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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne


WYJAŚNIENIA TREŚCI
SPECYFIKACJI WARUNKÓW ZAMÓWIENIA - 4

dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, 
              prowadzonego w trybie podstawowym pn. 
             ”Dostawa materiałów do procesów sterylizacji” – znak sprawy AZP/14/P/2021


Zamawiający, Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z., działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2021r. poz. 1129 z późn. zm.), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:

	Dotyczy zapisów SWZ:
1. Czy Zamawiający wymaga, aby Oferent posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością ISO 9001:2015 dotyczącą sprzedaży wyposażenia i sprzętu medycznego, sprzedaży materiałów eksploatacyjnych i środków do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedaży oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiający zyskuje pewność, że oferowane wyroby produkowane są zgodnie z obowiązującymi wymaganiami i normami.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza, aby Oferent posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością ISO 9001:2015 dotyczącą sprzedaży wyposażenia i sprzętu medycznego, sprzedaży materiałów eksploatacyjnych i środków do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedaży oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi.

Dotyczy Parametry Techniczne:
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 1
2. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu dołączenia do oferty potwierdzenia zgodności z normą ISO 11140 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 wymagana, 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 SWZ. 

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 2
3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie taśmy wskaźnikowej w rozmiarze 19 mm   x 50 m?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 1 poz. 2 taśmę wskaźnikową w rozmiarze 19 mm x 50 m.

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 3
4. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu dołączenia do oferty potwierdzenia zgodności z normą ISO 11140 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 wymagana, 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 SWZ. 

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 4
5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu o wymiarach 19 mm x 100 mm?
Odp.:
Zamawiający nie dopuszcza zaoferowanego testu.
 
6. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu dołączenia do oferty potwierdzenia zgodności z normą ISO 11140 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 wymagana, 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 SWZ. 

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 5
7. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu dołączenia do oferty potwierdzenia zgodności z normą ISO 11140 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 wymagana, 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 SWZ. 

Dotyczy pakietu nr 2 poz. 1
8. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu naprzemiennego pakowania papieru krepowanego?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 2 poz. 1 zaoferowanie papieru krepowanego, który nie jest naprzemiennie pakowany.

9. Czy Zamawiający wymaga, aby potwierdzenie gramatury papieru oraz zgodności z normami ISO 11607-1 oraz PN EN 868 zostało wydane przez jednostkę notyfikowaną, co potwierdzi najwyższą jakość oferowanego produktu?
Odp.:
Zgodnie z SWZ.

Dotyczy pakietu nr 2 poz. 2 i 3
10. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowania włókniny o gramaturze 50g/m2  przy zachowaniu wszystkich pozostałych kryteriów SWZ?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 2 poz. 2 i 3 włókninę o gramaturze 50g/m2 przy zachowaniu wszystkich pozostałych kryteriów SWZ.

Dotyczy pakietu nr 2 poz. 2a)
11. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie włókniny w rozmiarze 60 x 60cm?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 2 poz. 2a) włókninę w rozmiarze 60 x 60cm.

Dotyczy Pakietu nr 3 poz. 1
12. 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 w Pakiecie nr 3 poz. 1, aby na rękawach znajdowała się informacja o kolorze wskaźników przed i po sterylizacji w języku polskim.

13. 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.

14. 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, aby rękawy papierowo- foliowe do sterylizacji posiadały znak CE umieszczony wyłącznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce), a nie bezpośrednio na produkcie.

15. 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 rękawy papierowo - foliowe, na których znajduje się oznaczenie obowiązujących norm, tj. ISO 11607-1 oraz EN 868 cz. 2, 3, 5.

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

Dotyczy Pakietu nr 3 poz. 1a
17. Czy Zamawiający zgodzi się na zaproponowanie rękawa o szerokości 400mm? Pozostałe parametry zgodnie z wymaganiami Zamawiającego.
Odp.:
Zamawiający nie dopuszcza zaoferowanego asortymentu. 

Dotyczy Pakietu nr 3 poz. 2
18. Czy Zamawiający zgodzi się na zaproponowanie rękawów Tyvec o gramaturze 64,4 g/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 64,4 g/m2.





Zamawiający
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