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Bydgoszcz, dnia 2017.11.14
Nr sprawy:  36/2017/PN 

Do Wykonawców:

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

          W związku z wystosowanymi zapytaniami, udzielamy wyjaśnień na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych: (tekst jednolity: Dz. U. z 2017 r., poz. 1579.),
Dot. zapisów SIWZ, pkt 21:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby rozliczenia dokonywane były z członkiem konsorcjum?  W przypadku braku zgody na powyższe pytanie prosimy o uzasadnienie swojej decyzji. Składając ofertę w konsorcjum wszyscy jego członkowie ponoszą wspólną i solidarną odpowiedzialność za wykonanie zamówienia.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wyraża zgodę, aby rozliczenia dokonywane były z członkiem konsorcjum.
Dotyczy zapisów SIWZ: 

1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie wraz z ofertą oświadczenia o przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, w sytuacji gdy dany oferent nie należy do żadnej grupy kapitałowej? 

Odpowiedź: Zgodnie z rozdziałem X w  SIWZ.

PYTANIA DOTYCZĄCE PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Dot. pakietu nr VIII, poz. 2:

1. Czy Zamawiający dopuści w poz. 2 papier krepowany określony jako miękki, ale wystarczająco sztywny do stosowania w zakresie, w jakim stosować chce wyrób Zamawiający? Sztywność papieru Zamawiający będzie mógł zweryfikować w oparciu o próbki wyrobów. 

Odpowiedź: Zamawiający w pakiecie VIII, poz.2 dopuści papier krepowany określony jako miękki, ale wystarczająco sztywny do stosowania w naszej jednostce po zweryfikowaniu w oparciu o dołączone próbki wyrobów  zgodnie z zapisem w SIWZ Roz.XI pkt.1 i . 
Dostarczone próbki zostaną sprawdzone pod względem ich  zgodności z opisem przedmiotu zamówienia.

Pakiet 4 poz. 1

2.Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie produktu o pH 13,7, skutecznego wobec B, Tbc (Mycobacterium Terrae), F, V (HIV, HBV, HCV, Vaccinia, Adeno, Polio, Polyoma SV40) w czasie 15 minut. Produkt nie wymaga użycia aktywatora.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę w/w produktu.
Pakietu IX: 
3.Czy Zamawiający dopuści testy klasy 6 kompatybilne z przyrządem PCD posiadającym kapsułę wykonaną ze stali kwasoodpornej oraz rurkę z wysokiej wytrzymałości plastiku o długości ok.1,5m i średnicy ok.2mm?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza  w/w produkt.
Pakietu XI:
4.Wnosimy o odstąpienie od wymogu poświadczenia zgodności testów do kontroli dezynfekcji z normą ISO 11140-1, gdyż norma ta dotyczy wyłącznie testów do procesu sterylizacji. Normy stanowią katalog zamknięty i jasno określają do jakich produktów się odnoszą, a wymieniona przez Zamawiającego norma w żadnym razie nie odnosi się do testów do kontroli dezynfekcji. Zamawiający musi precyzować swe wymogi w zgodzie z obowiązującymi przepisami oraz nie może zmieniać zakresu rzeczowego normy, zatem w przypadku utrzymania powyżej wspomnianego wymogu, postępowanie w ramach pakietu nr XI obarczone będzie niemożliwą do usunięcia wadą.
 Odpowiedź: Nastąpiła omyłka pisarska, Zamawiający wymaga dla testów dezynfekcyjnych 

            normę  ISO 15883. W załączeniu „Formularz cenowy zał. Nr 2” poprawiony pakiet nr XI.
Pakietu XXIV, pozycja 1: 
5.Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanej pozycji do oddzielnego pakietu. Podział umożliwi złożenie konkurencyjnej cenowo oferty większej liczbie Wykonawców.

  Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

6.Pakietu XXIV, pozycja 1: Czy Zamawiający dopuści dostarczenie przyrządów do stosowania z testami mycia o wymiarach: dł. ok.7 cm oraz szer. ok.3cm? Dodatkowo prosimy o określenie ilu przyrządów Zamawiający wymaga.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakietu nr V:

7.Czy Zamawiający dopuści do oceny preparat, spełniający wymagania SIWZ, działający w spektrum B, Tbc (M. terrae), F (Candida albicans), V (HIV, HBV, HCV, Herpes, Vaccinia) w czasie do 15 min., w opakowaniach 750ml, z odpowiednim przeliczeniem zapotrzebowania?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakietu XIII:

8.Czy Zamawiający dopuści do oceny preparat, spełniający wymagania SIWZ, konfekcjonowany w opakowania 1kg?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza preparat konfekcjonowany w opakowania 1kg ,a pozostałe parametry zgodne z zapisem SIWZ.
 Pakietu nr XXI:

9.Czy Zamawiający dopuści do oceny preparat, spełniający wymagania SIWZ, w opakowaniach 1L, z odpowiednim przeliczeniem zapotrzebowania?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza preparat w opakowania 1l ,a pozostałe parametry zgodne z zapisem SIWZ.
Pakietu XXII:

10.Czy Zamawiający dopuści do oceny chusteczki, spełniające wymagania SIWZ, w rozmiarze 18x20cm, działające w spektrum B, Tbc, F, V(HBV, HCV, Adeno, Corona, Noro, VRS, H1N1, HSV1, Polyoma, Rota) w wymaganym czasie działania?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

pakietu nr XXVIII:

11.Czy Zamawiający w poz. 1 dopuści do oceny chusteczki, spełniające wymagania SIWZ, w rozmiarze 18x20cm, działające w spektrum B, Tbc, F, V(HBV, HCV, Adeno, Corona, Noro, VRS, H1N1, HSV1, Polyoma, Rota) w czasie do 15 min.?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

12.Czy Zamawiający w poz. 2 dopuści do oceny chusteczki do delikatnych powierzchni, w tym do głowic USG, zawierające w swoim składzie śladową dopuszczalną ilość alkoholu,  w rozmiarze 13x19cm lub 18x20cm, wykazujące działanie wobec B, Tbc, F, V (HBV, HCV, Rota, Adeno, Corona, Noro, VRS, H1N1, HSV1, Polyoma) w czasie 15 min., w opakowaniach po 100 szt., z odpowiednim przeliczeniem zapotrzebowania, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakiet 1 poz. 15-21 

13. 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. 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga ,aby znak CE umieszczony był zgodne z Ustawą o Wyrobach Medycznych Zgodnie z art. 11 ust. 8 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010
Pakiet III Testy, opakowania do sterylizacji plazmowej 

14. Czy Zamawiający wymaga, aby pole wskaźnikowe umieszczone było na całej długości testu? Umożliwi to łatwiejszą i dokładniejszą interpretację wyniku. 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
15. Czy Zamawiający wymaga, aby wskaźniki klasy I znajdujące się na linii zgrzewu fabrycznego przebarwiały się w identyczny sposób jak wszystkie wskaźniki chemiczne do sterylizacji plazmowej, tzn. z koloru różowego na niebieski? Personel będzie miał jasność i gwarancję poprawności odczytu przeprowadzonego procesu sterylizacji. 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
16. Czy Zamawiający wymaga, aby gramatura papieru w rękawach wynosiła 74g/m2 ? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakiet IX Testy chemiczne- para nasycona 

17.Czy Zamawiający wymaga, aby test klasy VI posiadał odczyt na podstawie oceny przesuwania się substancji wskaźnikowej? Takie rozwiązanie eliminuje pomyłkę interpretacji wyników oraz wydłuża czas archiwizacji do 10 lat? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
18.. Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiający wymaga, aby informacje zawarte na teście i na etykiecie były w języku polskim? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
19..Czy zgodnie z obowiązującą normą Zamawiający wymaga, aby na każdym teście chemicznym klasy 5 znajdowało się oznaczenie klasy oraz normy ISO 11140-1? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
20.Czy Zamawiający wymaga, aby test klasy V był samoklejący, co znacznie ułatwi i usprawni jego archiwizację (możliwość wklejenia bezpośrednio do dokumentacji)? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pakiet XI Testy chemiczne 

21.Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiający wymaga, aby informacje zawarte na teście i na etykiecie były w języku polskim? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
22. Czy zgodnie z obowiązującą normą Zamawiający wymaga, aby na każdym teście kontroli dezynfekcji termicznej znajdowało się oznaczenie normy odpowiedniej dla testów mycia i dezynfekcji, tj. ISO 15883? 

Odpowiedź: Tak Zamawiający wymaga z normą ISO 15883.- norma dotycząca dezynfekcji.
23. Czy Zamawiający wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej był samoklejący, co znacznie ułatwi i usprawni jego archiwizację (możliwość wklejenia bezpośrednio do dokumentacji)? 

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga w/w  testów kontroli dezynfekcji termicznej .
PAKIET XXVI, pozycja 1, 2
24.Czy Zamawiający oczekuje fartuchów sterylnych?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga  fartuchów sterylnych
PAKIET XXVI, pozycja 1, 2

25.Czy Zamawiający dopuści fartuchy o gramaturze 35g/m2, z mankietem o dł. 7,5cm, wykonane z włókniny SMS ze wstawkami nieprzemakalnymi z laminatu dwuwarstwowego w części przedniej i na rękawach, wiązane na troki w pasie, zapinane na rzep przy szyi, rozmiar L dł. 128cm, rozmiar XL dł. 138cm, szerokość rękawa ok. 28cm? 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pakiet nr XXVI, pozycja 1 

26.Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie fartucha ochronnego z mankietem poliestrowym o długości 4,5 cm i szerokości (bez rozciągnięcia) 6,5 cm, z trokami przy szyi i w pasie, fartuch podfoliowany w części przedniej i rękawach, wykonany z specjalnej włókniny nieprzemakalnej Splash +, gwarantujący pełną ochronę, rozmiar XL, długość 140 cm, szerokość rękawa od góry ok. 30 cm, rękaw zwężany ku dołowi?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pakiet nr XXVI, pozycja 2 

27.Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie fartucha ochronnego z mankietem poliestrowym o długości 4,5 cm i szerokości (bez rozciągnięcia) 6,5 cm, z trokami przy szyi i w pasie, fartuch podfoliowany w części przedniej i rękawach, wykonany z specjalnej włókniny nieprzemakalnej Splash +, gwarantujący pełną ochronę, rozmiar L, długość 136 cm, szerokość rękawa od góry ok. 28 cm, rękaw zwężany ku dołowi?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pakiet nr XXVI, pozycja 1-2 – 
28.Czy Zamawiający wymaga fartuchów w kolorze ostrzegawczym, tj. żółtym odróżniające się od fartuchów zabiegowych i dla osób odwiedzających?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIA DOT. TREŚCI UMOWY
1. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 3 ust. 3 wzoru umowy po wyrażeniu 
„2 dni” dodane zostało wyrażenie „przypadających w dni robocze”? 

Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje zapis projektu umowy w sposób następujący: „Wykonawca zobowiązuje się wykonać dostawę w ciągu 2 dni roboczych od momentu złożenia zamówienia przez Zamawiającego.”
2. Zważywszy na treść § 3 ust. 4 wzoru umowy, jaką minimalną ilość towaru (jaki procent ilości wskazanych w SIWZ) Zamawiający na pewno zamówi?

      Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną modyfikację postanowień projektu umowy. Zamawiający dokonał szacowania przedmiotu zamówienia z należytą starannością, na podstawie zużycia za miniony okres oraz bieżących potrzeb i zamierza zrealizować umowę w całości. Jednak określona ilość w załączniku nr 2 do niniejszej umowy stanowi wielkość szacunkową, a zużycie uzależnione jest od liczby przyjętych pacjentów, nadto umowa będzie zawarta w okresie 12 miesięcy  a nie na przykład - na dostawę jednorazową,  więc nie można oczekiwać, że Zamawiający jest w stanie określić dokładnie ilość towaru, który zobowiąże zamówić. Wykonawcy, z datą początku obowiązywania umowy, nie mają obowiązku zarezerwowania całości asortymentu.
3. Czy Zamawiający zgadza się aby § 7 ust. 3  wzoru umowy zostało dodane zdanie 
o następującej (lub podobnej) treści: „Przed odstąpieniem od umowy Zamawiający wezwie Wykonawcę na piśmie do należytego wykonywania umowy”? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapis projektu umowy.
                                                                                 z up. Dyrektora

                                                                                       Wojewódzkiego Szpitala Dziecięcego

                                                                                      im. J. Brudzińskiego w Bydgoszczy
                                                                                    Z-ca Dyrektora ds. Administracyjno-Technicznych

                                                                                      mgr inż. Jarosław Cegielski
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