SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. SWIETEJ RODZINY

Samodzielny Publiczny Zakiad Opieki Zdrowotnej
02-544 Warszawa, ul. A. J. Madalinskiego 25

Dziat Zamédwien Publicznych Warszawa, 12.07.2018 r.
tel. 22 450 22 84
Szp. 8/ 2-082_ /18 strona internetowa Szpitala

Dot.: Przetargu nieograniczonego o wartosci zamowienia ponizei 221.000 euro na dostawe
artykutdéw do procesu sterylizacii, nr postepowania 23/2018

Uprzejmie zawiadamiamy, ze do Zamawiajacego wplynety nastepujace pytania dotyczace
SIWZ na ,dostawe artykutéw do procesu sterylizacji®, nr postepowania 23/2018
Pyt. 1
Dotyczy Zatgcznik nr 2-1 - Czesci 1: Uprzejmie prosimy o odstapienie od wymogu zawartego w
rozdziale Il SIWZ oraz dopuszczenie o$wiadczenia producenta testow o mozliwosci ich
zastosowania w systemie sterylizacji plazmowej Sterrad. Testy stanowig materiat eksploatacyjny i
w Zaden sposéb nie moga uszkodzié sterylizatora, a co za tym idzie pozbawi¢ Szpital gwarancji na
posiadany sprzet. Nadawanie producentowi sprzetu tak daleko idacych uprawnien pozwala na
dziatania monopolistyczne poprzez wskazywanie testéw swojej produkcii jako jedynych
kompatybilnych.
Odp. Zamawiajacy dopuszcza oswiadczenia producenta testéw o mozliwosci ich zastosowania w
systemie sterylizacji plazmowej Sterrad dla pozycji 2. i 3. Dla pozycji 1. (kasety do systemu
Sterrad) wymég pozostaje bez zmian.
Pyt. 2
Dotyczy Zatgcznik nr 2-1 - Czesci 1, pozycja nr 1. Uprzejmie prosimy o wydzielenie wymienionych
pozycji do oddzieinego Pakietu. Podziat umozliwi ziozenie konkurencyjnej cenowo oferty i zapewni
udziat w Pakiecie innym Wykonawcom.
Odp. Nie, Zamawiajgcy nie wydziela wymienionych pozycji do oddzielnej czesci.
Pyt. 3
Dotyczy Zatacznik nr 2-1 - Czesci 1, pozycja nr 2: Czy Zamawiajacy dopusci wskazniki
biologiczne ze wskaznikiem umieszczonym na amputce zmieniajgcym zabarwienie po ekspozycii
na czynnik sterylizujgcy z ficletowego na ziglony?
Odp. Tak, Zamawiajgcy dopuszcza wskaznik opisany w pytaniu pod warunkiem, ze zmiana
zabarwienia bedzie bardzo wyrazna i jednoznaczna.
Pyt. 4
Dotyczy Zatagcznik nr 2-1 - Czesci 1, pozycja nr 2: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu
po 100 sztuk? Wielkos¢ zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza takie opakowanie.
Pyt. 5
Dotyczy Zatacznik nr 2-1 - Czesci 1, pozycja nr 3: Czy Zamawiajacy dopusci wskazniki
zmieniajacy barwe po procesie sterylizacji z koloru fioletowego na zielony?
Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza wskaznik opisany w pytaniu pod warunkiem, ze zmiana
zabarwienia bedzie bardzo wyrazna i jednoznaczna.
Pyt. 6
Dotyczy Zatgcznik nr 2-3 - Czesci 3, pozycja nr 3: Czy Zamawiajgcy dopusci zestawy testowe typu
Bowie — Dick bez arkusza wczesnego ostrzegania? —
Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza zestawu bez arkusza wczesnego ostrzegania.
Pyt. 7
Dotyczy Zatgcznik nr 2-3 - Czesci 3, pozycja nr 3: Czy Zamawiajgcy dopusci zestawy testowe typu
Bowie - Dick z arkuszem zmieniajacym przebarwienie z koloru niebieskiego na czarny?
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Odp. Tak, Zamawiajgcy dopuszcza wskaznik opisany w pytaniu pod warunkiem, ze zmiana
zabarwienia bedzie bardzo wyrazna i jednoznaczna.

Pyt. 8
Dotyczy Zatgcznik nr 2-3 - Czeéci 3, pozycja nr 4 i 5: Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanej
pozycji do oddzielnego pakietu. Podziat pozwoli na ztozenie konkurencyjnych cenowo ofert
wiekszej liczbie Wykonawcow.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie wydziela wymienionych pozycji do oddzielnej czesci.

Pyt. 9

Dotyczy Zatacznik nr 2-5 - Czesci 5: Czy Zamawiajacy dopusci rekawy ze wskaznikiem
chemicznym zmieniajacym kolor po procesie sterylizacji z rézowego na 26ity?

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza wskaznik opisany w pytaniu pod warunkiem, ze zmiana
zabarwienia bedzie bardzo wyrazna i jednoznaczna.

Pyt. 10

W razie otrzymania utamkowej iloéci opakowan, prosimy o podanie, czy wyceni¢ utamkowg ilosc
opakowan, czy zaokragla¢ w gore, badZ zgodnie z zasadami matematyki ( do 0,5 wdét, aod 0,5 w
gore)?

Odp. Nalezy zaokragli¢ w gore do peinego opakowania.

Pyt. 11

Dotyczy wzoru umowy § 3, punkt 7): Uprzejmie prosimy o wydtuzenie czasu na dostarczenie
brakujgcych towardw lub zamiane wadliwych towaréw na wolne od wad do 72 godzin w przypadku
stwierdzenia wad lub brakéw w dostarczonych towarach.

Odp. Zamawiajacy zmienia zapis w § 3, punkt 7. na nastepujacy: ,....a Wykonawca jest
zobowigzany w ciagu 72 godzin od otrzymania zawiadomienia dostarczy¢ brakujace towary lub
zamienié¢ wadliwe towary na wolne od wad.”

Pyt. 12

Dotyczy czesci nr 3 pkt. 2:

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania testy chemiczne klasy 4 z punktowym
rozmieszczeniem substancji testowej tzn. 3 punkty potwierdzajace prawidtowy proces sterylizacji 7
Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza testu opisanego w pytaniu.

Pyt. 13

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania testy chemiczne kl.4 z liniowym poprzecznym
utozeniem substancji wskaznikowej ?

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza testu opisanego w pytaniu.

Pyt. 14
Dotyczy czedci nr 3 pkt. 3:

Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania testy bez dodatkowego arkusza wczesnego
ostrzegania 7
Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza testu bez dodatkowego arkusza wezesnego ostrzegania.
Pyt. 15
Prosimy o potwierdzenie, ze nastapita omyika pisarska i Zamawiajgcy wymaga produkiu o
stezeniu 0,1-0,2 %.

Odp. Tak, nastgpita omytka. Wartosé 3,2 dotyczy pH roztworu. Wymagane stezenie roztworu to
0,2 %.

Pyt. 16
Czesé 2, poz. 1-8: Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania rekawow wykonanych z laminatu min.
6 warstwowego (nie liczac warstwy kieju) i papieru o gramaturze min. 60g/m27?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza rekawy opisane w pytaniu.
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Pyt. 17

C‘z’teéé 2, poz. 1-8: Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania opakowan do sterylizacji oznakowa-
nych znakiem CE na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce) rekawa i bez-
posrednio na brzegu rekawa?

Znak CE nie informuje o wysterylizowanej zawartosci lecz o wprowadzonym do obrotu wyrobie.
Zgodnie z art. 11 ust. 6 ustawy z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010r Nr
107 poz. 679) znak CE umieszcza sie w taki sposéb, aby byt on widoczny, czytelny i nieusuwalny.
Odp. Zamawiajacy wymaga oznakowanie znakiem CE na etykiecie.

Pyt. 18

Zatacznik nr 2 (czes¢ 7, poz. 1}

Czy zamawiajgcy dopuéci niezawierajgcy niebezpiecznych substancji toksycznych test kontroli
skutecznosci mycia mechanicznego w formie plastikowego arkusza z naniesiong z dwoch stron
substancja testowa, ktdrej formuta jest zgodna z EN ISO 15883-1, do zastosowania z
odpowiednim uchwytem zapewniajacym kontrolg mycia z czterech réznych kierunkow?

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza opisanego testu.

Pyt. 19

Zalacznik nr 2 (cz¢s€ 7, poz. 1)

Czy Zamawiajgcy wymaga, by test byt dostosowany réwniez do kontroli skutecznoéci mycia w
myjni ultradZzwigkowe;j?

Odp. Tak, Zamawiajacy zgodnie z SIWZ wymaga, aby test byt dostosowany réwniez do kontroli
skutecznosci mycia w myjni ultradzwiekowej?

Pyt. 20

Zalacznik nr 2 (czes¢ 7, poz. 1)

Czy Zamawiajgcy wymaga, by test wraz z kompatybilnym przyrzgdem umoziiwiat kontrole
skutecznoéci mycia z czterech réznych kierunkéw?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza opisany test.

Pyt. 21

Zalacznik nr 2-2 — cze$¢ 2 zamowienia

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wytaczenie rekawéw papierowo-foliowych do sterylizacji (Poz.
1-8) oraz utworzenie odrebnego pakietu? Podzielenie pakietu umozliwitoby wiekszej ilosci oferen-
tom ztozenie ofert atrakcyjnych pod wzgledem ceny, walorow funkcjonalno-uzytkowych oraz jako-
§ci. Umozliwienie ziozenia ofert réznym firmom pozwoli Zamawiajgcemu na dokonanie wyboru
oferty zgodnej z SIWZ i najkorzystniejszej cenowo.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie wydziela wymienionych pozycji do oddzielnej czesci.

Pyt. 22

ng Zamawiajacy wymaga zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, ktdry brzmi
,zabronione jest umieszczanie znakéw lub napisow, ktére moga wprowadza¢ w btad co do ozna-
kowania znakiem CE lub numerem jednostki notyfikowanej”, aby znak CE byt umieszczony jedynie
na opakowaniu zbiorczym i wewnatrz roli? Takie oznakowanie stosuje wiekszo$¢ producentow
rekawow papierowo-foliowych, aby wykluczy¢ ryzyko blednego odczytania oznaczenia CE steryli-
zowanych wyrobdw.

Odp. Zamawiajacy wymaga oznakowanie znakiem CE na etykiecie.

Pyt. 22

Czy Zamawiajagcy wymaga rekawdw papierowo-foliowe do sterylizacji o gramaturze papieru 70
g/m?, co zdecydowanie podnosi jakoéé rekawdw i ich wytrzymato$é mechaniczng?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza opisane rekawy.
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Pyt. 23

Czy Zamawiajgcy wymaga zgodnie z pkt.4.6 normy PN EN 868-5, aby na kazdym rekawie papie-
rowo-foliowym umieszczona byta nazwa wytworey?

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza opisane rekawy.

Dotyczy Czeéci 2- artykuly do sterylizacji — rekawki

Pyt. 24

Poz. 1-8

Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego prostokata bez praz-
kéw,0 powierzchni nie mniejszej niz 1 cm? zgodnie z norma PN 868 ?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza opisany wskaznik.

Pyt. 25

Czy Zamawiajacy wymaga, aby ze wzgledow higienicznych rekawy zabezpieczone byly przezro-
czysta, termokurczliwa folig?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza opisane opakowanie.

Pyt. 26

Poz. 9-10

Czy Zamawiajacy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantowat
sterylno$é wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym
przez producenta papieru, a nie dystrybutora? Barierowos$¢ mikrobiologiczna papieru jest jego
najwazniejsza cecha uzytkowa, zapewniajgcg bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu me-
dycznego.

Odp. Wymaga sterylnoéci wyrobu zgodnie z obowigzujacymi przepisami w tym zakresie.

Pyt. 27

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby szczelnos¢ bakteriologiczna przy podwdjnym pakowaniu zesta-
wow wynosita dia papieru krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone oéwiadczeniem producenta
wyrobu?

Odp. Zamawiajacy wymaga opisanej szczelnosci bakteriologicznej opakowania.

Dotyczy Czesci 3- artykuly do sterylizacji — tasmy i wskazniki

Pyt. 28

Poz. 3

Czy Zamawiajgcy dopusci zestaw testowy, w ktorym nastepuje zmiana koloru z niebieskiego na
czarny? Zastosowanie takiego testu nie ma zadnego negatywnego wptywu na proces sterylizacii.
Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza wskaznik opisany w pytaniu pod warunkiem, ze zmiana
zabarwienia bedzie bardzo wyrazna i jednoznaczna.

Pyt. 29

Czy w celu zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajacy wymaga, aby pakiet testowy sktadat
sig karty testowej umieszczonej pomiedzy arkuszami specjainego papieru i pianki?

Odp. Tak, Zamawiajgcy wymaga, aby pakiet testowy sktadat sie karty testowej umieszczonej
pomiedzy arkuszami specjalnego papieru i pianki.

Pyt. 30

Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dia poprawnego opisu Zamawiajgcy wy-
maga, aby informacje zawarte na karcie testowej i na etykiecie byly w jezyku polskim?

Odp. Wszelkie informacje powinny by¢ w jezyku polskim.

Pyt. 31

Czy Zamawiajgcy wymaga aby w celu dodatkowego zabezpieczenia przed uszkodzeniem i zabru-
dzeniem kazdy pakiet Bowie & Dick opakowany byt w woreczek strunowy?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza opisane opakowanie.

Zamawiajacy nie przediuza termin sktadania ofert. B
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