PODPIS ZAUFANY

ANNA

et s e
SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY os0n
T ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ @
W LEBORKU

CLRTVIALIA

ERTYFIKAT 20142

e-mail: sekretariat@szpital-lebork.com.pl, www.szpital-lebork.com.pl
84-300 LEBORK, UL. JULIANA WEGRZYNOWICZA 13, TEL. 59 86 35 202, FAX 59 86 33 173, DYREKCA TEL. 59 8635 325

Lebork,17.11.2021 r.
ZP.261.49.1.2021

Identyfikator postepowania:
ocds-148610-aa985596-4128-11ec-8c2d-66¢2f1230e9c

dotyczy: postepowaniu prowadzonego w trybie podstawowym o wartosci zamowienia nie
przekraczajgcej progéw unijnych na zakup i dostawy materiatdw eksploatacyjnych dla
Sterylizatorni.

Znak sprawy ZP-TP/44/21

Dziatajgc w oparciu o art. 284 Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo zamdwien
publicznych (tj. Dz. U. z 2021 poz. 1129 ze zm.) Zamawiajgcy udostepnia tre$¢ zapytan wraz

Z wyjasnieniami.

1. Dotyczy Zadania nr 4 poz. 3
Czy Zamawiajgcy w w/w pozycji dopusci zaoferowanie jednego opakowania testow w
opakowaniu handlowym po 100 sztuk?
Odp. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie jednego opakowania testow w

opakowaniu handlowym po 100 sztuk.

2. Dotyczy Zadanianr 5 poz. 1i2
Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanych pozycji do oddzielnego zadania.
Asortyment stanowi element systemu dokumentacji. Podziat pakietu pozwoli na
ztozenie konkurencyjnych cenowo ofert wiekszej liczbie Wykonawcéw.
Odp. Nie, Zamawiajacy nie wydzieli w zad.5 poz. 1i 2 do oddzielnego zadania.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

3. Dotyczy Zadanianr 5 poz. 1i2
Czy Zamawiajagcy dopusci testy w opakowaniu po 200 sztuk? Wielkosé

zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.



Odp. Zamawiajacy dopuszcza testy w opakowaniu po 200 sztuk z odpowiednim

przeliczeniem zapotrzebowania.

Dotyczy Zadaninr 1 poz. 1i2

Czy w pozycji 1 i 2 Zamawiajgcy dopusci preparat w sprayu przeznaczony do
czyszczenia, polerowania oraz konserwacji powierzchni ze stali nierdzewnej,
aluminium i stali galwanizowanej. Usuwajgcy zabrudzenia, odciski palcow, smugi i
plamy, nadajgcy powierzchniom wysoki potysk, nattuszczajgcy je oraz zapewniajacy
ochrone przed powstawaniem rdzy oraz procesami oksydacji. Gotowy do uzycia.
Zawierajgcy w swoim sktadzie: ester kwasu ttuszczowego, d-Limonen, Linalol, a-
heksylcynamaldehyd. pH 8 +£0,5. Gestos¢ 860 - 880 kg/m?, opakowanie 500 ml?

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Zadania nr 1 poz. 3

Czy w pozycji 3 zamawiajgcy dopusci koncentrat przeznaczony do mycia podtég z
gresu, kamienia naturalnego i sztucznego. Przeznaczony do powierzchni odpornych
na dziatanie kwasow. Nie pozostawia smug. Do usuwania osadéw mineralnych w tym
wapn, rdze, osady cementowe, kamien i slady soli, czysci fugi, wybiela powierzchnie
ze stali nierdzewnej i aluminium. Posiada neutralny, delikatny zapach. Sktad: (metylo-
2-metoksyetoksy)propanol 2,5-<10%, propan-2-ol 2,5-<10%, kwas fosforowy 2,5-
<10%, monohydrat kwasu cytrynowego 1-<2,5%, alkohol C9-11, etoksylowany (6EO)
1-2,5%, etasulfat sodowy 1-<2,5%. Stosowany w myciu codziennym lub okresowym
w stezeniu 1-2%, w przypadku mycia gruntownego i usuwania soli w stezeniu 5-10%.
pH 1+/-0,5. Gestos¢1,01-1,03 g/cm3. Wielkos¢ opakowania 1l.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 1

Czy zamawiajgcy dopusci testy skutecznosci mycia w opakowaniach po 320 szt. z
zaokragleniem ilosci opakowan do petnego opakowania w gore?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza testy skutecznosci mycia w opakowaniach po

320 szt. z zaokragleniem ilosci opakowan do petnego opakowania w gére.

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 6
Czy zamawiajgcy dopusci wskaznik paskowy do sterylizacji plazmowej w
opakowaniach po 250 szt. z zaokrggleniem ilosci opakowan do petnego opakowania

w goére?
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Odp. Zamawiajacy dopuszcza wskaznik paskowy do sterylizacji plazmowej w
opakowaniach po 250 szt. z zaokragleniem ilosci opakowan do peitnego

opakowania w goére.

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 1

Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze nastgpita omytka pisarska i zaoferowany test
powinien posiada¢ substancje wskaznikowg zgodng z normg ISO/TS 15883-5? To
wiasnie ta norma opisuje szczegdétowo substancje wskaznikowe stosowane do
okreslenia skutecznosci mycia. Normy z serii EN ISO 15883 dot. wymagan
postawionych urzgdzeniom - myjniom-dezynfektorom

Odp. Norma ISO/TS 15883-5 obejmuje testowe zabrudzenia i metody, ktére
mozna wykorzysta¢é do wykazania skutecznosci czyszczenia myjni-
dezynfektoréw (WD) zgodnie z serig norm EN ISO 15883. Norma EN ISO 15883-1
jednoznacznie stwierdza, ze rutynowa kontrola musi by¢ przeprowadzana i
dokumentowana. Zalgcznik A, Tablica A.1, normy EN ISO 15883-1, przedstawia,
ktére badania powinny byé przeprowadzane jako badania rutynowe i jak czesto
powinny byé wykonywane. Tablica jest bardzo szczegétowa. Jedng z metod
testowych okreslono w normie EN ISO 15883-5, wskazang w SWZ przez

Zamawiajacego.

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 1

Czy Zamawiajgcy wymaga by substancja wskaznikowa testu byta natozona na
wskaznik w sposéb warstwowy oraz nieréwnomierny, imitujgc tym samym realne
zabrudzenia znajdujgce sie na narzedziach procesowanych w myjni-dezynfektorze?
Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w arkuszu asortymentowo-cenowym i
SWZ.

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 1

Czy Zamawiajgcy wymaga, by test wraz z kompatybilnym przyrzagdem umozliwiat
kontrole skutecznosci mycia z czterech réznych kierunkéw?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza by test umozliwiat kontrole
skutecznosci mycia z czterech réznych kierunkéw, w przypadku dotaczenia do
testéw kompatybilnego przyrzadu.

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 2

Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze nastgpita omyitka pisarska i zaoferowany test
powinien by¢ zgodny z wymaganiami normy ISO 11140-1 w zakresie tolerancji na

zmienne krytyczne procesu tj. czas i temperature? Norma EN ISO 15883-2 dot.
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wymagan dla myjni-dezynfektoréw do dezynfekcji termicznej o w catej swojej tresci
nie zawiera ani jednego zdania dot. wymagan jakie powinny spetnia¢ wskazniki
chemiczne do kontroli procesu dezynfekcji termicznej. Norma ISO 11140-1 opisuje
wskazniki chemiczne oraz ich dopuszczalne progi tolerancji na zmienne krytyczne fj.
czas i temperatura

Odp. Zamawiajagcy wymaga wskaznikéw zgodnych z normg ISO 11140-1. W
normie EN 1SO 15883-2 oprécz okreslenia szczegétowych wymagan dla myjni-
dezynfektorow, ktore sa przeznaczone do czyszczenia i dezynfekcji termicznej
podano réwniez, ze dezynfekcje termiczng osiggamy przez plukanie wsadu
goraca woda, ekspozycje w parze wodnej lub za pomocg obu tych metod.
Zamawiajacy wskazuje zapotrzebowanie na wskazniki monitorujace parametry
cyklu dezynfekcji termicznej, potwierdzenie osiggniecia krytycznych

parametréw procesu w zakresie temperatur 90 °C/ 5 min. i/lub 93°C /10 min.

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 2

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby produkt spetniat wymagania dla testow typu 6 wg
normy PN-EN ISO 11140-1, pod wzgledem tolerancji na czas (6%) i temperature
(10C)?, oznaczenie normy oraz klasy testu na tescie lub opakowaniu zbiorczym. W
przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o potwierdzenie tolerancji na zmienne
krytyczne procesu

Odp. Zamawiajacy umiescit w arkuszu asortymentowo-cenowym wymaéog
potwierdzenia osiggniecia krytycznych parametrow procesu. Zamawiajacy
wymaga, aby produkt spetnial wymagania dla testéw typu 6 wg normy PN-EN
1ISO 11140-1.

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zintegrowanych wskaznikow typu 5 z
przesuwalng substancjg wskaznikowg do kontroli procesu sterylizacji parowej z
oddzielnym okienkiem do potwierdzenia prawidtowego wyniku. Na kazdym wskazniku
okreslenie typu wskaznika. Testy kalibrowane w co najmniej 3 r6znych temperaturach
w zakresie 120-1350C. Wskazniki kompatybilne ze spiralnym przyrzagdem PCD.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza zintegrowane wskazniki typu 5 z przesuwalng
substancja wskaznikowg do kontroli procesu sterylizacji parowej z oddzielnym
okienkiem do potwierdzenia prawidlowego wyniku w przypadku, gdy

kompatybilny spiralny przyrzad PCD bedzie dostarczany wraz ze wskaznikami.
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Dotyczy zadania nr 5 poz. 5

Prosimy Zamawiajgcego o odstgpienie od normy PN-EN 867-5. Norma ta dotyczy
systemow wskaznikowych i przyrzgddéw testowych procesu do stosowania w badaniu
kwalifikacyjnym dla matych sterylizatorow typu B i typu S.

Odp. W zad.5,p0z.5 zamawiajacy wymienit rowniez norme EN 285 dla duzych
sterylizatoréw parowych. Zamawiajagcy podtrzymuje zapis w arkuszu

asortymentowo-cenowym i SWZ.

Dotyczy zadania nr 5 poz. 5

Czy Zamawiajgcy dopusci spiralny przyrzad PCD o podobnej konstrukcji jak opisano
w SWZ tj. posiadajgcym rurke i kapsute ze stali kwasoodpornej w obudowie z
tworzywa sztucznego, ktory jest kompatybilny z testami zintegrowanymi typu 5,
testami biologicznymi, oraz opcjonalnie ze wskaznikami emulacyjnymi typu 67

Odp. Zamawiajacy dopuszcza spiralny przyrzad PCD o podobnej konstrukcji jak
opisano w SWZ.

Dotyczy Zadania nr 5 poz. 6

Prosimy  Zamawiajgcego o potwierdzenie czy wymaga  wskaznika
wieloparametrowego?

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapis w arkuszu asortymentowo-cenowym i
SWZ.

Dotyczy zadania nr 5

Czy Zamawiajgcy wymaga, by zgodnie z MDR 2017/745 testy chemiczne do kontroli
proceséw mycia, dezynfekgciji i sterylizacji byty wyrobami medycznymi?

Odp. Zamawiajacy wymaga, by testy chemiczne do kontroli procesé6w mycia,

dezynfekcji i sterylizacji byty wyrobami medycznymi.

Dotyczy Pakietu nr 10 poz. 3
Czy Zamawiajacy dopusci rekaw w rozmiarze: 120 mmx200 m ?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza rekaw w rozmiarze: 120 mmx200 m.

Dotyczy Pakietu nr 10 poz. 1-7

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawy, gdzie temperatura zgrzewania wynosi 180-220°C,
a ze wzgledu na duzg réznorodnosc¢ zgrzewarek na rynku, gdzie zgrzewy zamykajace
wytwarzane sg w réznoraki sposéb — dopuszcza sie mozliwos¢ uzyskania

prawidtowego zgrzewu zamykajgcego w temperaturze od 160°C?
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Odp. Zamawiajacy dopuszcza rekawy, gdzie temperatura zgrzewania wynosi
180-220°C.

Dotyczy Pakietu nr 10 poz. 1-7
Czy Zamawiajgcy wymaga aby rekawy byly pakowane w mleczng folie chronigca
przed Swiattem i wilgocig?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga, aby rekawy byly pakowane w mleczng folie.

Dotyczy Pakietu nr 10 poz. 9-14

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie rekawéw TYVEK o dtugosci 100m zamiast
200m, z przeliczeniem zamawianych ilosci rolek?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie rekawow TYVEK o diugosci 100m

zamiast 200m, z przeliczeniem zamawianych ilosci rolek.

Dotyczy Pakietu nr 10 poz.1-7
Czy Zamawiajgcy dopusci opakowania do sterylizacji, gdzie znak CE znajduje sie na
naklejce wewnatrz rolki i na etykiecie opakowania jednostkowego?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza opakowania do sterylizacji, gdzie znak CE

znajduje sie na naklejce wewnatrz rolki i na etykiecie opakowania
jednostkowego.
Dotyczy Pakietu nr 14

Czy Zamawiajgcy dopusci opakowania do sterylizacji, gdzie znak CE znajduje sie na
naklejce wewnatrz rolki i na etykiecie opakowania jednostkowego?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza opakowania do sterylizacji, gdzie znak CE

znajduje sie na naklejce wewnatrz rolki i na etykiecie opakowania
jednostkowego.
Dotyczy Pakietu nr 14

Czy Zamawiajacy dopusci torebki, gdzie temperatura zgrzewania wynosi 180-220°C,
a ze wzgledu na duzg réznorodnosc¢ zgrzewarek na rynku, gdzie zgrzewy zamykajace
wytwarzane sg w roznoraki sposob — dopuszcza sie mozliwosS¢ uzyskania
prawidtowego zgrzewu zamykajacego w temperaturze od 160°C?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza torebki, gdzie temperatura zgrzewania wynosi
180-220°C.
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Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania
jakoécig 1SO 9001:2015 dotyczgcqg sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego,
sprzedazy materiatdw eksploatacyjnych i $rodkéw do sterylizacji, projektowania,
rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy oprogramowania IT i pracami
projektowymi i budowlanymi? Zamawiajgcy zyskuje pewnos¢, ze oferowane wyroby
produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza aby Oferent posiadal certyfikat systemu
zarzadzania jakoscig ISO 9001:2015.

Dotyczy Zadania nr 2 poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci do oferty kontener o wymiarach zewnetrznych 465x 280x
115mm?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza do oferty kontener o wymiarach zewnetrznych
465x 280x 115mm?

Dotyczy Zadania nr 7

Czy Zamawiajgcy dopusci do postepowania widknine o wytrzymatos$ci na rozcigganie
w kierunku wzdtuznym min 2kN/2 i poprzecznym min 1kN/m przy gramaturze
50g/m2°?

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza do postepowania widkning o wytrzymatosci na
rozcigganie w kierunku wzdtuznym min 2kN/2 i poprzecznym min 1kN/m przy
gramaturze 50g/m2, jezeli odpowiada warunkom opakowania widkninowego
typy SMS.

Dotyczy Zadania nr 8 poz. 3 oraz 4

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny ostonki o zblizonych do opisanych wymiarach
zewnetrznych posiadajgce otwér szerokoéci 30mm?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza do oceny ostonki o zblizonych do opisanych

wymiarach zewnetrznych posiadajace otwor szerokosci 30mm.

Dotyczy Zadania nr 10 poz. 14
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekaw Tyvek o szerokosci 40cm?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza do oceny rekaw Tyvek o szerokosci 40cm.

Dotyczy Zadania nr 10, rekawdw papierowo - foliowych
Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny rekawy papierowo foliowe ktérych temperatura

zgrzewania miesci sie w przedziale 150-200C?
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Odp. Zamawiajacy dopuszcza do oceny rekawy papierowo foliowe ktérych

temperatura zgrzewania miesci sie¢ w przedziale 150-200C.

Dotyczy Zadania nr 10, rekawdw papierowo — foliowych

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby na rekawach znajdowata sie informacja o kolorze
wskaznikdw przed i po sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwigzanie minimalizuje
pomyike interpretacyjng podczas odczytywania wynikéw testu.

Odp. Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza, aby na rekawach znajdowata sie

informacja o kolorze wskaznikéw przed i po sterylizacji w jezyku polskim.

Dotyczy Zadania nr 10, rekawéw papierowo — foliowych
Czy w celu wykluczenia wielokrotnego uzycia opakowan Zamawiajgcy wymaga, aby
na rekawach umieszczony byt piktogram przekreslonej liczby 2, ktéry informuje o tym,
iz zaoferowane opakowanie jest jednorazowego uzytku?
Odp. Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza, aby na rekawach umieszczony

byt piktogram przekreslonej liczby 2.

Dotyczy Zadania nr 10, rekawéw papierowo — foliowych

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby kazda rolka rekawa byla oznaczona etykietg
identyfikacyjng umieszczong miedzy rekawem a folig zabezpieczajgcg, na ktérej
znajdujg sie informacje dotyczace daty produkcji, daty waznosci, warunkéw
przechowywania oraz numerem LOT produktu? W/w etykieta umozliwi archiwizacje
oraz pozwoli na ewentualne przyjecie reklamacji produktu.

Odp. Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza umieszczenia etykiety miedzy
rekawem a folia zabezpieczajaca zawierajgcej informacje dotyczace daty
produkcji, daty waznosci, warunkéw przechowywania oraz numerem LOT

produktu.

Dotyczy Zadania nr 10, rekawdw papierowo — foliowych

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego
prostokata bez prgzkow, o powierzchni nie mniejszej niz 1 cm2 zgodnie z normg PN
868 ?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza aby wskaznik sterylizacji miat
postac jednolitego prostokata bez prazkéw, o powierzchni nie mniejszej niz 1

cm2.
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Dotyczy Zadania nr 10, rekawdw papierowo — foliowych
Czy Zamawiajgcy wymaga, aby ze wzgleddw higienicznych rekawy zabezpieczone
byly przezroczysta, termokurczliwg folig?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza zabezpieczenie rekawow folia.

Dotyczy Zadania nr 10, papieru krepowanego

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny papier krepowany w ktorym zawartos¢ chlorkéw
jest na poziomie 0,028%"?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza do oceny papier krepowany w ktorym zawartosc¢

chlorkéw jest na poziomie 0,028%.

Dotyczy Zadania nr 10, papieru krepowanego

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny papier krepowany w ktérym wytrzymatos¢ na
rozcigganie na mokro wynosi 0,53kN/m w kierunku maszyny oraz 0,4 w kierunku
poprzecznym o ile wytrzymatos¢ na rozcigganie w warunkach suchych bedzie wyzsza
niz wymagana przez Zamawiajgcego?

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy w arkuszu asortymentowo-cenowym i
SWZ.

Dotyczy Zadania nr 13 poz. 2
Czy Zamawiajgcy wymaga aby wytrzymatos¢ tasmy wynosita min 87N/25mm a jej
przyczepno$¢ do stali wynosita min 8,2N/25mm?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

Dotyczy Zadania nr 14 poz. 4
Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny torebki w rozmiarze 480x750mm?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza do oceny torebki w rozmiarze 480x750mm.

Dotyczy Zadania nr 14 poz. 5
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny torebki w rozmiarze 660x900mm?

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza do oceny torebki w rozmiarze 660x900mm.

Dotyczy Zadania nr 14
Czy Zamawiajgcy dopusci inne ilosci w opakowaniach przy zachowaniu przeliczenia

ilosci do ceny?



Odp. Zamawiajacy dopuszcza inne ilosci w opakowaniach przy zachowaniu

przeliczenia ilosci do ceny.

Pytania dotyczgce wzoru umowy

1. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na realizacje dostaw do godz. 15.00 w dni robocze
(dot. §2 ust.2)?

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.

Wykonawca zobowigzany jest do naniesienia dokonanych zmian w tresci oferty. W
razie zaoferowania przedmiotu zamoéwienia innego niz pierwotnie wyspecyfikowany, a
dopuszczonego przez Zamawiajagcego w wyniku wyjasnien tresci SWZ czy w
przypadku modyfikacji SWZ, Wykonawca zobowigzany jest do zaznaczenia zrédta tej

zmiany (data odpowiedzi lub modyfikacji i ewentualnie nr pytania).
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