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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne


WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ - 3
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji - art. 275 pkt 1 ustawy Pzp na ”Zakup i dostawa materiałów do sterylizacji” – znak sprawy ZP/18/2024.
Zamawiający działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych 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.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, 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 dopuszcza, nie wymaga.

Dotyczy Parametry Techniczne:
3. Dotyczy Pakiet 1 pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania chemiczny wskaźnik paskowy do sterylizacji plazmowej przebarwiający się po procesie sterylizacji z koloru różowego na niebieski?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

 Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowany wskaźnik był wyrobem medycznym, przeznaczonym do stosowania w środowisku medycznym, zgodnie z Rozporządzeniem MDR (EU)2017/745 oraz ustawą o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r i opodatkowany 8% stawką VAT?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga.

4. Dotyczy Pakietu 2 pozycja 1-3
Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane wskaźniki były wyrobem medycznym, przeznaczonym do stosowania w środowisku medycznym, zgodnie z Rozporządzeniem MDR (EU)2017/745 oraz ustawą o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r 
i opodatkowane 8% stawką VAT?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga.

5. Dotyczy Pakietu 2 pozycja 1
Czy Zamawiający wymaga aby substancja wskaźnikowa była rozmieszczona równomiernie na całej długości testu i zmieniała kolor po procesie sterylizacji 
z niebieskiego na czarny w celu jednoznacznej oceny prawidłowości przebiegu procesu?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

6.	Dotyczy Pakietu 2 pozycja 2
Czy Zamawiający wymaga aby substancja wskaźnikowa była rozmieszczona równomiernie na całej długości testu i zmieniała kolor po procesie sterylizacji 
z zielonego na brązowy w celu jednoznacznej oceny prawidłowości przebiegu procesu?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

7.	Dotyczy Pakietu 5 pozycja 2
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania wskaźniki emulacyjne w opakowaniu po 250 sztuk?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Czy Zamawiający wymaga, aby zaoferowane wskaźniki były wyrobem medycznym, przeznaczonym do stosowania w środowisku medycznym, zgodnie z Rozporządzeniem MDR (EU)2017/745 oraz ustawą o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r 
i opodatkowane 8% stawką VAT?
Odpowiedź: Zamawiający wymaga.

8.	Dotyczy Pakietu 6 pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania rękawy typu tyvek-folia gdzie wskaźnik po sterylizacji zmienia zabarwienie z fioletowego na niebieski?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza tylko wtedy, gdy kolory te są kontrastujące.

Czy Zamawiający odstąpi od konieczności zgodności rękawów Tyvek z normą PN-EN 868-9, która dotyczy materiałów do sterylizacji wykonanych z poliolifenu nie materiału typu Tyvek?
Odpowiedź: Zamawiający nie odstępuje. Zgodnie z SWZ.
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