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

Pismo: AZP/18/P/2024	 Katowice dnia: 03.12.2024 r.



WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI
SPECYFIKACJI WARUNKÓW ZAMÓWIENIA - 2

dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym  
              pn. ”Dostawa materiałów do procesów sterylizacji”; 
              nr postępowania: AZP/18/P/2024


Zamawiający, Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z., działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. – Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:

Pytanie 1 - do Formularza cenowego - Załącznik nr 2 (Pakiet 3)
1. Prosimy o odstąpienie wymogu oświadczenia producenta o okresie przechowywania wyrobów w stanie sterylnym min. 6 miesięcy. Wymóg ten ogranicza możliwość złożenia oferty przez większą ilość Wykonawców. Ponadto o terminie ważności sterylnego pakietu decydują warunki i sposób jego przechowywania a nie parametry rękawa. 
Odp.:
Zamawiający odstępuje od wymogu oświadczenia producenta o okresie przechowywania wyrobów w stanie sterylnym min. 6 miesięcy.

Pytanie 2 - do Formularza cenowego - Załącznik nr 2 (Pakiet 3)
2. Czy Zamawiający dopuści rękaw spełniający opis SWZ, na którym zmiana przebarwienia opisana jest w języku angielskim? Zgodnie z art. 12 ust. 4 Ustawy o wyrobach medycznych dopuszcza się, aby wyroby przeznaczone do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym użytkownikom miały oznakowania lub instrukcje używania w języku angielskim.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 3 rękaw spełniający opis SWZ, na którym zmiana przebarwienia opisana jest w języku angielskim.

Pytanie 2 - do Formularza cenowego - Załącznik nr 2 (Pakiet 3, poz.1a)
3. Prosimy o dopuszczenie rękawa o szerokości 400mm, pozostałe parametry zgodnie                       z SWZ.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 3 poz. 1a rękawa o szerokości 400 mm, pozostałe parametry zgodnie z SWZ.







Pytanie 4 - do Formularza cenowego - Załącznik nr 2 (Pakiet 3)
4. Czy Zamawiający wymaga, aby wskaźnik sterylizacji miał postać jednolitego prostokąta bez prążków, co zwiększa jego czytelność, o powierzchni nie mniejszej niż 1 cm2, zgodnie z normą PN 868?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 3, aby wskaźnik sterylizacji miał postać jednolitego prostokąta bez prążków.

Pytanie 5 - do Formularza cenowego - Załącznik nr 2 (Pakiet 3)
5. Czy Zamawiający wymaga, by zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych oraz Wytycznymi SBA (Sterille Barier Association) oznakowanie CE oraz znak potwierdzający, że jest to produkt jednokrotnego użytku umieszczone było wyłącznie na opakowaniu sprzedażowym?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 3, aby oznakowanie CE oraz znak potwierdzający, że jest to produkt jednokrotnego użytku umieszczone było wyłącznie na opakowaniu sprzedażowym.
							              
Pytanie 6 - do Formularza cenowego - Załącznik nr 2 (Pakiet 3)		
6. Czy Zamawiający wymaga dokumentu potwierdzającego brak cytotoksyczności w oparciu o laboratoryjne badania wg ISO 10993-5?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 3, dokument potwierdzający brak cytotoksyczności                  w oparciu o laboratoryjne badania wg ISO 10993-5.

Pytanie 7 - do Formularza cenowego - Załącznik nr 2 (Pakiet 7, poz.3)		
7. Prosimy o dopuszczenie opakowań zgodnych z SWZ w rozmiarze 400 x 550mm.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 7 poz. 3 opakowania zgodne z SWZ w rozmiarze 400 x 550 mm.



Zamawiający 
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