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Panewnicka 65
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Pismo: AZP/08/P/2023	 Katowice dnia: 2023-04-11



WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne


WYJAŚNIENIA TREŚCI
SPECYFIKACJI WARUNKÓW ZAMÓWIENIA - 1

dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, 
              prowadzonego w trybie podstawowym pn. 
             ”Dostawa materiałów do procesów sterylizacji”; nr postępowania: AZP/08/P/2023


Zamawiający, Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z., działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2022r. poz. 1710 z późn. zm.), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) 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.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza, aby Oferent posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością ISO 9001:2015. Zamawiający nie stawia wymagań w tym zakresie.

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.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza, aby Oferent posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością PN-EN ISO 13485:2016-04. Zamawiający nie stawia wymagań w tym zakresie.

Dotyczy Parametry Techniczne:
Pakiet 1 poz. 1, 3, 4, 5:
3. Czy w odniesieniu do testów z w/w pozycji Zamawiający wyrazi zgodę na przedstawienie poświadczenia o zgodności z normami wystawionego przez wytwórcę wyrobu? Testy do sterylizacji, jako wyroby medyczne klasy I, zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych, nie wymagają udziału jednostki notyfikowanej w zakresie ich wytwarzania? Przedmiotowy zapis nie ma podstaw prawnych i służyć może ograniczeniu konkurencyjności postępowania.
Odp.:
Zamawiający nie zmienia pierwotnych zapisów SWZ.

Pakiet 1 poz. 3:
4. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie taśmy wskaźnikowej o szerokości 19 mm?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 1 poz. 3 taśmę wskaźnikową o szerokości 19 mm.

Pakiet 1 poz. 4:
5. Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie testu o nieznacznie większych wymiarach niż oczekiwane tzn. 19x100 mm?
Odp.:
Zamawiający nie dopuszcza w Pakiecie nr 1 poz. 4 testu o zaoferowanym wymiarze.

Pakiet 1 poz. 5:
6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na powielenie pozycji 4 w zamian za pozycje 5?
Odp.:
Zamawiający nie wyraża zgody na powielenie pozycji 4 w zamian za pozycje 5.

Pakiet 1 poz. 7 i 9:
7. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie inkubatora posiadającego 10 miejsc na fiolki?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 1 poz. 7, 9 inkubator posiadający 10 miejsc na fiolki.

Pakiet 1 poz. 11:
8. Proszę o wskazanie typu, modelu i producenta przyrządu PCD, który posiada Zamawiający?
Odp.:
Przyrząd PCD – Albert BROWNE – AB123.

Pakiet 1 poz. 17:
9. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zabarwienia testu na - z różowego na niebieski?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 1 poz. 17 zmianę zabarwienia testu na - z różowego na niebieski.

Pakiet 2 poz. 1-3:
10. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie produktów konfekcjonowanych                          w osobnych kolorach? 
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 2 poz. 1-3 produkty konfekcjonowane w osobnych kolorach.



Pakiet 2 poz. 2 i 3:
11. Czy Zamawiający ma na myśli włókninę SMS?
Odp.:
Zamawiający w Pakiecie nr 2 poz. 2, 3 ma na myśli włókninę SMS.

Pakiet 3 poz. 1:
12. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na umieszczenie daty produkcji na etykiecie zewnętrznej?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 3 poz. 1 umieszczenie daty produkcji na etykiecie zewnętrznej.

Pakiet 3 poz. 1a:
13. Czy Zamawiający zgodni się na zaoferowanie produktu o szerokości 400 mm?
Odp.:
Zamawiający nie wyraża zgody w Pakiecie nr 3 poz. 1a na zaoferowanie produktu o szerokości 400 mm.

Pakiet 3 poz. 2:
14. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawów typu TYVEK o gramaturze papieru 64,4 g/m2?
Odp.:
Zamawiający nie wyraża zgody w Pakiecie nr 3 poz. 2 na zaoferowanie rękawów typu TYVEK o gramaturze papieru 64,4 g/m2.

Pakiet 3 poz. 2:
15. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawów typu TYVEK o długości 70 m?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 3 poz. 2 rękawy typu TYVEK o długości 70 m.

Pakiet 3 poz. 2a:
16. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawa o szerokości 350 lub 400 mm                     w zamian 380 mm?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 3 poz. 2a rękaw o szerokości 400 mm.
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