pozycja nr 5

Czy Zamawiajacy wymaga aby test kontroli mycia posiadat substancje wskaznikowa umieszczona
na 4 ptaszczyznach?

Odpowiedz Zamawiajacego :
Zamawiajgcy wymaga zfozenie oferty zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia zatgczonego do
zapytania ofertowego.

Pakiet nr 2, pozycja nr §

Czy Zamawiajacy wymaga aby na kazdym tescie oraz etykiecie znajdowaty sie informacje o normie
ISO 15883-1:2010, numerze LOT oraz nazwie produktu w jezyku polskim?

Odpowiedz Zamawiajacego :
Zamawiajgcy wymaga ztozenie oferty zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia zatgczonego do
zapytania ofertowego.

Pakiet nr 2, pozycja nr 6
Czy Zamawiajacy ma na mysli test klasy 5?

Odpowiedz Zamawiajacego :
Zamawiajgcy wymaga ztozenie oferty zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia zatgczonego do
zapytania ofertowego.




Pakiet nr 2, pozycja nr 3

Czy zamawiajacy dopusci zaoferowanie produktu rownowaznego w posta¢ paska bibuty
nasaczonego sporami w bardziej profesjonalnym opakowaniu z papieru pergaminowego
zabezpieczajgcego przed kontaminacjg?

Odpowiedz Zamawiajgceqo :

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na propozycje oferenta, opis przedmiotu zamoéwienia zgodnie z
zatgcznikiem nr 2 zapytania ofertowego.

Do wiadomosci : strona internetowa Zamawiajacego www.otwock-szpital.pl

Hanna Cichecka




