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Dział Zamówień Publicznych                                                                     Warszawa, 01.07.2016 r.

tel. 22 4502284
Szp. Sp./1754/16/DZP

Strona internetowa Szpitala
Dot.: Przetargu nieograniczonego na dostawę artykułów do sterylizacji, nr postępowania 25/2016


 Uprzejmie zawiadamiamy, że do Zamawiającego wpłynęły następujące pytania dotyczące SIWZ, na Przetargu nieograniczonego na dostawę „artykułów do sterylizacji” nr postępowania 25/2016, na które Zamawiający udzielił odpowiedzi:

Część 1 zamówienia
Pytanie 1
Dotyczy Załącznik nr 2a - Części 1, pozycja nr 1 i 4: Uprzejmie prosimy o wydzielenie wymienionych pozycji do oddzielnego Pakietu. Asortyment należy do grupy produktów oferowanych przez niewielką liczbę producentów, stąd podział umożliwi złożenie konkurencyjnej cenowo oferty i zapewni udział w Pakiecie innym Wykonawcom.

Odp. Nie, Zamawiający nie wyraża zgody na wydzielenie wymienionych pozycji do odrębnego pakietu.

Pytanie 2
Dotyczy Załącznik nr 2a -  Części 1, pozycja nr 2: Czy Zamawiający dopuści wskaźniki biologiczne ze wskaźnikiem umieszczonym na ampułce zmieniającym zabarwienie po ekspozycji na czynnik sterylizujący z niebieskiego na zielony?
Odp. Nie, Zamawiający nie dopuszcza wskaźnika opisanego w pytaniu.
Pytanie 3
Dotyczy Załącznik nr 2a -  Części 1, pozycja nr 2: Czy Zamawiający dopuści testy w opakowaniu po 100 sztuk? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza testy opisane w pytaniu pod warunkiem, że termin ważności wskaźników nie będzie mniejszy niż 12 miesięcy od daty dostawy wskaźników do Zamawiającego.
Pytanie 4
Dotyczy Załącznik nr 2a -  Części 1, pozycja nr 3: Czy Zamawiający dopuści wskaźniki zmieniający barwę po procesie sterylizacji z koloru fioletowego na zielony?
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza wskaźnik opisany w pytaniu pod warunkiem że zmiana koloru będzie wyraźnie widoczna.
Pytanie 5
Dotyczy Załącznik nr 2a -  Części 1: Uprzejmie prosimy o odstąpienie od wymogu zawartego w rozdziale III SIWZ oraz dopuszczenie oświadczenia producenta testów o możliwości ich zastosowania w systemie sterylizacji plazmowej Sterrad. Testy stanowią materiał eksploatacyjny i w żaden sposób nie mogą uszkodzić sterylizatora, a co za tym idzie pozbawić Szpital gwarancji na posiadany sprzęt. Nadawanie producentowi sprzętu tak daleko idących uprawnień pozwala na działania monopolistyczne poprzez wskazywanie testów swojej produkcji jako jedynych kompatybilnych.
Odp. Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Część 2 zamówienia
Pytanie 6
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie rękawów papierowo-foliowych do sterylizacji (Poz. 1-8) oraz utworzenie odrębnego pakietu? Podzielenie pakietu umożliwiłoby większej ilości oferentom złożenie ofert atrakcyjnych pod względem ceny, walorów funkcjonalno-użytkowych oraz jakości. Umożliwienie złożenia ofert różnym firmom pozwoli Zamawiającemu na dokonanie wyboru oferty zgodnej z SIWZ i najkorzystniejszej cenowo.
Odp. Nie, Zamawiający nie wyraża zgody na wydzielenie rękawów papierowo – foliowych do odrębnego pakietu.
Pytanie 7
Czy Zamawiający wymaga 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”, aby znak CE był umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnątrz roli? Takie oznakowanie stosuje większość producentów rękawów papierowo-foliowych, aby wykluczyć ryzyko błędnego odczytania oznaczenia CE sterylizowanych wyrobów. 
Odp. Zamawiający wymaga oznakowania znakiem CE na etykiecie. 
Pytanie 8
Czy Zamawiający wymaga rękawów papierowo-foliowe do sterylizacji o gramaturze papieru 70 g/m2, co zdecydowanie podnosi jakość rękawów i ich wytrzymałość mechaniczną?
Odp.  Zamawiający dopuszcza rękawy papierowo foliowe o gramaturze 70  g/m2
Pytanie 9
Czy Zamawiający wymaga zgodnie z pkt.4.6 normy PN EN 868-5, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczona była nazwa wytwórcy?
Odp. Zamawiający nie stawia wymagania opisanego w pytaniu.
Pytanie 10 poz. 1 – 8
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.
Odp. Wszelkie informacje powinny być zamieszczone w języku polskim.
Pytanie 11 poz. 1 – 8
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?
Odp. Zamawiający nie stawia wymagania opisanego w pytaniu.
Pytanie 12 poz. 1-8
Czy ze względu na wykluczenie wprowadzenia w błąd użytkownika Zamawiający wymaga, aby znak CE umieszczony był na opakowaniu zewnętrznym lub wewnątrz roli co jest zgodne z Ustawą o Wyrobach Medycznych Zgodnie z art. 11 ust. 8 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010? Umieszczenie znaku CE na spawie rękawa papierowo – foliowego wprowadza w błąd sugerując, iż sam rękaw jest wyrobem gotowym, w rzeczywistości jest on półproduktem służącym do „wyprodukowania” przez Centralną sterylizatornię sterylnego wyrobu zapakowanego w rękaw. Niezależnie od tego czy proces sterylizacji przebiegł pomyślnie czy niepomyślnie wykorzystując rękawy z oznakowaniem CE na spawie rękawa Zamawiający otrzymuje wyrób gotowy, który jest oznakowany znakiem CE i w związku z tym spełnia wymagania dyrektywy, co jest niezgodne z stanem faktycznym dla wyrobów  dla których proces sterylizacji przebiegł niepomyślnie.

Odp. Zamawiający wymaga oznakowania znakiem CE na etykiecie. 
Pytanie 13 poz.1-8

Czy Zamawiający wymaga rękawów papierowo – foliowych, na których znajduje się oznaczenie obwiązujących norm, tj. ISO 11607-1 oraz EN 868 cz. 2-5, co jest wymagane przez obowiązujące normy?

Odp. Oznaczenia na rękawach mają być zgodne z obowiązującymi normami.

Pytanie 14 poz.1-8

Czy Zamawiający mając na uwadze większe bezpieczeństwo i wytrzymałość  wymaga rękawów papierowo – foliowych o gramaturze papieru 70g/m2 i foli minimum 6 – warstwowej?

Odp. Zamawiający dopuszcza rękawy opisane w pytaniu.
Część 3 zamówienia

Pytanie 15 poz. 2 

Czy zamawiający dopuści opakowania wskaźników paskowych klasy 4 w ilości 500 sztuk w opakowaniu?

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza testy w opakowaniu po 500 szt pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia ilości.

Pytanie 16 poz. 2

Dotyczy Załącznik nr 2c -  Części 3, pozycja nr 2: Czy Zamawiający dopuści testy w opakowaniu po 500 sztuk? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza testy w opakowaniu po 500 szt pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia ilości.

Pytanie 17 poz. 3

Dotyczy Załącznik nr 2c -  Części 3, pozycja nr 3: Czy Zamawiający dopuści zestawy testowe typu Bowie – Dick bez arkusza wczesnego ostrzegania?

Odp. Nie, Zamawiający nie dopuszcza testów opisanych w pytaniu.

Pytanie 18 poz. 4 i 5

Dotyczy Załącznik nr 2c -  Części 3, pozycja nr 4 i 5: Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanej pozycji do oddzielnego pakietu. Podział pozwoli na złożenie konkurencyjnych cenowo ofert większej liczbie Wykonawców.

Odp. Nie, Zamawiający nie wyraża zgody na wydzielenie wymienionych pozycji do osobnego pakietu.

Pytanie 19 poz. 2

Czy Zamawiający dopuści testy typu IV pakowane po 500 szt?

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza testy w opakowaniu po 500 szt pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia ilości.

Część 5 zamówienia

Pytanie 20 Pakiet nr 5, poz. 1: 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawów wyraźnie zmieniających barwę po procesie sterylizacji z koloru żółtego na niebieski, pozostałe parametry zgodne z SIWZ?

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza rękawki opisane w pytaniu pod warunkiem że zmiana koloru będzie wyraźnie widoczna.

Pytanie 21  poz. 1-3

Czy Zamawiający dopuści rękawy ze wskaźnikiem zmieniającym barwę z niebieskiej na różową?

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza rękawki opisane w pytaniu pod warunkiem że zmiana koloru będzie wyraźnie widoczna.

Pytanie 22 poz. 1 

Czy zamawiający dopuści zmianę koloru wskaźnika po procesie sterylizacji z koloru ciemno niebieskiego na różowy zamiast z koloru czerwonego na żółty?

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza rękawki opisane w pytaniu pod warunkiem że zmiana koloru będzie wyraźnie widoczna.

Pytanie 23 poz. 1 i 3

Czy zamawiający dopuści 9 rolek po 70m co daje 630m zamiast 6 rolek po 100m co daje 600m? Czy przeliczać zawyżając metraż w górę czy zaniżając w dół. 

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza rolki opisane w pytaniu. Należy zawyżyć metraż w górę.

Pytanie 24 poz. 2 

Czy zamawiający dopuści 29 rolek po 70m co daje 2030 m zamiast 20 rolek po 100m co daje 2000m? Czy przeliczać zawyżając metraż w górę czy zaniżając w dół. 
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza rolki opisane w pytaniu. Należy zawyżyć metraż w górę.

Pytanie 25

Czy w przypadku zaoferowania rękawów pochodzących od jednego producenta i różniących się między sobą tylko rozmiarem, Zamawiający dopuści przedstawienie reprezentatywnej próbki o długości ok. 5mb z jednej szerokości?

Odp. Nie, Zamawiający nie dopuszcza zaoferowania próbki rękawa z jednej szerokości. Zamawiający wymaga dołączenia próbek dla każdej pozycji z części 5 zamówienia.

Pytanie 26

Dotyczy Załącznik nr 2e -  Części 5: Czy Zamawiający dopuści rękawy ze wskaźnikiem chemicznym zmieniającym kolor po procesie sterylizacji z różowego na żółty?

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza rękawki opisane w pytaniu pod warunkiem że zmiana koloru będzie wyraźnie widoczna.

Pytanie 27

Czy Zamawiający dopuści rękawy, które mają wskaźnik poza obszarem pakowania zmieniający barwę z różowej na niebieską?

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza rękawki opisane w pytaniu pod warunkiem że zmiana koloru będzie wyraźnie widoczna
Część 6 zamówienia

Pytanie 28 poz. 1, 2, 3, 4

Prosimy o potwierdzenie iż Zamawiający wymaga opakowań do 5L lub 5 kg

Odp. Tak, Zamawiający wymaga zaoferowania opakowań do 5L dla poz. 1, 2 i 4 oraz do 5 kg dla poz. 3 części 6 zamówienia.

Część 7 zamówienia

Pytanie 29 poz. 1 

Czy w cenie wskaźników należy zaoferować przyrządy testowe? Jeżeli tak, to proszę o podanie liczby sztuk.

Odp. Tak, w ilości 3 szt.

Pytania ogólne

Pytanie 30

W razie otrzymania ułamkowej ilości opakowań czy dokonać przeliczeń dla ułamkowej ilości opakowań, czy zaokrąglać w górę, bądź zgodnie z zasadami matematyki (do 0,5 w dół a powyżej 0,5 w górę).

Odp. Należy zaokrąglić w górę do pełnego opakowania.
Pytanie 31

W razie otrzymania ułamkowej ilości opakowań, prosimy o podanie, czy wycenić ułamkową ilość opakowań, czy zaokrąglać w górę, bądź zgodnie z zasadami matematyki ( do 0,5 w dół, a od 0,5 w górę)?

Odp. Należy zaokrąglić w górę do pełnego opakowania.
Dotyczy ogólnych warunków umowy:

Pytanie 32

Czy za dni kalendarzowe w rozumieniu wzoru umowy będą uważane dni od poniedziałku do piątku, za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy?

Odp. Dniami kalendarzowymi są dni od poniedziałku do piątku.

Pytanie 33

Czy Zamawiający zgadza się  na odstąpienie od zapisu w § 3 ust. 6 wzoru umowy?

Odp. Zamawiający podtrzymuje zapisy ogólnych warunków umowy.

Pytanie 34 

Dotyczy wzoru umowy § 3, punkt 7): Uprzejmie prosimy o wydłużenie czasu na dostarczenie brakujących towarów lub zamianę wadliwych towarów na wolne od wad do 72 godzin w przypadku stwierdzenia wad lub braków w dostarczonych towarach.

Odp. Zamawiający podtrzymuje zapisy ogólnych warunków umowy.
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