


Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z.
Panewnicka 65
40-760 Katowice

Pismo: TZM/08/P/2019	 Katowice dnia: 2019-05-06
O D P O W I E D Ź
na zapytania w sprawie SIWZ - 7

Szanowni Państwo,
Uprzejmie informujemy, iż w dniu 2019-04-29 do Zamawiającego wpłynęła prośba o wyjaśnienie zapisu Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz. U. z  2018r. poz. 1986) w trybie przetargu nieograniczonego, na:
Dostawę materiałów do procesów sterylizacji,

Treść wspomnianej prośby jest następująca:

Pakiet nr 3 - rękawy do sterylizacji
1. Poz. 1a - Czy Zamawiający dopuści do oceny rękaw papierowo-foliowy do sterylizacji w rozmiarze 400 mm?
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

2. Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy do sterylizacji spełniające wymagania SIWZ, posiadające datę produkcji na etykiecie wewnątrz rolki oraz na etykiecie opakowania zbiorczego?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza rękawy do sterylizacji spełniające wymagania SIWZ, posiadające datę produkcji na etykiecie wewnątrz rolki oraz na etykiecie opakowania zbiorczego.

3. Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, który brzmi "zabronione jest umieszczanie znaków lub napisów, które mogą wprowadzić w błąd co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub które ograniczają widoczność lub czytelność znaku" Zamawiający wymaga, aby znak CE był umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnątrz roli rękawów do sterylizacji? Takie oznakowanie stosuje większość przodujących producentów rękawów papierowo - foliowych, aby wykluczyć ryzyko błędnego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny. 
Odp.:
Zamawiający nie precyzuje gdzie ma być umieszczony znak CE.

4. Czy Zamawiający wymaga zgodnie z pkt.4.6 normy PN EN 868-5, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczona była nazwa wytwórcy oraz znak handlowy?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczona była nazwa wytwórcy oraz znak handlowy

Zamawiający

p.o. Dyrektor
lek. med. Janusz Orman
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