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WYKONAWCY

Lodz, dnia 25.01.2019 .
ZP/5/2019

Dot. postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na dostawe opakowar, materialéw zuzywalnych,
pomocniczych, eksploatacyjnveh, czynnikow stervlizacyjnych, wskaznikéw oraz preparatéw chemicznych na
potrzeby Centralnej Sterviizatorni Centralnego Szpitala Klinicznego Uniwersytetu Medycznego 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 2018 poz.1986 tj. ze zm), w odpowiedzi na zapytania
Wykonawcow bioracych udziat w/w postepowaniu, dotyczace wyjasnien tresci specyfikacji istotnych warunkow
zaméwienia, udziela nastepujacych odpowiedzi:

Pytania 1

dotyczace pakietu nr 1:

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

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 2

PAKIET 8

POZ.6 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Preparat do konserwacji narzedzi chirurgicznych typu
Lubrinol op 400 ml.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytania 3

formularz asortymentowo — ilosciowo — cenowy - zalgcznik nr 2 (pakiet 18, poz.1)

Czy Zamawiajacy by substancja testowa naniesiona byla na arkusz w sposob warstwowy oraz nieréwnomierny
imitujgc tym samym realne zanieczyszczenia znajdujace si¢ na procesowanych narzedziach w myjni-
dezynfektorze?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytania 4

formularz asortymentowo — ilociowo — cenowy — zalgcznik nr 2 (pakiet 18, poz.1)

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze wymaga testu zgodnego z obowiazujaca norma dotyczaca testéw do kontroli
mycia mechanicznego tj. ISO/TS 15883-57

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza.

Pytania 5

formularz asortymentowo — ilo$ciowo — cenowy -- zalgcznik nr 2 (pakiet 18, poz.3)

Czy Zamawiajacy nie popelnit omylki piszac o klasie D testu? Klasyfikacja alfabetyczna testow zostata
wycofana i nie ma na rynku testu, ktory mogtby spemi¢ tak postawiony wymég, W zwigzKu z powyzszym czy
Zamawiajacy potwierdza, ze wymaga testow opisanych w normie PN EN ISO 1140-1 o parametrach testu Typu
6? Klasa nadrukowana na tescie zgodnie z wymaganiami powyzszej normy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga parametrow testu Typu 6.
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Pytania 6

Dotyczy Pakietunr 11 2:

Czy Zamawiajacy 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 zaoferowanie w/w asortymentu.

Pytania 7

Dotyczy Pakietunr [ i 2:

Czy zgodnie z art. 11 ust. 8§ Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktory brzmi ,,zabronione Jjest umieszczanie
znakow lub napisow, ktére moga wprowadzi¢ w btad co do oznakowania znakiem CE Iub numeru jednostki
notyfikowanej lub ktére ograniczajg widoczno$é lub czytelnosé znaku” Zamawiajacy oczekuje, aby znak CE byt
umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli? Takie oznakowanie stosuje wigekszos¢é
przodujacych producentow rekawdw papierowo — foliowych, aby wykluezy¢ ryzyko blednego odczytania
oznaczenia CE przez personel medyczny.,

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 8

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 11607-1 i2?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 9

Dotyczy Pakietu nr 11 2;

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby temperatura zgrzewania rekaw6w miat szeroki zakres i wynosita 150-2200 C?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 10

Dotyczy Pakietu nr 1 i 2:

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 11

Dotyczy Pakietu nr 1 i 2:

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 12
Dotyczy Pakietu nr 5:

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

Odpowiedz:
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Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytania 13

Pakiet 2

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie W/w asortymentu.

Pytania 14
Pakiet nr 1 oraz Pakiet nr 2

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. z2010r Nr 107 poz. 679) znak CE umieszcza
si¢ w taki sposcb, aby byt on widoczny, czytelny i nieusuwalny.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 15

Pakiet 5

Poz. 1 - Czy mozna zaoferowaé torebki papierowo-foliowe samozamykalne o rozmiarze 100mm x 200mm?
Wszystkie pozostate zapisy zgodne z SIWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu. Pozostale parametry zgodne z wymogami SIWZ,

Pytania 16

Pakiet 5

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w asortymentu. Pozostate parametry zgodne z wymogami SIWZ.

Pytania 17

Pakiet 5

Poz. 3 - Czy moina zaoferowaé torebki papierowo-foliowe samozamykalne o rozmiarze 90mm x 230mm?
Wszystkie pozostate zapisy zgodne z SIWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/vw asortymentu. Pozostale parametry zgodne z wymogami SIWZ,

Pytania 18

Dotyczy zapisow SIWZ:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zlozenie wraz z oferta oswiadczenia o przynaleznosci lub braku
przynaleznosci do tej samej grupy kapitalowej, w sytuacji gdy dany oferent nie nalezy do zadnej grupy
kapitatowej?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytania 19
Dotyczy zapiséw SIWZ:
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Czy Zamawiajacy wymaga, aby dostawca materialow do sterylizacji posiadal certyfikat systemu zarzadzania
jakoscia ISO 9001:2015 dotyczaca materialéw sterylizacyjnych? Zamawiajacy zyskuje pewno$¢, ze oferowane
wyroby produkowane sg zgodnie z obowiazujacymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 20

Dotyczy Parametry Techniczne:

Pakiet nr 1 Pozycje 1-10

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 21

Dotyczy Parametry Techniczne:

Pakiet nr 1 Pozycje 1-10

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.

Pytania 22

Dotyczy Parametry Techniczne:

Pakiet nr 1 Pozycje 1-10

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 23

Pakiet nr 2 Pozycje 1-7

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 24

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.

Pytania 25
Pakiet nr 2 Pozycje 1-7

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

Odpowiedz:
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Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 26

Pakiet nr 4

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania widkning SMS, ktéra wykonana jest ze specjalnej, 3-warstwowej,
migkkiej widkniny nowej generacji o gramaturze 55g/m2 i pozwala na bezpieczne sterylizowanie i
przechowywanie materialow medycznych takich jak narzedzia chirurgiczne, bielizna operacyjna, tekstylia, o
réznych rozmiarach i typach. Widéknina przeznaczona jest do sterylizacji parowej, plazmowej lub tlenkiem
etylenu malych, srednich i duzych zestawow, w kolorze zielonym i niebieskim?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytania 27

Pakiet 16

Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania testy pakowane po 400 szt. z odpowiednim przeliczeniem
zapotrzebowania zamawiajacego tj. 10 opakowan?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza z przeliczeniem ,,w gére”.

Pytania 28

Pakiet 16

Pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania testy pakowane po 100 szt. z odpowiednim przeliczeniem
zapotrzebowania zamawiajacego tj. 75 opakowan?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 29

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.

Pytania 30

Pakiet 16

Pozycja 4

Czy zgodnie z obowigzujaca norma Zamawiajacy wymaga, aby na testach chemicznych znajdowato sie
oznaczenie obecnie obowigzujacych norm potwierdzajacych klase testow?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 31

Pakiet 16

Pozycja 6

Czy Zamawiajacy wymaga, aby substancja wskaznikowa umieszczona byta na catej dlugosci testu? Umozliwi to
tatwiejsza i doktadniejsza interpretacje wyniku.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytania 32

Pakiet 18

Pozycja 1

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.

Pytania 33

Pakiet 18

Pozycja 3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej byl samoklejacy, co znacznie ulatwi i
usprawni jego archiwizacje (mozliwos¢ wklejenia bezposrednio do dokumentacji)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 34

Pakiet 18

Pozycja 3

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

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 35

Dotyczy Pakiet nr 3: Czy Zamawiajacy dopusci rekawy o temperaturze zgrzewu w przedziale 120 - 150°C?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 36

Dotyczy Pakiet nr 3, pozycja 6: Czy w miejsce rekawa o szerokoéci 350 mm Zamawiajacy dopusci rekaw o
szerokosci 300 mm lub 400 mm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytania 37

Dotyczy Pakiet nr 16, pozycja 1 i 2: Czy w migjsce testow zintegrowanych - typu 5, Zamawiajacy dopusci testy
wyzszej klasy tj. emulacyjne - typu 6. Wyzsza klasa testow gwarantuje wyzszy poziom kontroli procesu
sterylizacji.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytania 38

Dotyczy Pakiet nr 16, pozycja 3 i 5: Prosimy o doprecyzowanie w przypadku ktérej wielkosci opakowania
480sztuk czy 500sztuk Wykonawca ma dokonaé przeliczenia?

Odpowiedz:

Przeliczenie w przypadku 480 szt.

Pytania 39
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Dotyczy Pakiet nr 16, pozycja 4: Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie testu zintegrowanego klasy 5 z
przesuwalna substancja, z jednym okienkiem posiadajacym wyrazne rozgraniczenie pola wskaznikowego
wewnatrz okienka na cze$é oznaczajaca prawidiowy wynik sterylizacji oraz czes¢ 0znaczajaca nieprawidtowy
wynik sterylizacji?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 40

Dotyczy Pakiet nr 19, pozycja nr 2: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 500 sztuk + przyrzad
PCD? Wielkos¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza z odpowiednim przeliczeniem.

Pytania 41

Pytanie nr: | — dotyczy pakietu nr 20 poz: 1,2,3 4

Czy zamawiajacy dopusci do postepowania kontenery do sterylizacji, transportu i przechowywania zestawéw
narzedziowych sWyposazonych w barier¢ biologiczna — zawér cisnieniowo prézniowy umieszczony w
pojedynczej pokrywie, ktora to w spos6b nieznaczny wychodzi poza obrys wanny kontenera ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 42

Pytanie nr: 2 — dotyczy pakietu nr 20 poz: 1,2,3.4

Czy zamawiajacy dopusci do postepowania kontenery do sterylizacji, transportu i przechowywania zestawéw
narzedziowych, wyposazonych w barier¢ biologicznga — zawér cisnieniowo prozniowy umieszczony w
pojedynczej pokrywie, gdzie wystepuje systern manualnego plombowania kontenera — ktory jest bardzo
skuteczny i uniemozliwiajacy otworzenia i rozszczelnienie kontenera w sposob przypadkowy ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 43

Pytanie nr: 3 — dotyczy pakietu nr 20 poz: 1,2,3,4

Czy zamawiajacy dopusci do postgpowania kontenery do sterylizacji, transportu i przechowywania zestawow
narzedziowych ,wyposazonych w barier¢ biologiczng — zawér cisnieniowo prézniowy umieszczony w
pojedynczej pokrywie, o nastepujacych rozmiarach:

Poz.1 — 285x280x140mm

Poz.2 — 465x280x155mm

Poz.3 — 465x280x115mm

Poz.4 — 465x280x140mm

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 44

pakiet I poz. 4

Czy Zamawiajacy dopuszcza rekaw o wymiarach 125mm x 200m?
Odpowiedz;

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 45
pakiet 2 poz. 6
Czy Zamawiajacy dopuszcza rekaw o wymiarach 380mm x 100m?

Odpowiedz:
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Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 46

pakiet 2 poz. 7

Czy Zamawiajacy dopuszcza rekaw o wymiarach 380mm x 100m?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 47

pakiet 3 poz. 6

Czy Zamawiajacy dopuszcza rekaw o wymiarach 380mm x 100m?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania 48
pakietnr 15 poz. 517

Prosz¢ o wydzielenie do osobnego pakietu pozycji nr 5 i 7 (Pokrowce ochronne, tasmy do oznaczania narzedzi
typu Surg-i-band). Zwigkszytoby to konkurencyjnosé¢ pakietu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy zgodnie z SIWZ, w Pakiecie nr 15, dopuszcza ztozenie oferty na poszczegdlne pozycje.

Pytania 49

pakiet nr 19

Czy Zamawiajacy dopuszcza test typy Bowie-Dick Helix innej firmy niz Getinge? Pozostale wymagania zgodnie
z SIWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Zamawiajacy, w zwiazku z udzielonymi odpowiedziami, dzialajac z mocy art. 38 ust.4 ustawy Pzp z
dnia 29.01.2004r. (Dz.U. z 2018 poz.1986 t.j. ze zm.) modyfikuje Zatacznik Nr 2 do SIWZ.
Jednoczesnie Szpital informuje ze na stronie internetowej Zamawiajacego zostal zamieszczony Zalacznik Nr 2
po modyfikacji (modyfikacja w zakresie Pakietu 18 poz. 3). / ;
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