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Znak sprawy:     

  
                                               Zambrów, dnia 17-10-2023r.
Szp.P.VI. 9/23            
                                                                           /strona internetowa prowadzonego postępowania/
Wyjaśnienie treści SWZ  Nr 2
Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony na dostawę materiałów medycznych.
Działając na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 września 2019 r. – Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1710) zwana dalej: ustawa, Zamawiający przekazuje poniżej treść zapytań, które wpłynęły do Zamawiającego wraz z wyjaśnieniami:
Dotyczy zapisów SWZ: 

1. Czy Zamawiający wymaga, aby Oferent posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością ISO 9001:2015 dotyczący sprzedaży wyposażenia i sprzętu medycznego, sprzedaży materiałów eksploatacyjnych i środków do sterylizacji? Zamawiający zyskuje pewność, że oferowane wyroby produkowane są zgodnie z obowiązującymi wymaganiami i normami. 
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.
2. Czy Zamawiający wymaga, aby Oferent posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością PN-EN ISO 13485:2016-04 dotyczący produkcji i dystrybucji opakowań, testów oraz wyrobów pomocniczych do kontroli procesów sterylizacji, mycia i dezynfekcji? 

Zamawiający zyskuje pewność, że oferowane wyroby produkowane są zgodnie z obowiązującymi wymaganiami i normami. 
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.
     Dotyczy Parametry Techniczne: 

3. Dotyczy Pakietu nr 9: 

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: Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza, aby na rękawach znajdowała się informacja o kolorze wskaźników przed i po sterylizacji w języku polskim.

Czy Zamawiający mając na uwadze większe bezpieczeństwo i wytrzymałość wymaga rękawów papierowo – foliowych o gramaturze papieru 60g/m2 i foli minimum 8 – warstwowej, co gwarantuje doskonałą barierę zapobiegając skażeniu zawartości przed użyciem. 
Odpowiedź: Zamawiający pozostawia zapisy zgodnie z SWZ, oferowana gramatura rękawów papierowo – foliowych 60g/m2 mieści się w wymaganych parametrach.

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: Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza wskaźnik sterylizacji w postaci jednolitego prostokąta bez prążków, o powierzchni nie mniejszej niż 1 cm2 zgodnie z normą PN 868
Czy Zamawiający wymaga, aby ze względów higienicznych rękawy zabezpieczone były przeźroczystą, termokurczliwą folią? 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, aby ze względów higienicznych rękawy zabezpieczone były przeźroczystą, termokurczliwą folią.
Czy Zamawiający wymaga, aby każda rolka rękawa była oznaczona 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: Zamawiający pozostawia zapisy zgodnie z SWZ.
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