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Pytanie:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig
ISO 9001:2015 dotyczaca sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatow
eksploatacyjnych i sSrodkéw do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy
oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi?
Zamawiajgcy zyskuje pewnosc, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi
wymaganiami | normami.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

2 pakiet 1, poz. 12

Pytanie:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby dla potwierdzenia jakosci produktéw dotgczyé do oferty dokumenty
potwierdzajgce zgodnos¢ towaru z normami wystawione przez niezalezng jednostke notyfikowana,
taka jak np. Isega?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga.

3 pakiet 1, poz. 1+2

Pytanie:

Czy Zamawiajgcy wymaga potwierdzenia gramatury oraz parametréw wytrzymatosciowych zgodnych
znormg PN EN 868 dla oferowanej wtdékniny wydanych przez producenta a nie dystrybutora lub firme
konfekcjonujaca?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wymaga.

4 pakiet 1, poz. 12

Pytanie:
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji wtdknina gwarantowata
sterylnos¢ wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym
przez producenta, a nie dystrybutora?
Barierowo$¢ mikrobiologiczna najwazniejszg cechg uzytkowg opakowania, zapewniajgcq
bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga.

5 pakiet 1, poz. 12

Pytanie:

Czy Zamawiajgcy wymaga aby wtdknine miata gramature 57 g/m2?
Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje produktu zgodnego z SWZ.

6 pakiet 2, poz. 2

Pytanie:

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:

Zamawiajgcy oczekuje produktu zgodnego z SWZ.
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