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            Bydgoszcz, dn. 2015-10-19  
Nr sprawy:  29/2015/PN 

Do Wykonawców:

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienie publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawy preparatów i testów chemicznych, opakowań sterylizacyjnych, filtrów, szczotek, oraz innych materiałów stosowanych w procesach sterylizacyjnych dla Wojewódzkiego Szpitala Dziecięcego w Bydgoszczy.

      W związku z pytaniami wystosowanym przez wykonawców i  udzielamy wyjaśnień na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych  (tekst jednolity: Dz. U. z 2013 r., poz. 907 ze zm. ),
PAKIET NR I
1. Poz.7 – Czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie torebek papierowo – foliowych o wymiarze 150 x 300 mm, co nieznacznie odbiega od wymagań Zamawiającego?
Odpowiedź: Tak, podany w zapytaniu rozmiar torebki jest wyspecyfikowany w poz. nr 7
2. Poz. 11 - Czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie torebek papierowo – foliowych o wymiarze 210 x 420 mm lub 250 x 420 mm, co nieznacznie odbiega od wymagań Zamawiającego?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody ma proponowane wymiary.
3. Poz. 14 - Czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie torebek papierowo – foliowych o wymiarze 320 x 600 mm, co nieznacznie odbiega od wymagań Zamawiającego?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody ma proponowane wymiary.
4. Poz. 1-7 Rękawy papierowo – foliowe - Czy zamawiający wymaga aby na linii zgrzewu fabrycznego znajdowała się piktogram oznaczający, ze opakowanie jest jednorazowego użytku?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga umieszczenia powyższego piktogramu.
5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie rękawów papierowo-foliowych do sterylizacji (poz. 1-7) 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.
Odpowiedź: Nie, zamawiający nie rozdzieli pakietu.
6. Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe do sterylizacji zgrzewalne w temp. 180-220°C?
Odpowiedź: Nie, parametry jak w SIWZ.
7. Czy Zamawiający wymaga zgodnie z pkt.4.6 normy PN EN 868-5, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczona była nazwa wytwórcy?
Odpowiedź: Wymagania zgodnie z zapisem SIWZ
8. Czy Zamawiający wymaga, aby rękawy do sterylizacji wykazywały zgodność z normami EN 868-3, EN 868-5 i EN ISO 11607-1, potwierdzoną oświadczeniem niezależnej organizacji notyfikowanej? Pytanie związane jest z faktem pojawiania się w ofertach produktów, które są nieprawidłowo oznakowane, tj. w sposób mogący wprowadzać w błąd użytkownika, poprzez umieszczanie na produkcie informacji o spełnieniu wymagań norm, które nie dotyczą tych produktów.   
Odpowiedź: Wymagania zgodnie z zapisem SIWZ
9. Czy Zamawiający wymaga rękawów do sterylizacji o wysokiej wytrzymałości na przedarcie tj. min. 700 mN w obu kierunkach, co należy potwierdzić arkuszem danych technicznych wystawionym przez producenta rękawów?
Odpowiedź: Wymagania zgodnie z zapisem SIWZ
10. Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, który brzmi „zabronione jest umieszczanie znaków lub napisów, które mogą wprowadzić w błąd co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub które ograniczają widoczność lub czytelność znaku” Zamawiający wymaga, aby znak CE był umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnątrz roli rękawów? Takie oznakowanie stosuje większość przodujących producentów rękawów papierowo – foliowych, aby wykluczyć ryzyko błędnego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny.
Odpowiedź: Wymagania zgodnie z zapisem SIWZ
11. Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe posiadające wskaźniki, które po sterylizacji zmieniają kolor na wyraźnie różniący się od koloru wskaźnika przed sterylizacją, a ponieważ zmiana koloru wskaźnika jest kontrastowa, w obrębie zgrzewu fabrycznego widnieje jedynie informacja w języku polskim o zmianie koloru wskaźnika po sterylizacji dla poszczególnych metod sterylizacji?
Odpowiedź: Wymagania zgodnie z zapisem SIWZ
12. Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe, które posiadają piktogram oznaczający, że opakowanie jest jednorazowego użytku na etykiecie wewnątrz rolki? Oznakowanie bezpośrednio na rękawie nie jest wymagane normatywnie i nie ma uzasadnienia, gdyż raz użyty rękaw, po otwarciu, nie nadaje się do ponownego użycia.
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga umieszczonego piktogramu.

PAKIET V, poz. 1
13. Czy Zamawiający dopuści do oceny preparat w pianie co ułatwia dozowanie preparatu na powierzchni narzędzi i jest bardziej ekonomicznym rozwiązaniem; na bazie enzymów w opakowaniach 750 ml z końcówką spieniającą na każdej butelce?
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza proponowanego preparatu, podtrzymuje zapisy SIWZ.
PAKIET XIII, poz. 1
14. Czy Zamawiający dopuści do oceny preparat w opakowaniach 5 kg lub 1 kg zamiast 2-2,5 kg?
Odpowiedź: Tak. Zamawiający dopuści preparat w opakowaniach: 5 kg w ilości ( 2x5 kg), po 1 kg w ilości ( 40x1 kg).
15. Czy Zamawiający wymaga aby preparat mógł być używany do dezynfekcji mechanicznie nieuszkodzonych narzędzi chromowanych i niklowanych?
Odpowiedź: Wymagania zgodnie z zapisem SIWZ
16. Czy Zamawiający wymaga aby preparat był przebadany zgodnie z EN 14476:2013 w pełnym działaniu wirusobójczym wobec wirusa Adeno, Polio i Noro?
Odpowiedź: Wymagania zgodnie z zapisem SIWZ

PAKIET XXI, poz. 1

17. Czy Zamawiający wymaga aby preparat nie był klasyfikowany jako zagrażający dla zdrowia i nie posiadał oznaczeń o zagrożeniu dla zdrowia takich jak możliwość wywołania ataku astmy lub trudności w oddychaniu?
Odpowiedź: Wymagania zgodnie z zapisem SIWZ

18. Czy Zamawiający wymaga aby preparat posiadał bardzo dobre właściwości myjące bez konieczności zwiększania stężenia przy bardzo dużych lub zaschniętych zanieczyszczeniach organicznych?
Odpowiedź: Wymagania zgodnie z zapisem SIWZ

19. Czy Zamawiający wymaga braku korozyjności wżerowej dezynfekowanych narzędzi udowodnionego wg europejskiej metodyki badania elektrochemicznego? Badanie elektrochemiczne korozyjności wżerowej pozwala określić korozyjność produktu wobec stali nierdzewnej. Im wyższa jest wartość elektro-dodatnia potencjału korozji wżerowej badanego produktu tym mniej agresywny jest produkt. Uzyskane wyniki badania wskazują czy preparat wykazuje korozyjności wobec stali nierdzewnej. Dzięki temu Zamawiający ma pewność, że jego narzędzia są bezpieczne i nie ulegną uszkodzeniu podczas procesu mycia i dezynfekcji.
Odpowiedź: Wymagania zgodnie z zapisem SIWZ

20. Czy Zamawiający wymaga aby preparat posiadał potwierdzoną badaniem zdolność usuwania biofilmu?
Odpowiedź: Wymagania zgodnie z zapisem SIWZ

                                                                                                                                           Z poważaniem

                                                                                                                                                Dyrektor

Wojewódzkiego Szpitala Dziecięcego

                                                                                                                     w Bydgoszczy

                                                                                                                       mgr inż. Jarosław Cegielski
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