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dot. przetargu nieograniczonego na dostawę wyrobów medycznych, wg formularza cenowego nr 3/2020 - pytanie nr 20
                              W odpowiedzi na zadane zapytanie w przetargu jw., o treści:

„Znak/numer postępowania: 3/2020

Postępowanie przetargowe na: Dostawa wyrobów medycznych, których szacunkowa ilość określona jest w formularzu cenowym 

Szanowni Państwo,

W związku z udziałem w w/w postępowaniu zwracamy się z prośbą o udzielenie odpowiedzi na następujące pytania do postępowania:

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?
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.

Dotyczy Parametry Techniczne:

Dotyczy pakietu nr 1a

1. Czy ze względu na fakt, iż opakowania do sterylizacji (w tym włóknina do sterylizacji) 
są wyrobem medycznym klasy I, dla których nie ma konieczności potwierdzenia ich jakości przez niezależną jednostkę notyfikowaną, Zamawiający odstąpi od powyższego wymogu  
i pozwoli na złożenie potwierdzenia parametrów wydanego przez producenta wyrobu?

2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie  trójwarstwowe opakowanie włókninowe typu SMS, zgodne z poniższymi parametrami:
- przeznaczone do sterylizacji parowej i plazmowej,
- kolor niebieski/ zielony,
- gramatura 55 g/m2 ?
Dotyczy pakiet 1b poz. 1-13

3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę  na zaoferowanie rękawów papierowo-foliowych 
o parametrach przepuklenia na sucho 359 kPa na mokro 87 kPa oraz nie zwilżalności 33 sek? Pozostałe parametry wg wymagań Zamawiającego.

Dotyczy pakiet 1c poz. 1-4

4. Czy Zamawiający zgodzi się na złożenie oferty na system bariery sterylnej ULTRA zgodny z EN ISO 11607-1 i EN 868-5? Nowa porowata substancja Polyolefin ULTRA® wraz z nową, odklejalną folią tworzą cztery razy bardziej odporne na perforację, bezpieczne opakowanie materiałów sterylnych. Polyolefin i folia połączone są 3-kanałowym zgrzewem fabrycznym, którego wytrzymałość wynosi 6 Nm. Laminat foliowy wykonany z 6-warstwowego kompozytu poliestru i polipropylenu o grubości 50μm, oraz polyolefin o gramaturze 93g/m2, zastosowany w opakowaniach ULTRA® zamiast papieru, gwarantują wyjątkową łatwość otwierania przez odklejanie, całkowicie eliminując ryzyko pylenia. Na opakowaniach nadrukowane są wskaźniki chemiczne sterylizacji STEAM typ 1. Kontrolę skuteczności procesu sterylizacji innymi metodami zaleca się wykonywać poprzez umieszczenie wskaźnika chemicznego wewnątrz opakowania. Opakowanie ULTRA® posiadają certyfikaty niezależnej jednostki notyfikowanej potwierdzającej szczelność mikrobiologiczną przez okres min. 12 m-cy.

Dotyczy pakiet 1d poz. 3

5. Czy Zamawiający zgodzi się na zaproponowanie torebki o rozmiarze 400x500mm?

Dotyczy pakiet 1e poz. 1-7

6. Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie  rękawów o gramaturze 64 g/m2? Pozostałe wymagania techniczne zgodnie z opisem Zamawiającego.

7. Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferownie rękawów o długości rolki 70 m  z odpowiednim przeliczeniem i zaokrąglenie w górę? 

Dotyczy pakiet 1f poz. 1

8. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie  opakowania po 250 szt. Testów przy odpowiednim dopasowanie ilości do zapotrzebowania Zamawiającego? Pozostałe parametry wg wymagań Zamawiającego.

9. Czy w celu ułatwienia interpretacji wyniku Zamawiający wymaga, aby na teście umieszczone były informacje w języku polskim

Dotyczy pakiet 1f poz. 2

10. Czy Zamawiający zgodę na zaoferowanie testów w których substancja jest umieszczona liniowo i zmienia barwę z koloru różowego na niebieski? Sposób umieszczenia substancji oraz kolor zmiany nie są regulowane normami i nie mają wpływu na prawidłowy odczyt przebiegu procesu, a dopuszczenie tych testów pozwoli Zamawiającemu na otrzymanie korzystnej cenowo oferty. Testy pakowane są po 250 szt.

Dotyczy pakiet 1f poz. 6

11. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie opakowania po 250 szt. Testów przy odpowiednim dopasowanie ilości do zapotrzebowania Zamawiającego? Pozostałe parametry wg wymagań Zamawiającego.

12. Czy w celu ułatwienia interpretacji wyniku Zamawiający wymaga, aby na teście umieszczone były informacje w języku polskim

Dotyczy pakiet 1f poz. 7

13. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testów w opakowaniem 250/500 szt przy dostosowaniu się do zapotrzebowanie ilościowego Zamawiającego? Pozwoli 
to Zamawiającemu na otrzymanie korzystnej cenowo oferty.

Dotyczy pakiet 1f poz. 8

14. Czy dla zapewnienia wysokiej krytyczności Zamawiający wymaga, aby test posiadał minimalną długość  10 cm?

15. Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiający wymaga, aby informacje zawarte na teście i na etykiecie były w języku polskim?

Dotyczy pakiet 1f poz. 9

16. Czy Zamawiający wymaga aby na każdym teście oraz etykiecie znajdowały się informacje 
o normie ISO 15883-1:2010, numerze LOT oraz nazwie produktu w języku polskim?

Dotyczy pakiet 1g poz 1-2

17. Czy Zamawiający zrezygnuje  z wymogu konkretnego koloru przebarwienia etykiet przed 
i po sterylizacji? Kolory zmiany nie są regulowane normami i nie mają wpływu na prawidłowy odczyt przebiegu procesu, a dopuszczenie większej dowolności pozwoli Zamawiającemu 
na otrzymanie korzystnej cenowo oferty. 

Dotyczy pakiet 1g poz. 7

18. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testów pakowanych po 250 szt. 
Przy dostosowaniu się do zapotrzebowania Zamawiającego? Pozostałe parametry wg opisu. ”, 
informuję:

Dotyczy zapisów SIWZ:
Ad.1. TAK, pod warunkiem, że w chwili składania  dany oferent również nie będzie przynależał do żadnej grupy kapitałowej?
Ad.2. W odpowiedzi na pytanie zamawiający informuje, że nie zmienia zapisów podanych w SIWZ.
Dotyczy Parametry Techniczne:

Ad.1. W odpowiedzi na pytanie zamawiający informuje, że nie zmienia zapisów podanych w SIWZ.
Ad.2. NIE, zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.     
Ad.3. NIE, zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.     
Ad.4. NIE, zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.     
Ad.5. TAK, zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Ad.6. NIE, zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.     
Ad.7. TAK, zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Ad.8. TAK, zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Ad.9. TAK, zamawiający stawia taki wymóg.

Ad.10. TAK, zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Ad.11. TAK, zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Ad.12. TAK, zamawiający stawia taki wymóg.

Ad.13. TAK, zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Ad.14. TAK, zamawiający stawia taki wymóg.

Ad.15. TAK, zamawiający stawia taki wymóg.

Ad.16. TAK, zamawiający stawia taki wymóg.

Ad.17. W odpowiedzi na pytanie zamawiający informuje, że nie zmienia zapisów podanych w SIWZ.
Ad.18. TAK, zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane rozwiązanie.

Podpisał:                                                                    

Dyrektor

Ryszard Rudnik

SZPITAL   REJONOWY


w Raciborzu im. dr. Józefa Rostka


47- 400  Racibórz  ul. Gamowska 3
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