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Sygn. USK/DZP/PN-147/2018
                                                                                                 Wrocław, 2018-06-20
Dotyczy: Materiały do sterylizacji – wyczerpanie

USK/DZP/PN-147/2018


Na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U.  z 2017 r. poz. 1579) Zamawiający informuje, ze wpłynęły do niego następujące pytania od Wykonawców.
Dotyczy zapisów SIWZ:

1.Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie wraz z ofertą oświadczenia o przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, w sytuacji gdy dany oferent nie należy do żadnej grupy kapitałowej?
Odpowiedź: zamawiający wyrazi zgodę.
Dotyczy Parametry Techniczne:

Dot. pakietu nr 1, poz. 1-4

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.

Odpowiedź: Nie wymaga ale dopuszcza

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

Odpowiedź: zgodnie z SIWZ
Dot. pakietu nr 1, poz. 5

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.
Odpowiedź: nie wymaga, ale dopuszcza.

Dot. pakietu nr 2, poz. 1-11

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: nie wymaga, ale dopuszcza.

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: nie wymaga, ale dopuszcza.

Czy Zamawiający wymaga, aby ze względów higienicznych rękawy zabezpieczone były przeźroczystą, termokurczliwą folią?
Odpowiedź: nie wymaga tego konkretnego opakowania.
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 wymaga, ale dopuszcza.

Dot. pakietu nr 4, poz. 1-2

Czy Zamawiający wymaga, aby taśma ze wskaźnikiem ze względów bezpieczeństwa dla ochrony wyrobu medycznego nie posiadała lateksu oraz ołowiu, co jest potwierdzone  oświadczeniem producenta?

Dot. pakietu nr 5, poz. 1

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?
Odpowiedź: nie wymaga, ale dopuszcza.
Dot. pakietu nr 6, poz. 2

Prosimy o ponowną weryfikację zapisów dot. zgodności z normami, zgodnie z normą 15883-4 testy do mycia nie podlegają klasyfikacji.
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiający wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej był samoklejący, co znacznie ułatwi i usprawni jego archiwizację (możliwość wklejenia bezpośrednio do dokumentacji)?
Odpowiedź: nie wymaga, ale dopuszcza.
Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiający wymaga, aby informacje zawarte na teście i na etykiecie były w języku polskim?
Odpowiedź: nie wymaga, ale dopuszcza.
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?
Odpowiedź: Nie wymaga

Dot. pakietu nr 10, poz. 1-2

Czy zgodnie z obowiązującą normą Zamawiający wymaga, aby na testach chemicznych znajdowało się oznaczenie norm potwierdzających klasę testów?

Czy Zamawiający wymaga, aby test klasy VI był samoklejący, co znacznie ułatwi i usprawni jego archiwizację (możliwość wklejenia bezpośrednio do dokumentacji)?

Czy w celu ułatwienia interpretacji wyniku Zamawiający wymaga, aby na teście umieszczone były informacje w języku polskim?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ

Dot. pakietu nr 14, poz. 1-2

Czy Zamawiający wymaga, aby wkładki absorpcyjne posiadały gramaturę 110g/m2? Taka gramatura pozwala na dokładniejszą absorbcję wody.
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Dot. pakietu nr 15, poz. 1

Czy dla zapewnienia wysokiej krytyczności Zamawiający wymaga, aby test posiadał minimalną długość 10 cm?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ

Czy  zgodnie z obowiązującą normą Zamawiający wymaga, aby na każdym teście chemicznym klasy 5 znajdowało się oznaczenie klasy oraz normy ISO 11140-1?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ

Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiający wymaga, aby informacje zawarte na teście i na etykiecie były w języku polskim?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiający wymaga, aby test składał się z 2 niezależnych okienek wskaźnikowych zapewniając pewność prawidłowego odczytu?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ

Dot. pakietu nr 18, poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu wykrywania pozostałości zanieczyszczeń białkowych na narzędziach w postaci jednorazowego pena-wymazówki? 

Oferowane przez Nas testy wykrywają wszelkie pozostałości protein znajdujące się na powierzchni po myciu i dezynfekcji. Aby przeprowadzić badanie należy pobrać wymaz z powierzchni, dodać odczynnik, a w razie obecności pozostałości zawierających proteiny odczynnik zmieni barwę na fioletową. Stopień zmiany barwy oznacza poziom zanieczyszczenia powierzchni. Im większe zanieczyszczenie, tym szybciej następuje zmiana barwy na fioletową i jej odcień jest ciemniejszy. Testy te natychmiastowo sprawdzają czystość powierzchni, umożliwiając w razie potrzeby wdrożenie odpowiednich działań korygujących.

Efekty: wyniki w czasie od 1 minuty, urządzenie typu „all-in-one” – bez oprzyrządowania, 12-miesięczny okres przechowywania, łatwość interpretacji wyniku, przystępna cena, nadają się doskonale do szkolenia pracowników i uzyskiwania informacji zwrotnych.

Odpowiedź: Tak dopuszcza.
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