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Warszawa

WYKONAWCY
Informacja dla wszystkich Wykonawcdw uczestniczacych w postepowaniu prowadzonym w trybie

zapytania ofertowego na: Dostawe zgrzewarki rotacyjnej na rzecz Szpitala Czerniakowskiego
sp. z 0.0. (ZPU 26-2024).

Dotyczy zapisow SWZ:

Pytanie Nr 1

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO
9001:2015 dotyczacy sprzedazy wyposazenia | sprzetu medycznego, sprzedazy materiatow
eksploatacyjnych i $rodkéw do sterylizacji? Zamawiajacy zyskuje pewnosé, ze oferowane wyroby
produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze wymaga posiadania certyfikatu systemu zarzadzania jakoscig
IS0 9001:2015.

Pytanie Nr 2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzadzania jakoscig PN-EN ISO
13485:2016-04 dotyczacy produkgji i dystrybucji opakowan, testéw oraz wyrobdw pomocniczych

do kontroli proceséw sterylizacji, mycia i dezynfekcji? Zamawiajgcy zyskuje pewnos¢, ze oferowane
wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, Ze wymaga posiadania certyfikatu systemu zarzadzania jakoscia
PN-EN ISO 13485:2016-04.

Pytanie Nr 3

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu realizacji dostawy do 8 lub 10 tygodni

od podpisania umowy dla zgrzewarki rotacyjnej? Z uwagi na obecng sytuacje na rynku i w zwigzku

z tym wystapieniem zaktdcen w fancuchu dostaw, urzadzenia sa zamawiane u producenta

pod konkretne postepowanie i nie sg dostepne od reki. Czas produkcji oraz transportu i ewentualnej
odprawy celnej nie pozwala na tak szybka realizacje dostawy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody.

Pytanie Nr 4

Zwracamy sie z prosbg o udostepnienie projektu umowy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze nie bedzie w zapytaniu ofertowym podpisywana umowa.
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Pytanie Nr 4

Czy Zamawiajacy majac na uwadze kontrole jakosci pracy zakupionej zgrzewarki wymaga
by oferowane urzadzenie posiadato funkcje autowalidacji (w zakresie kontroli parametréw) zgodnie
z norma ISO 11607-2:

- Kontrola temperatury/sity/predkosci

- Rejestracja parametrow zgrzewania - Wizualizacja parametréw

- Sonda temperatury przegrzania

- Diagnostyka i kontrola dziatania zgrzewu

- Tolerancja temperatury +/-5°C (DIN 58953-7:2010)

- Alarm sity/predkoéci/czasu — zatrzymanie przy przekroczeniu parametrow krytycznych
Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze wymaga.

Pytanie Nr 5

Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie ze zgrzewem szerokosci 15 mm? Szerszy zgrzew zapewnia
bardziej skuteczne zamkniecie pakietu, a réznica 3 mm jest fizycznie niezauwazalna dla uzytkownika.
Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze dopusci.

Pytanie Nr 6

Czy Zamawiajgcy majgc na uwadze normy UNI EN ISO 11607-2:2006, UNI EN 868-5, EN ISO TS
16775 i DIN 58953-7:2010 nie popetnit omyiki pisarskiej wymagajac odlegtosci zgrzewu od krawedzi
pakietu ponizej 30 mm? W nawiazaniu do powyzszych norm wnosimy o zmiane wymaganej odlegtosci
na = 30 mm.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze wyraza zgode.

Pytanie Nr 7

Czy Zamawiajgcy wymaga by oferowana zgrzewarka byta wyposazona w kolorowy ekran dotykowy
o przekatnej min. 4" pozwalajgcy na wygodne i czytelne uzycie menu sterownika w zakresach:
- Wielojezyczne menu

- Uruchamianie i drukowanie (ustawienia)

- Ustawienie temperatury

- Ustawienie predkosci

- Ustawienia operatorow/partii/katalogow/uzytkownika

- Ustawianie programéw pakowania

- Ustawianie dat waznosci

- Tryb gotowosci i oszczednosc energii

- Hasta do ustawien i konserwacji

— licznik catkowity

- Ustawiany licznik

- Licznik konserwacji

- Funkcja zegara i kalendarza

- Wigczenie/wytgczenie sygnatu dzwiekowego

- Programowana konserwacja
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- Serwis
Odpowiedz:
Zamawiajacy informuje, ze nie wymaga.

Pytanie Nr 8

W zwigzku z brakiem podanych zakreséw tolerancji wymiaréw zamawianej zgrzewarki prosimy
o dopuszczenie do oceny urzadzenia o bardzo zblizonych wymiarach 553x264x192.
Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze dopusci.

Pytanie Nr 9

Z uwagi na fakt, ze tolerancja temperatury jest jasno okreélona w normach (np:DIN58953-7) wnosimy
o zmiane wymaganej tolerancji 2% na wymaganie zgodno$ci ze wskazang normg potwierdzong
odpowiednim certyfikatem.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze wyraza zgode.

Pytanie Nr 10

Prosimy o dopuszczenie do oceny zgrzewarki o nieznacznie wyzszej mocy (500W) zapewniajgcej
wiekszg stabilnoé¢ zadanych parametréw pracy (np: temperatura, nacisk). Jednoczesnie informujemy,
ze proponowane urzadzenie jest wyposazone w system oszczedzania energii zawierajacy m.in
inteligentny standby.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza.
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