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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 Pakietu nr 2:

Czy Zamawiający wymaga zgodnie z pkt. 4.6 normy PN EN 868-5, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym nadrukowana była nazwa wytwórcy oraz znak handlowy? 

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ

Czy Zamawiający wymaga, aby rękawy papierowo-foliowe posiadały potwierdzenie o zgodności z normami PN EN 868 – 3 i 5 oraz EN ISO 11607 – 1, 2 wydane przez Niezależną Jednostkę Notyfikującą? Opinia niezależnej jednostki gwarantuje, że oferowany produkt spełnia powyższe normy.
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ – nie wymaga, dopuszcza.
Czy Zamawiający wymaga, aby rękawy papierowo-foliowe posiadały papier o gramaturze 70g/m², która korzystnie wpływa na wytrzymałość mechaniczną papieru?
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Czy Zamawiający wymaga rękawów papierowo-foliowych, które posiadają znak CE na etykiecie wewnątrz roli zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, który brzmi „zabronione jest umieszczanie znaków lub napisów, które mogą wprowadzać w błąd co do oznakowania znakiem CE lub numerem jednostki notyfikowanej”? Takie oznakowanie stosuje większość producentów rękawów papierowo-foliowych – wyklucza to ryzyko błędnego odczytania oznaczenia CE sterylizowanych wyrobów. 

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Dotyczy Pakietu nr 4:

Czy Zamawiający w poz. 1 i 2 dopuści do oceny wskaźnik chemiczny procesu sterylizacji parą wodną w postaci samoprzylepnej taśmy o szerokości 18mm i długości 55mb po odpowiednim przeliczeniu zapotrzebowania? Oferowana taśma jest wytrzymała na rozerwania, wodoodporna, mocno przylegająca podczas procesu sterylizacji, ławo usuwalna, bez pozostałości kleju, o wyraźnej zmianie zabarwienia.

Odpowiedź: Tak, dopuszcza.
Czy Zamawiający wymaga, aby wieloparametrowy paskowy wskaźnik chemiczny posiadał nadruk obecnie obowiązującej normy PN EN ISO 11140-1 oraz klasę?

Odpowiedź: Nie wymaga, ale dopuszcza.
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