


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 - 4

Szanowni Państwo,
Uprzejmie informujemy, iż w dniu 2019-04-26 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  2018 r. poz. 1986) w trybie przetargu nieograniczonego, na:
Dostawę materiałów do procesów sterylizacji,

Treść wspomnianej prośby jest następująca:

Dotyczy zapisów SIWZ:
1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie wraz z ofertą oświadczenia o przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, w sytuacji gdy dany oferent nie należy do żadnej grupy kapitałowej?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza złożenie wraz z ofertą oświadczenia o przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, w sytuacji gdy dany oferent nie należy do żadnej grupy kapitałowej.

2. Czy Zamawiający wymaga, aby dostawca materiałów do sterylizacji posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością ISO 9001:2015 dotyczącą materiałów sterylizacyjnych? Zamawiający zyskuje pewność, że oferowane wyroby produkowane są zgodnie z obowiązującymi wymaganiami i normami.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza, aby dostawca materiałów do sterylizacji posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością ISO 9001:2015 dotyczącą materiałów sterylizacyjnych.

Dotyczy Parametry Techniczne:

Dot. pakietu nr 1, poz. 1, 3, 4 i 5 
3. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu dołączenia do oferty potwierdzenia zgodności z normą wydanego przez niezależną jednostkę notyfikowaną. Testy do kontroli sterylizacji nie są wyrobami medycznymi, a jedynie testami diagnostycznymi, stąd ich certyfikacja przez niezależny organ nie jest uzasadniona, a także nie została określona w Ustawie o Wyrobach Medycznych, ani przez żadne inne przepisy prawne. Czy Zamawiający zgodzi się zatem na dołączenie potwierdzenia zgodności produktu z normami, które zostało wydane przez producenta testu?
Odp.:
Zamawiający nie zmienia pierwotnych zapisów SIWZ.

Dot. pakietu nr 1, poz. 10
4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie uchwytu bez klamry, pozostałe wymagania Zamawiającego bez zmian?
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.




Dot. pakietu nr 2, poz. 2
5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie włókniny SMS, która nie posiada potwierdzenia sterylności powyżej 180 dni?
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

Dot. pakietu nr 3, poz. 1
6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawów w rozmiarze 40 cm, pozostałe wymagania Zamawiającego bez zmian.
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

7. Czy Zamawiający wymaga, aby na rękawach znajdowała się informacja o kolorze wskaźników przed i po sterylizacji w języku polskim? Takie rozwiązanie minimalizuje pomyłkę interpretacyjną podczas odczytywania wyników testu.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza, aby na rękawach znajdowała się informacja o kolorze wskaźników przed i po sterylizacji w języku polskim.

8. Czy w celu wykluczenia wielokrotnego użycia opakowań Zamawiający wymaga, aby na rękawach umieszczony był piktogram przekreślonej liczby 2, który informuje o tym, iż zaoferowane opakowanie jest jednorazowego użytku?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza, aby na rękawach umieszczony był piktogram przekreślonej liczby 2, który informuje o tym, iż zaoferowane opakowanie jest jednorazowego użytku.

9. Czy Zamawiający wymaga, aby wskaźnik sterylizacji miał postać jednolitego prostokąta bez prążków, o powierzchni nie mniejszej niż 1 cm2  zgodnie z normą PN 868 ?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza, aby wskaźnik sterylizacji miał postać jednolitego prostokąta bez prążków, o powierzchni nie mniejszej niż 1 cm2,  zgodnie z normą PN 868.

10. Czy Zamawiający wymaga, aby ze względów higienicznych rękawy zabezpieczone były przeźroczystą, termokurczliwą folią?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza, aby ze względów higienicznych rękawy zabezpieczone były przeźroczystą, termokurczliwą folią.

Dot. pakietu nr 4
11. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawów do sterylizacji plazmowej, w których gramatura Tyvek wynosi 64,4 g/m2, pozostałe wymagania Zamawiającego bez zmian?
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

Dot. pakietu nr 5, p. 1 i 2
12. Czy Zamawiający wymaga, aby wskaźniki chemiczne umieszczone na teście biologicznym do sterylizacji plazmowej przebarwiały się w identyczny sposób jak wskaźniki do sterylizacji plazmowej umieszczone na teście tzn. np. z koloru różowego na kolor niebieski? Pozwoli to na łatwiejszy, bezpieczniejszy i szybszy sposób identyfikacji wyników.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 5 poz. 1 i 2, aby wskaźniki chemiczne umieszczone na teście biologicznym do sterylizacji plazmowej przebarwiały się w identyczny sposób jak wskaźniki do sterylizacji plazmowej umieszczone na teście tzn. np. z koloru różowego na kolor niebieski.

Zamawiający

p.o. Dyrektor
lek. med. Janusz Orman
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