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Dotyczy przetargu: NR  SPRAWY: ZOZ/ZP/12/12/2017 zakup i dostawa do siedziby Zamawiającego sprzętu medycznego jednorazowego użytku
Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamówień publicznych (Dz.U.2017.1579 z późn. zm.) - Zamawiający w odpowiedzi na pytania zgłoszone w toku przedmiotowego postępowania przez Wykonawców w dniu 18.12.2017 r. – udziela następujących wyjaśnień dotyczących treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia.
Zapytanie oferenta zadane w dniu 18.12.2017 r.
Dotyczy Parametry Techniczne:
Pakiet nr. 2. Pozycja 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: Tak, Zamawiający wymaga.
Pakiet nr. 2. Pozycja 1-11. 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: Nie, Zamawiający nie wymaga.
Pakiet nr. 2. Pozycja 1-11. 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: Tak, Zamawiający wymaga.
Pakiet nr. 2. Pozycja 1-11. 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: Tak, Zamawiający wymaga.
Pakiet nr. 2. Pozycja 12 – 13. Czy zamawiający wymaga bariery mikrobiologicznej na poziomie min. 99% potwierdzone przez producenta.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga.
Pakiet nr. 2 Pozycja nr. 12. – Czy zamawiający dopuści opakowanie 100szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuści.
Pakiet nr.12  Pozycja nr. 18 - Czy w celu zapewnienia wysokiej krytyczności Zamawiający wymaga, aby pakiet testowy składał się karty testowej umieszczonej pomiędzy arkuszami specjalnego papieru i pianki?
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?
Czy Zamawiający wymaga aby test zawierał arkusz wczesnego ostrzegania wykrywający już pierwsze błędy pracy sterylizatora?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga, aby pakiet testowy składał się karty testowej umieszczonej pomiędzy arkuszami specjalnego papieru i pianki. Tak, Zamawiający wymaga, aby informacje zawarte na karcie testowej i na etykiecie były w języku polskim. Tak, Zamawiający wymaga, aby test zawierał arkusz wczesnego ostrzegania wykrywający już pierwsze błędy pracy sterylizatora.
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