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Kraków, dn. 11.05.2022 r.
dot. przetargu ZP-10/22
na usługi sterylizacyjne dla SP ZOZ MSWiA w Krakowie

W związku z zapytaniami o wyjaśnienie treści SWZ, działając na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zamówień publicznych (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129), zwaną dalej ustawą PZP, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej MSWiA w Krakowie udziela odpowiedzi na następujące pytania:


PYTANIA DO TREŚCI SWZ (Ogólne) 
Pytanie nr 1

Czy Zamawiający potwierdza, że przekazywane do sterylizacji narzędzia chirurgiczne, okulistyczne oraz materiały opatrunkowe są wyrobami medycznymi i posiadają dokumentację zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565 z późn. zm)?

Odp.: Tak, Zamawiający potwierdza.
Pytanie nr 2

W przypadku, gdy część materiałów przekazywanych do sterylizacji nie jest wyrobem medycznym zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565 z późn. zm), czy Zamawiający zmodyfikuje załącznik nr 2 do SWZ - Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia, Formularz cenowy w taki sposób, aby jedna z pozycji zawierała wycenę takiego asortymentu?

Odp.: Zamawiający oświadcza, że wszystkie przekazywane do sterylizacji materiały są wyrobami medycznymi.
Pytanie nr 3

Czy Zamawiający potwierdza, że usługa sterylizacji będąca przedmiotem zamówienia w SWZ jest świadczeniem kompleksowym, którego elementem dominującym jest konserwacja narzędzi chirurgicznych, okulistycznych oraz materiałów opatrunkowych będących wyrobami medycznymi, obejmująca pełen proces dekontaminacji tj.  mycie, dezynfekcję, pakowanie oraz sterylizację?

Odp.: Tak, Zamawiający potwierdza.
Pytanie nr 4

Czy Zamawiający potwierdza, że celem usługi będącej przedmiotem SWZ jest utrzymanie wyrobu medycznego w dobrym stanie w tym znaczeniu, że nadaje się on do ponownego użycia zgodnie z jego przeznaczeniem?
Odp.: Zamawiający informuje, że celem usługi będącej przedmiotem zamówienia jest pełna dekontaminacja wyrobów medycznych oraz zwrócenie ich w dobrym stanie czyli takim, że nadają się one do ponownego użycia zgodnie z ich przeznaczeniem.
Pytanie nr 5

Czy Zamawiający wymaga dołączenia do oferty certyfikatów potwierdzających wdrożenie zintegrowanych systemów zarządzania ISO 9001:2015, ISO 14001:2015 oraz ISO 13485:2016 wystawionych przez niezależne, akredytowane jednostki certyfikujące dotyczących miejsca wykonywania usługi? 

Udzielenie akredytacji jednostce certyfikującej świadczy o tym, że ta jednostka ma odpowiednio kompetentny personel, rzetelnie prowadzi certyfikację, a wyniki audytów certyfikujących są obiektywne       i niezależne. Akredytacja jednostki certyfikującej daje gwarancję, że wydawane przez nią certyfikaty są wiarygodne.

Odp.: Tak,  Zamawiający wymaga.
Pytanie nr 6

Czy Zamawiający wymaga dołączenia do oferty Raportu walidacji procesu sterylizacji parą wodną zgodnie z normą PN-EN ISO 17665-1:2008 wystawionego dla miejsca wykonywania usługi ?

Odp.: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga złożenia raportu do OFERTY. 
Pytanie nr 7

Czy Zamawiający ze względu na proces technologiczny, który trwa określony czas zmieni kryterium jakościowe w następujący sposób: 

Termin wykonania usługi „na cito”: do 3,5 godzin – 20 pkt,

Termin wykonania usługi „na cito”: powyżej 3,5 godzin – 0 pkt.

Odp.: Zamawiający utrzymuje zapisy SWZ.
PYTANIA DO ZAŁĄCZNIKA NR 4 DO SWZ ( Projekt umowy)

Pytanie nr 8
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do załącznika nr 4 do SWZ - Projekt umowy § 3 ustępu 10      o następującej lub przybliżonej wersji?

"Zamawiający zobowiązuje się przedstawić na każde wezwanie Wykonawcy  właściwą dokumentację zgodną z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565 z późn. zm.)  potwierdzającą, że konkretny asortyment poddawany usłudze sterylizacji jest wyrobem medycznym.”

Odp.: Tak, Zamawiający wyraża zgodę i dodaje do §3 ustęp 11, który otrzymuje brzmienie: "Zamawiający zobowiązuje się przedstawić na każde wezwanie Wykonawcy  właściwą dokumentację zgodną z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565 z późn. zm.)  potwierdzającą, że konkretny asortyment poddawany usłudze sterylizacji jest wyrobem medycznym.”

Pytanie nr 9

Czy Zamawiający zgadza się aby w § 9 ust. 1, 2, 3 wzoru umowy słowo „opóźnienia” zostało zastąpione słowem „zwłoki”?

Odp.: Tak, Zamawiający wyraża zgodę i w §9 ust. 1 lit. c) i d), ust. 2, ust. 3 zmienia słowo „opóźnienie” na „zwłoka”.
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