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Dotyczy:  „Materiały do sterylizacji - przetarg dwuletni

nr sprawy: USK/DZP/PN-31/2017

USK/DZP/PN-31/2017


Na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U.  z 2015 r. poz. 2164 ze zm.) Zamawiający informuje, ze wpłynęły do niego następujące pytania od Wykonawców.
PYTANIA DO :
PAKIET NR 1, poz. 1-6

1. 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.
NIE WYMAGA, ALE DOPUSZCZA

2. Czy Zamawiający wymaga, aby szczelność bakteriologiczna przy podwójnym pakowaniu zestawów wynosiła dla papieru krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone oświadczeniem producenta wyrobu?
ZGODNIE Z SIWZ

PAKIET NR 1, poz. 1-6

1. Czy Zamawiający wymaga, aby potwierdzenie gramatury oraz parametrów wytrzymałościowych zgodnych z normą PN EN 868 dla włókniny wydane było przez producenta a nie dystrybutora lub firmę konfekcjonującą?
ZGODNIE Z SIWZ

2. Czy Zamawiający wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji włóknina gwarantowała sterylność wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta, a nie dystrybutora? Barierowość mikrobiologiczna najważniejszą cechą użytkową opakowania, zapewniającą bezpieczne przechowywanie każdego wyrobu medycznego.
NIE WYMAGA, ALE DOPUSZCZA

PAKIET NR 2

1. 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?
               NIE WYMAGA, ALE DOPUSZCZA
2. 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.
ZGODNIE Z SIWZ
3. 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?
                ZGODNIE Z SIWZ
4. Czy Zamawiający mając na uwadze większe bezpieczeństwo i wytrzymałość  wymaga rękawów papierowo – foliowych o gramaturze papieru 70g/m2 i foli minimum 6 – warstwowej, co gwarantuje doskonałą barierę zapobiegając skażeniu zawartości przed użyciem.
       ZGODNIE Z SIWZ

5. Czy Zamawiający wymaga, aby każda rolka rękawa była oznaczona samoklejącą etykietą identyfikacyjną znajdującą się między rękawem a folią zabezpieczającą, na której umieszczone są informacje na temat daty produkcji, daty ważności, warunków przechowywania oraz numerem LOT produktu. Etykieta ta umożliwi archiwizację oraz pozwoli na ewentualne przyjęcie reklamacji produktu. 
                NIE WYMAGA, ALE DOPUSZCZA
6. Czy Zamawiający wymaga ze względów higienicznych, aby rękawy zabezpieczone były przeźroczystą, termokurczliwą folią?
               NIE WYMAGA, ALE DOPUSZCZA
7. Czy Zamawiający wymaga, aby wskaźnik sterylizacji miał postać jednolitego prostokąta bez prążków, o powierzchni nie mniejszej niż 1 cm2  zgodnie z normą PN 868 ?

                ZGODNIE Z SIWZ
PAKIET NR 4, poz. 1

1. Czy Zamawiający wymaga, aby taśma ze wskaźnikiem ze względów bezpieczeństwa dla ochrony wyrobu medycznego nie posiadała lateksu oraz ołowiu, co jest potwierdzone  oświadczeniem producenta?
ZGODNIE Z SIWZ
PAKIET NR 4, poz. 3, 4
1. Czy  zgodnie z obowiązującą normą Zamawiający wymaga, aby na testach chemicznych znajdowało się oznaczenie obecnie obowiązujących norm potwierdzających klasę testów?
ZGODNIE Z SIWZ
PAKIET NR 5, poz. 1

1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty na test skuteczności mechanicznego mycia w myjni dezynfektorze w postaci arkusza z tworzywa sztucznego z  substancją testową zgodną z PN-EN 15883, do zastosowania w przyrządzie zapewniającym kontrolę procesu w  czterech płaszczyznach?
ZAMAWIAJĄCY WYRAŻA ZGODĘ
2. 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?
                NIE WYMAGA, ALE DOPUSZCZA
PAKIET NR 5, poz. 2

1. Czy Zamawiający wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej był samoklejący, co znacznie ułatwi i usprawni jego archiwizację (możliwość wklejenia bezpośrednio do dokumentacji)?
                NIE WYMAGA, ALE DOPUSZCZA
2. Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiający wymaga, aby informacje zawarte na teście i na etykiecie były w języku polskim?
       ZGODNIE Z SIWZ
3. Czy  zgodnie z obowiązującą normą Zamawiający wymaga, aby na każdym teście kontroli dezynfekcji termicznej znajdowało się oznaczenie normy odpowiedniej dla testów mycia i dezynfekcji, tj. ISO 15883?
ZGODNIE Z SIWZ
PAKIET NR 9

1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty na integrator chemiczny pakowany po 100 szt. z odpowiednim przeliczeniem ceny?
        ZAMAWIAJĄCY WYRAŻA ZGODĘ
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