Pińczów, dnia 02.11.2021 r.
ZESPÓŁ OPIEKI ZDROWOTNEJ W PIŃCZOWIE
UL.  ARMII KRAJOWEJ 22
28-400 PIŃCZÓW 
tel.:  041 357 30 39
fax: 041 357 24 91
e-mail: zoz5@o2.pl
strona www: www.szpitalpinczow.pl
Dotyczy zapytania ofertowego: NR  SPRAWY: ZOZ/ZO/9/10/2021 zakup i dostawa rękawów do sterylizacji
Zamawiający w odpowiedzi na pytania zgłoszone w toku przedmiotowego postępowania przez Wykonawców w dniu 29.10.2021 r. – udziela następujących wyjaśnień.
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.
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na przesłanie oferty w postaci elektronicznej na podanego maila lub za pośrednictwem wskazanego portalu?
Odpowiedź:
Nie, Zamawiający nie wyraża zgody.
Dotyczy Parametry Techniczne: 
3. Dotyczy Pakiet nr 1 poz. 1-11 
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. 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
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? 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
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. 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
Czy Zamawiający mając na uwadze większe bezpieczeństwo i wytrzymałość wymaga rękawów papierowo – foliowych o gramaturze papieru 70g/m2 i foli minimum 8 – warstwowej, co gwarantuje doskonałą barierę zapobiegając skażeniu zawartości przed użyciem. 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
Zamawiający wymaga, aby każda rolka rękawa była oznaczona samoklejącą etykietą identyfikacyjną umieszczoną między rękawem a folią zabezpieczającą, na której znajdują się informacje dotyczące daty produkcji, daty ważności, warunków przechowywania oraz numerem LOT produktu? W/w etykieta umożliwi archiwizację oraz pozwoli na ewentualne przyjęcie reklamacji produktu. 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
Czy Zamawiający wymaga, aby wskaźnik sterylizacji miał postać jednolitego prostokąta bez prążków,o powierzchni nie mniejszej niż 1 cm2 zgodnie z normą PN 868 ? 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
Czy Zamawiający wymaga, aby ze względów higienicznych rękawy zabezpieczone były przeźroczystą, termokurczliwą folią? 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
4. Dotyczy pakiet 1 poz. 12-13 
Czy Zamawiający wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantował sterylność wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta papieru, a nie dystrybutora? Barierowość mikrobiologiczna papieru jest jego najważniejszą cechą użytkową, zapewniającą bezpieczne przechowywanie każdego wyrobu medycznego. 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
Czy Zamawiający wymaga, aby szczelność bakteriologiczna przy podwójnym pakowaniu zestawów wynosiła dla papieru krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone oświadczeniem producenta wyrobu? 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
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? 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
5. Dotyczy pakiet 1 poz. 17 
Czy Zamawiający miał na myśli chemiczne a nie biologiczne testy paskowe? 
Odpowiedź:
Zamawiający miał na myśli testy chemiczne kl.5 do kontroli procesu sterylizacji tlenkiem etylenu jak w postępowaniu z ubiegłego roku.
6. Dotyczy Pakiet 1 poz. 18 
Czy w celu zapewnienia wysokiej krytyczności Zamawiający wymaga, aby pakiet testowy składał się karty testowej umieszczonej pomiędzy arkuszami specjalnego papieru i pianki? 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiający wymaga, aby informacje zawarte na karcie testowej i na etykiecie były w języku polskim? 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
Czy Zamawiający wymaga aby w celu dodatkowego zabezpieczenia przed uszkodzeniem i zabrudzeniem każdy pakiet Bowie & Dick opakowany był w woreczek strunowy? 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
Dotyczy pozycja nr  11: Czy w miejsce rękawa o szerokości 250x60x100 Zamawiający dopuści rękaw 250x65x100?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Dotyczy pozycja nr  12: Czy Zamawiający dopuści papier w opakowaniu po 100 sztuk? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Dotyczy pozycja nr  14: Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu równoważnego w postaci paska bibuły nasączonego sporami w bardziej profesjonalnym  opakowaniu z papieru pergaminowego zabezpieczającego przed kontaminacją?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Dotyczy pozycja nr 17: Prosimy o sprecyzowanie jakich testów Zamawiający wymaga we wskazanej pozycji? Czy powinny być to testy chemiczne kl.5 do kontroli procesu sterylizacji tlenkiem etylenu jak w postępowaniu z ubiegłego roku?
Odpowiedź: Tak powinny być to testy chemiczne kl.5 do kontroli procesu sterylizacji tlenkiem etylenu jak w postępowaniu z ubiegłego roku.
Dotyczy pozycja nr  21: Czy w miejsce torebki o wymiarach 130mmx250mm Zamawiający dopuści torebkę 135mm x 250mm?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Dotyczy pozycja nr  22: Czy w miejsce torebki o wymiarach 200mmx330mm Zamawiający dopuści torebkę 190mm x 330mm?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Dyrektor ZOZ w Pińczowie
Krzysztof Słonina
