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WYKONAWCY

Lodz, dnia 24.01.2018 r.
ZP/6/2018
Dot. postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego na dostawe opakowan, materialow zuzywalnych,
pomocniczych, eksploatacvinvch, czynnikéw sterylizacyjnyvch, wskaZnikow oraz _preparatow _chemicznych na
potrzeby Centralnej Sterviizatorni Centralnego Szpitala Klinicznego Uniwersyvtetu Medveznego w Lodzi

SP ZOZ Centralny Szpital Kliniczny UM w Lodzi, dziatajac zgodzie z art. 38 ust. 1 i 2 ustawy Prawo
zamowien publicznych z dnia 29.01.2004 r. (Dz.U. z 2015 poz.2164), w odpowiedzi na zapytania
Wykonawcow bioracych udzial w/w postepowaniu, dotyczace wyjasnien tresci specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia, udziela nastgpujacych odpowiedzi:

Pytanie 1

Pakiet nr |

Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji nr 1 regkaw o szerokosci 55mm x 200m?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 2

Dotyczy Pakiet nr 3:

Czy Zamawiajacy dopusci rekawy o temperaturze zgrzewu w przedziale 120 - 150°C?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 3

Dotyczy Pakiet nr 3, pozycja 6:

Czy w miejsce rekawa o szerokosci 350 mm Zamawiajacy dopusci rekaw o szerokos$ci 300 mm lub 400 mm?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 4

Dotyczy Pakiet nr 6, pozycja 2:

Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanej pozycji do oddzielnego pakietu. Podzial umozliwi zlozenie
konkurencyjnych cenowo ofert wigkszej liczbie Wykonawcow.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 5

Dotyczy Pakiet nr 14, pozycja 11 2:

Czy w miejsce testow zintegrowanych - typu 5, Zamawiajacy dopusci testy wyzszej klasy tj. emulacyjne - typu
6. Wyzsza klasa testow gwarantuje wyzszy poziom kontroli procesu sterylizacji.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 6
Dotyczy Pakiet nr 14, pozycjanr 1 2:

Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 500 sztuk + przyrzad PCD? Wielko$¢ zapotrzebowania
zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz:
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Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 7

Dotyczy Pakiet nr 14, pozycja3 i 5:

Prosimy o doprecyzowanie w przypadku ktorej wielkosci opakowania 480sztuk czy 500sztuk Wykonawca ma
dokona¢ przeliczenia?

Odpowiedz:

Zamawiajacy doprecyzowuje: dokonanie przeliczenia dotyczy opakowania 450szt.

Pytanie 8

Dotyczy Pakiet nr 14, pozycja 4:

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testu zintegrowanego klasy 5 z przesuwalna substancja, z jednym
okienkiem posiadajacym wyrazne rozgraniczenie pola wskaznikowego wewnatrz okienka na czegs¢ oznaczajaca
prawidtowy wynik sterylizacji oraz czgs¢ oznaczajaca nieprawidlowy wynik sterylizacji?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 9

Dotyczy Pakiet nr 16, pozycja nr 4:

Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 200 sztuk? Wielkos¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio
przeliczona.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 10

Dotyczy Pakiet nr 16, pozycjanr 4:

Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanej pozycji do oddzielnego pakietu. Podzial umozliwi zlozenie
konkurencyjnych cenowo ofert wigkszej liczbie Wykonawcow.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 11

W razie otrzymania ulamkowej ilosci opakowan/rolek, prosimy o podanie, czy wyceni¢ utamkowa ilos¢
opakowarn, czy zaokragla¢ w gore?

Odpowiedz:

W przypadku otrzymania ulamkowej ilosci opakowari/rolek, Zamawiajacy wymaga zaokraglenia w gorg ilosci
opakowan.

Pytanie 12

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 18 poz. 1 dopusci mozliwos¢ zaoferowania kontenera:

Kontener do matych zestawdw narzedziowych zapewniajacy przeprowadzenie skutecznej sterylizacji, transportu
i przechowywania sterylnych pakietow, wanna kontenera bezszwowa, z aluminium, powierzchnia wanny gladka,
wykonana z jednego kawatka blachy, dodatkowe wzmocnienie na bokach wanny. Ergonomiczne uchwyty
blokujace si¢ pod katem 90 stopni, z silikonowa nakladka zapobiegajaca nagrzewaniu, dajaca pewny i
komfortowy chwyt. Wanna wyposazona w uchwyty na tabliczki identyfikacyjne po obu stronach kontenera.
Pokrywa wanny perforowana, wykonana ze stopu aluminium typu 3 w 1 posiadajaca mocowanie pod
zastosowanie 3 roznych typow filtracji. Bariera biologiczna typu Zawor - ciSnieniowo prozniowa wykonana z
aluminium. System filtracji ktdry pozwala zastosowa¢ wymiennie wybrany typ filtra (PTFE, Zawor, Bariera).
Pokrywa kontenera dostgpna w 6 kolorach. Kontener o wymiarach: 299 x 278 x 105 mm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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Pytanie 13

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 18 poz. 2 dopusci mozliwo$é zaoferowania kontenera:

Kontener narzedziowy zapewniajacy przeprowadzenie skutecznej sterylizacji, transportu

i przechowywania sterylnych pakietéw, wanna kontenera bezszwowa, z aluminium, powierzchnia wanny gladka,
wykonana z jednego kawatka blachy, dodatkowe wzmocnienie na bokach wanny. Ergonomiczne uchwyty
blokujace si¢ pod katem 90 stopni, z silikonowa nakladka zapobiegajaca nagrzewaniu, dajaca pewny i
komfortowy chwyt. Wanna wyposazona w uchwyty na tabliczki identyfikacyjne po obu stronach kontenera.
Pokrywa wanny perforowana, wykonana ze stopu aluminium typu 3 w | posiadajaca mocowanie pod
zastosowanie 3 réznych typow filtracji. Bariera biologiczna typu Zawor - ci$nieniowo prézniowa wykonana z
aluminium. System filtracji ktory pozwala zastosowa¢ wymiennie wybrany typ filtra (PTFE, Zawor, Bariera).
Pokrywa kontenera dostgpna w 6 kolorach. Kontener o wymiarach: 462 x 278 x 140mm z koszem siatkowym?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 14

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 18 poz. 3 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania kontenera:

Kontener narzedziowy zapewniajacy przeprowadzenie skutecznej sterylizacji, transportu

i przechowywania sterylnych pakietow, wanna kontenera bezszwowa, z aluminium, powierzchnia wanny gladka,
wykonana z jednego kawatka blachy, dodatkowe wzmocnienie na bokach wanny. Ergonomiczne uchwyty
blokujace si¢ pod katem 90 stopni, z silikonowa nakladka zapobiegajaca nagrzewaniu, dajaca pewny i
komfortowy chwyt. Wanna wyposazona w uchwyty na tabliczki identyfikacyjne po obu stronach kontenera.
Pokrywa wanny perforowana, wykonana ze stopu aluminium typu 3 w 1 posiadajaca mocowanie pod
zastosowanie 3 roznych typow filtracji. Bariera biologiczna typu Zawor - ci$nieniowo prézniowa wykonana z
aluminium. System filtracji ktéry pozwala zastosowaé wymiennie wybrany typ filtra (PTFE, Zawér, Bariera).
Pokrywa kontenera dostgpna w 6 kolorach. Kontener o wymiarach: 299 x 278 x 140mm z koszem siatkowym?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 15

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 18 poz. 4 dopusci mozliwos$¢ zaoferowania kontenera:

Kontener narzgdziowy, wanna kontenera bezszwowa, z aluminium, powierzchnia wanny gladka, wykonana z
Jjednego kawatka blachy, dodatkowe wzmocnienie na bokach wanny. Ergonomiczne uchwyty blokujace sie pod
katem 90 stopni, z silikonowa naktadka zapobiegajaca nagrzewaniu, dajaca pewny i komfortowy chwyt. Wanna
wyposazona w uchwyty na tabliczki identyfikacyjne po obu stronach kontenera. Pokrywa wanny perforowana,
wykonana ze stopu aluminium typu 3 w 1 posiadajaca mocowanie pod zastosowanie 3 réznych typow filtracji.
Bariera biologiczna typu Zawor - ci$nieniowo prozniowa wykonana z aluminium. System filtracji ktory pozwala
zastosowa¢ wymiennie wybrany typ filtra (PTFE, Zawdr, Bariera). Pokrywa kontenera dostepna w 6 kolorach.
Kontener o wymiarach: 585 x 278 x 140 mm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 16

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 18 poz. 5 dopusci mozliwos¢ zaoferowania kontenera:

Kontener narzgdziowy, wanna kontenera bezszwowa, z aluminium, powierzchnia wanny gladka, wykonana z
Jednego kawalka blachy. dodatkowe wzmocnienie na bokach wanny. Ergonomiczne uchwyty blokujace sie pod
katem 90 stopni, z silikonowa naktadkg zapobiegajaca nagrzewaniu, dajaca pewny i komfortowy chwyt. Wanna
wyposazona w uchwyty na tabliczki identyfikacyjne po obu stronach kontenera. Pokrywa wanny perforowana,
wykonana ze stopu aluminium typu 3 w | posiadajaca mocowanie pod zastosowanie 3 réznych typow filtracji.
Bariera biologiczna typu Zawor - cisnieniowo prézniowa wykonana z aluminium. System filtracji ktéry pozwala
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zastosowac¢ wymiennie wybrany typ filtra (PTFE, Zawor, Bariera). Pokrywa kontenera dostepna w 6 kolorach.
Kontener o wymiarach: 585 x 278 x 263 mm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 17

Pakiet 2

Poz. 6 - Czy mozna zaoferowa¢ rekaw papierowo-foliowy z falda o rozmiarze 380mmx100m? Wszystkie
pozostale zapisy zgodne z SIWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 18

Pakiet nr | oraz Pakiet nr 2

Czy nalezy zaoferowac rekawy papierowo-foliowe do sterylizacji oznakowanych znakiem CE na etykiecie
umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce) rekawa i bezposrednio na brzegu rekawa? Zgodnie z art. 11
ust. 6 ustawy z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010r Nr 107 poz. 679) znak CE umieszcza
si¢ w taki sposdb, aby byt on widoczny, czytelny i nieusuwalny.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 19

Pakiet 5

Poz. | - Czy mozna zaoferowac torebki papierowo-foliowe samozamykalne o rozmiarze 100mm x 200mm?
Wszystkie pozostate zapisy zgodne z SIWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 20

Pakiet 5

Poz. 2 - Czy mozna zaoferowac torebki papierowo-foliowe samozamykalne o rozmiarze 130mm x 250mm?
Wszystkie pozostale zapisy zgodne z SIWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 21

Pakiet 5

Poz. 2 - Czy mozna zaoferowac torebki papierowo-foliowe samozamykalne o rozmiarze 100mm x 250mm?
Wszystkie pozostale zapisy zgodne z SIWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 22

Pytania do tredci umowy

Czy Zamawiajgcy zgodzi sig, aby w § 7 ust.1 a) wysoko$¢ kary wynosita 5%?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 23
Pytania do tresci umowy
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Czy Zamawiajacy zgodzi si¢, aby w § 7 ust.1 b) wysokos¢ kary wynosita 1%?
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 24

Pakiet nr |1 Pozycje 1-10

Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach znajdowala si¢ informacja o kolorze wskaznikow przed i po
sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwiazanie minimalizuje pomylke interpretacyjna podczas odczytywania
wynikow testu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 25

Pakiet nr 1 Pozycje 1-10

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji mial postaé jednolitego prostokata bez prazkow, o
powierzchni nie mniejszej niz 1 cm2 zgodnie z norma PN 868 ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 26

Pakiet nr | Pozycje 1-10

Czy Zamawiajacy wymaga, aby ze wzgledow higienicznych rekawy zabezpieczone byly przezroczysta,
termokurczliwa folia?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga .

Pytanie 27

Pakiet nr 2 Pozycje 1-7

Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach znajdowala si¢ informacja o kolorze wskaznikow przed i po
sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwiazanie minimalizuje pomylke interpretacyjna podczas odczytywania
wynikow testu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 28

Pakiet nr 2 Pozycje 1-7

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji mial posta¢ jednolitego prostokata bez prazkéw.o
powierzchni nie mniejszej niz | cm2 zgodnie z norma PN 868 ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 29

Pakiet nr 2 Pozycje 1-7

Czy Zamawiajacy wymaga, aby ze wzgledow higienicznych rekawy zabezpieczone byly przezroczysta,
termokurczliwa folig?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga .

Pytanie 30
Pakiet nr 4 Pozycje 1-6
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Czy Zamawiajacy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantowal sterylnosé
wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta
papieru, a nie dystrybutora? Barierowos$¢ mikrobiologiczna papieru jest jego najwazniejsza cecha uzytkowa,
zapewniajaca bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 31

Pakiet nr 4 Pozycje 1-6

Czy Zamawiajacy wymaga, aby szczelno$¢ bakteriologiczna przy podwdjnym pakowaniu zestawdéw wynosita
dla papieru krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone o$wiadczeniem producenta wyrobu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 32

Pakiet nr 4 Pozycje 1-6

Czy Zamawiajacy wymaga, aby papier krepowy posiadal gramaturg wynoszaca min. 60g/m? ?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 33

Pakiet 14 Pozycja 4

Czy dla zapewnienia poprawne] interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajacy wymaga, aby
informacje zawarte na tescie i na etykiecie byly w jezyku polskim?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 34

Pakiet 14 Pozycja 4

Czy zgodnie z obowiazujacg normg Zamawiajacy wymaga, aby na testach chemicznych znajdowato sie
oznaczenie obecnie obowiazujacych norm potwierdzajacych klase testow?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 35

Pakiet 14 Pozycja 6

Czy Zamawiajacy wymaga, aby substancja wskaznikowa umieszczona byta na calej dtugosci testu? Umozliwi to
fatwiejsza i dokladniejsza interpretacje wyniku.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 36

Pakiet 16 Pozycja |

Czy Zamawiajacy wymaga aby na kazdym tescie oraz etykiecie znajdowaly si¢ informacje o normie 1SO 15883-
1:2010, numerze LOT oraz nazwie produktu w jezyku polskim?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 37
Pakiet 16 Pozycja 4
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Czy Zamawiajacy wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej byl samoklejacy, co znacznie utatwi i
usprawni jego archiwizacje (mozliwo$é¢ wklejenia bezposrednio do dokumentacji)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 38

Pakiet 16 Pozycja 4

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 39

do zatacznika nr 2 (Pakiet 1 poz. 4)

Czy Zamawiajacy dopusci rekaw zgodny z SIWZ o rozmiarze 125mm x 200m?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 40

do zalacznika nr 2 (Pakiet 2 poz. 6)

Czy Zamawiajacy dopusci rekaw zgodny z SIWZ w rozmiarze 300mm x 100m?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 41

do zafacznika nr 2 (Pakiet 2 poz. 6)

Czy Zamawiajacy dopusci rekaw zgodny z SIWZ w rozmiarze 400mm x 100m?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 42

do zatacznika nr 2 (Pakiet 3)

Czy Zamawiajacy dopusci rekawy zgodne z SIWZ o dlugosci 70m z odpowiednim przeliczeniem ilosci rolek w
gore do pelnego opakowania?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 43

do zalacznika nr 2 (Pakiet 14 poz. 1)

Czy Zamawiajacy dopusci niezawierajacy niebezpiecznych substancji toksycznych test zwalniania wsadu z
samoprzylepnym wskaznikiem do kontroli skutecznosci procesu sterylizacji parowej o parametrach ustalonych
134°C/5,3 min. i 121°C/15 min., wskaznik w technologii klasy 6 przyrzad w catosci wykonany z tworzywa
sztucznego klasy medycznej skladajacy sie z korpusu, rurki o dhugosci 1,5 m i Srednicy 2 mm oraz
przezroczystej nakretki umozliwiajacej sprawdzenie czy wskaznik znajduje si¢ w $rodku bez rozkrecania
przyrzadu. Na wskazniku wyraznie nadrukowany kolor referencyjny przebarwienia w opakowaniach: 400 szt. +
przyrzad PCD?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.
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Pytanie 44

do zalacznika nr 2 (Pakiet 14 poz. 2)

Czy Zamawiajacy dopusci niezawierajacy niebezpiecznych substancji toksycznych test zwalniania wsadu z
samoprzylepnym wskaznikiem  do kontroli skutecznosci procesu sterylizacji parowej o parametrach
ustalonych134°C/7 min. i 121°C/20 min., wskaznik w technologii klasy 6. Przyrzad w catosci wykonany z
tworzywa sztucznego klasy medycznej skladajacy sie z korpusu, rurki o dhugosci 1,5 m i srednicy 2 mm oraz
przezroczystej nakretki umozliwiajacej sprawdzenie czy wskaznik znajduje sie w srodku bez rozkrecania
przyrzadu. Na wskazniku wyraznie nadrukowany kolor referencyjny przebarwienia, w opakowaniach: 400 szt. +
przyrzad PCD z odpowiednim przeliczeniem iloéci opakowan?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 45

do zatacznika nr 2 (Pakiet 14 poz. 3)

Czy Zamawiajacy dopusci test zgodny z SIWZ pakowany, a 250 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilosci
opakowan?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 46

do zalacznika nr 2 (Pakiet 14 poz. 5)

Czy Zamawiajacy dopusci test z punktowa substancja wskaznikowg - zmiana koloru czesci wskaznikowej z
Jasnopomaranczowego na jednolity, wyrazisty kolor czerwony w polu kontrolnym daje uzytkownikowi
informacje o wiasciwej penetracji tlenku etylenu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 47

do zalacznika nr 2 (Pakiet 14 poz. 6)

Czy Zamawiajacy dopusci testy zgodne z SIWZ pakowane a’ 200 sztuk, z odpowiednim przeliczeniem ilosci
opakowan?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 48

do zatacznika nr 2 (Pakiet 16, poz. 2 i 3)

Prosimy o wylaczenie z pakietu pozycji 2 i 3, dzigki czemu do zadania beda mogli przystapi¢ bezposredni
dystrybutorzy opisanego asortymentu, oferujac znacznie Korzystniejsze warunki cenowe.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 49

do zatacznika nr 2 (Pakiet 16 poz. 4)

Czy Zamawiajacy mial na mysli by test byt wykonany w technologii Typu 6 opisanego w normie PN EN 1SO
11140, a wiec jego tolerancja dla temperatury powinna by¢ nie wicksza niz 6% dla czasu i 1°C dla czasu.
Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje ze zaszta omytka pisarska. Zamawiajacy wymaga dostaw asortymentu zgodnego z
norme: PN EN [SO 11140-1 klasa D.
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Pytanie 50
do zatacznika nr 2 (Pakiet 17 poz. 3)

Czy Zamawiajacy mial na mysli aby test byt typu 2 zgodnie z klasyfikacja testu typu Bowie&Dick w normie
ISO 11140-1?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga dostawy zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia.

Pytanie 51

do zatacznika nr 2 (Pakiet 17 poz. 3)

Czy Zamawiajacy dopusci testy zgodne z SIWZ pakowane, a 400 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilosci
opakowan?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 52

Dotyczy Pakietunr 1i2:

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga dostawy zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia.

Pytanie 53

Dotyczy Pakietunr 1 i 2:

Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktéry brzmi ,zabronione jest umieszczanie
znakow lub napiséw, ktore moga wprowadzi¢ w biad co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki
notyfikowanej lub ktore ograniczaja widocznos¢ lub czytelnos¢ znaku” Zamawiajacy oczekuje, aby znak CE byt
umieszezony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli? Takie oznakowanie stosuje wiekszo$¢
przodujacych producentéw rekawdw papierowo — foliowych, aby wykluczyé ryzyko blednego odczytania
oznaczenia CE przez personel medyczny.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 54

Dotyczy Pakietunr 1 i 2:

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 55

Dotyczy Pakietunr 1 i 2:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby temperatura zgrzewania rekawow miat szeroki zakres i wynosita 180-220° C?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 56

Dotyczy Pakietu nr 11 2: _

Czy Zamawiajacy oczekuje rekawow papierowo-foliowych z napisami i wskaznikami umieszczonymi tylko i
wytacznie na papierze od strony folii?

Odpowiedz:
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Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 57

Dotyczy Pakietu nr 1 i 2:

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytanie 58

Dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny torebki papierowo-foliowe z nadrukowanym wskaznikiem do sterylizacji
para wodna?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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