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WYJAŚNIENIA TREŚCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA - 2

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, 
prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony pn. 
”Dostawa materiałów do procesów sterylizacji” – znak sprawy AZP/13/P/2020
Zamawiający, Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z., działając na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz. U. z 2019r. poz. 1843 z późn. zm.), przedstawia poniżej treść zapytań wraz z wyjaśnieniami do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SIWZ”):

	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:
Dotyczy Pakiet 3 poz. 1
3. 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.

4. 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 w Pakiecie nr 3 poz. 1, aby na rękawach umieszczony był piktogram przekreślonej liczby 2, który informuje o tym, iż zaoferowane opakowanie jest jednorazowego użytku.

5. Czy Zamawiający wymaga, aby rękawy papierowo- foliowe do sterylizacji posiadały znak CE umieszczony wyłącznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce), a nie bezpośrednio na produkcie? Zgodnie z art. 11 ust. 8. ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r. zabronione  jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji używania oznaczeń lub napisów, które mogły wprowadzić w błąd co do znaczenia znaku zgodności CE, a także numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Używanie na rękawach sterylizacyjnych, które następnie pełnią funkcję opakowania dla wysterylizowanych wyrobów medycznych, wprowadza w błąd co do znaczenia znaku zgodności CE, który dotyczy nie wyrobu znajdującego się wewnątrz rękawa (wysterylizowanej zawartości), a samego rękawa.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 3 poz. 1, aby rękawy papierowo- foliowe do sterylizacji posiadały znak CE umieszczony wyłącznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce), a nie bezpośrednio na produkcie.

6. Czy Zamawiający wymaga rękawów papierowo - foliowych, na których znajduje się oznaczenie obowiązujących norm, tj. ISO 11607-1 oraz EN 868 cz. 2, 3, 5, co jest wymagane przez obowiązujące normy?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie  nr 3 poz. 1 rękawy papierowo-foliowe, na których znajduje się oznaczenie obowiązujących norm, tj. ISO 11607-1 oraz EN 868 cz. 2, 3, 5.

7. Czy Zamawiający wymaga, aby ze względów higienicznych rękawy zabezpieczone były przeźroczystą, termokurczliwą folią?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie  nr 3 poz. 1, aby rękawy zabezpieczone były przeźroczystą, termokurczliwą folią.

Dotyczy Pakiet 3 poz. 1a
8. Czy Zamawiający zgodzi się na zaproponowanie rękawa o szerokości 400mm? Pozostałe parametry zgodnie z wymaganiami Zamawiającego.
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

Dotyczy Pakiet 3 poz. 2
9. Czy Zamawiający zgodzi się na zaproponowanie rękawów Tyvec o gramaturze 64g/m2? Rękawy charakteryzują się bardzo dobrymi parametrami wytrzymałościowymi, a wszystkie inne parametry są zgodne z wymaganiami Zamawiającego.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 3 poz. 2 rękawy Tyvec o gramaturze 64g/m2.
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