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Nr sprawy ZP/15/2015
PYTANIA I WYJAŚNIENIA
dotyczy:  postępowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę  

                materiałów do sterylizacji.
    1) Pakiet nr 2, poz.2
Sposób wykonania substancji wskaźnika nie ma wpływu na ocenę właściwości cyklu sterylizacji. Wskaźniki muszą jedynie dostarczyć wyraźnie dostateczny dowód ekspozycji po poddaniu działaniu czynnika sterylizującego o określonych parametrach (PNENISO 11140). Czy – wobec powyższego - Zamawiający dopuszcza zaoferowanie testu wieloparametrowego kl.4 o punktowym ułożeniu substancji wskaźnikowej.

Odpowiedź: Tak.
2) Pakiet nr 2, poz.3
Czy w miejsce testów klasy 4 Zamawiający dopuści podwójne (250 podwójnych wskaźników tj.500 sztuk) testy kl.5?
Odpowiedź: Nie.
3) Pakiet nr 2, poz.4
Czy Zamawiający dopuści testy w opakowaniu po 250 sztuk? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedź: Zamawiający dopuści tak pakowane testy z odpowiednim przeliczeniem ilości.
4) Pakiet nr 2, poz.5,6
Czy Zamawiający dopuści testy w opakowaniu po 100 sztuk? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedź: Tak.
5) Pakiet nr 2, poz.7
Uprzejmie prosimy o sprecyzowanie jakich testów Zamawiający wymaga we wskazanej pozycji, bowiem obecny zapis tj. nazwa – „wskaźnik monitorujący parametry cyklu dezynfekcji termicznej w myjkach-dezynfektorach” oraz znajdujący się pod nim opis – „Niezawierający niebezpiecznych substancji toksycznych samoprzylepny wskaźnik emulacyjny…” wzajemnie się wykluczają.
Odpowiedź: Zamawiający informuje, iż w załączniku nr 1 do SIWZ zamieszczono błędny opis wskaźników monitorujących parametry cyklu dezynfekcji termicznej w myjkach-dezynfektorach. Właściwy opis przedmiotu zamówienia brzmi następująco:
„Wskaźnik monitorujący parametry cyklu dezynfekcji termicznej w myjkach-dezynfektorach

Niezawierający niebezpiecznych substancji toksycznych wskaźnik  chemiczny do kontroli dezynfekcji termicznej w myjni-dezynfektorze w zakresie parametrów: 93°C – 10 min, integracja krytycznych parametrów procesu (czas, temperatura )  powoduje jednoznaczną zmianę przebarwienia substancji wskaźnikowej w polu testowym,  jednoznaczna, łatwa interpretacja wyniku”. 
W załączeniu – poprawiony formularz asortymentowo-cenowy w zakresie pakietu nr 2. 
Prosimy o korzystanie z tego formularza przy przygotowywaniu ofert.
6) Pakiet nr 2, poz.9                                                                      
Czy Zamawiający dopuści testy nieposiadające nadrukowanego koloru referencyjnego, kompatybilne z przyrządem PCD posiadającym kapsułę wykonaną ze stali kwasoodpornej oraz rurkę z wysokiej wytrzymałości plastiku? 
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuści takich testów.
7) Pakiet nr 2, poz.9                                                                 

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, iż wymagany jako próbka przyrząd PCD, stanowić będzie próbkę zwrotną?

Odpowiedź: Zgodnie z informacją zawartą w formularzu „Wykaz próbek” przyrząd PCD będzie stanowić próbkę zwrotną.
8) Pakiet nr 4, poz.1
Czy Zamawiający dopuści autoczytnik do inkubacji wskaźników biologicznych do pary wodnej o ostatecznym odczycie po 1 godzinie zgodny z opisem poniżej:

Autoczytnik posiada 12 okrągłych studzienek. Wynik inkubacji widoczny poprzez zapalenie się lampki zielonej lub czerwonej oraz sygnału dźwiękowego w przypadku pozytywnego odczytu. Odczyt automatyczny na podstawie fluorescencji. Autoczytnik posiada wbudowaną drukarkę, rejestrującą oraz drukującą wszystkie wyniki, co eliminuje konieczność podłączania oddzielnych urządzeń.

Odpowiedź: Tak.
9) Pytanie do wzoru umowy
Wnioskujemy o jednoznaczne sformułowanie we wzorze umowy, że wskazany w nim przez Zamawiającego asortyment zostanie zakupiony  przez  Zamawiającego  w ilości  np. co najmniej 80% wolumenu asortymentu opisanego umową.  

Zapis w obecnej formie uprawnia Zamawiającego do jednostronnego zwolnienia się z obowiązków dokonywania zakupów towarów  w ilościach określonych umową , co w takim przypadku oznaczałoby  niewłaściwe wykonanie umowy  a w skrajnym przypadku nie dokonania  żadnego zakupu, co skutkowałoby  bezsankcyjnym   niewykonaniem   obowiązującej  między stronami umowy . Tak jednostronne  kształtowanie  przez Zamawiającego warunków umowy  jest  sprzeczne z właściwością  wzajemnego stosunku  praw i zobowiązań  między podmiotami  wynikających  z treści postanowień tej umowy. A właśnie właściwość (natura) tego stosunku to główna cecha charakterystyczna  dla wzajemnych  relacji między podmiotami. Ponadto  zawarcie w umowie zapisu przewidującego możliwość dokonania przez Zamawiającego zmiany  wykonania umowy, w którym nie określono żadnych ram ani warunków zmiany, pozostawiając Zamawiającemu pełną dowolność dokonania modyfikacji umowy  na etapie jej realizacji jest sprzeczne z art. 144 Pzp, który  nakazuje  Zamawiającemu określenie warunków na których podstawie Zamawiający dokona takiej zmiany  (KIO 13/2014). Również  zmiana umownego zakresu zamówienia jest sprzeczna  z treścią art. 140 ust. 1 Pzp, który przewiduje tożsamość zakresu świadczenia umownego  ze zobowiązaniem ofertowym. Ponadto  tak sformułowany zapis  pozbawia,  a nawet  uniemożliwia wykonawcom nie tylko sporządzenie prawidłowej konkurencyjnej oferty lecz wręcz nie daje możliwości sporządzenia jakiejkolwiek kalkulacji ceny oferty. Kalkulacja ceny wymaga  bowiem przede wszystkim dokładnej wiedzy ze strony wykonawcy  o wolumenie zamówienia oraz pewności wynikającej z umowy  czy zamówienie zostanie zrealizowane całkowicie, a jeśli nie to w jakiej części. Z kwestionowanego zapisu nie wynika w jakim zakresie zostanie zrealizowana umowa , co jest sprzeczne z art. 29 ust 1 ustawy Pzp (!) gdyż przy sporządzaniu oferty  przedmiotowy zapis  uniemożliwia wykonawcy  uwzględnienia  wszystkich okoliczności mających  wpływ na sformułowanie oferty. Podkreślić przy tym należy, że Zamawiający  zobowiązany jest ustawą do opisu  przedmiotu zamówienia  w sposób jednoznaczny i wyczerpujący ( art. 29. ust.1. Pzp ),  a podstawą  ustalenia wartości zamówienia jest całkowite, szacunkowe wynagrodzenie wykonawcy, bez uwzględnienia  podatku VAT, które winno być  sporządzone profesjonalnie tj.  z należytą starannością. W przekonaniu  wnioskodawcy treść  kwestionowanego zapisu stanowi obrazę wyżej powołanych przepisów i podstawowych zasad udzielania zamówień  publicznych, ponieważ podważa zasadę opisywania przedmiotu zamówienia w sposób jednoznaczny i wyczerpujący ( zasada właściwości  art. 353 kodeksu cywilnego )  -  czym zasadniczo negatywnie wpływa na ustaloną wartość wykonania  zamówienia , a w skrajnych przypadkach  do niewykonania umowy  z uwagi na brak zakupów i pozbawienia wykonawcy należnych mu profitów.

Odpowiedź: Ponieważ nie znana jest aktualnie wysokość kontraktu z NFZ na lata 2015-2016 Zamawiający nie może podjąć takiego zobowiązania, jednakże z dotychczasowych doświadczeń wynika, że ilość i wartość świadczeń zdrowotnych zakontraktowanych z NFZ pozwalała nam na wykupienie zakontraktowanego towaru w pełnych lub  zbliżonych ilościach do tych jakie były określane w SIWZ. 
Zwracamy jednocześnie uwagę, że przypadku nie wykupienia towaru w pełnej ilości w okresie trwania umowy, Zamawiający ma możlliwość jej przedłużenia na czas niezbędny do realizacji przedmiotu umowy, z uwzględnieniem faktu, iż okres przedłużenia umowy nie może być dłuższy niż 12 miesięcy. Kwestię tą reguluje zapis § 8 ust.2 pkt.3b) wzoru umowy. 
10) Pakiet nr 2, 3, 4, 5, 7
Wymagany asortyment nie jest wyrobem medycznym zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych, w związku z tym nie jest wymagana deklaracja producenta zgodności z dyrektywą dotyczącą wyrobów medycznych, w związku z powyższym, czy Zamawiający dopuści przedstawienie w ofercie stosownego oświadczenia?

Odpowiedź: W przypadku gdy oferowane produkty nie są wyrobami medycznymi, Wykonawca ma obowiązek dołączyć do oferty stosowne oświadczenie dotyczące tej kwestii.
11) Pakiet nr 2, poz.2
Sposób umieszczenia substancji wskaźnikowej na pasku nie ma wpływu na wynik sterylizacji, w związku z powyższym, czy Zamawiający dopuści wskaźniki z substancją umieszczoną punktowo?
Odpowiedź: Tak.
12) Pakiet nr 2, poz.3
Czy Zamawiający dopuści wskaźniki wieloparametrowe w opakowaniach po 250 sztuk przy odpowiednim przeliczeniu ilości zapotrzebowania, spełniające pozostałe wymagania?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści tak pakowane wskaźniki z odpowiednim przeliczeniem ilości.
13) Pakiet nr 2, poz.4
Czy Zamawiający dopuści wskaźniki zintegrowane w opakowaniach po 250 sztuk przy odpowiednim przeliczeniu ilości zapotrzebowania, spełniające pozostałe wymagania?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści tak pakowane wskaźniki z odpowiednim przeliczeniem ilości.
14) Pakiet nr 2, poz.7
Pakiet 2 pozycja 7: Prosimy o weryfikację opisu wskaźnika – identyczny wskaźnik znajduję się w pozycji nr 6.

Odpowiedź: Patrz odpowiedź na pytanie nr 5)
15) Pakiet nr 2, poz. 5-6
Czy Zamawiający dopuści wskaźniki emulacyjne w opakowaniach po 250 sztuk, spełniające pozostałe wymagania Zamawiającego? Zapotrzebowanie zostanie odpowiednio przeliczone.

Odpowiedź: Tak. Zamawiający dopuści tak pakowane wskaźniki z odpowiednim przeliczeniem ilości.
16) Pakiet nr 2, poz.9
Czy Zamawiający dopuści testy wsadu składające się z 250 wskaźników klasy 6 o wymaganych parametrach i 1 przyrządu PCD z tworzywa sztucznego?

Odpowiedź:Tak, pod warunkiem, że łączna ilość wskaźników nie będzie mniejsza niż 1600 szt. a ilość przyrządów PCD musi być dostosowana do krotności jego użycia.
17) Pakiet nr 3, poz.2
Czy Zamawiający dopuści etykiety do metkownicy trzyrzędowej typu Blitz z 6 miejscami informacyjnymi (dodatkowe pole umożliwia oznaczenie symbol pakietu/produktu – 3 znaki cyfrowe)? 
Odpowiedź: Tak.
18) Pakiet nr 5
Czy Zamawiający dopuści testy zgrzewu odwzorowujące typowe opakowanie papierowo-foliowe nie wymagające zastosowania dodatkowego rękawa lub torebki?

Odpowiedź: Tak.
19) Pakiet nr 7, poz.2
Czy Zamawiający dopuści etykiety do metkownicy trzyrzędowej typu Blitz z 6 miejscami informacyjnymi (dodatkowe pole umożliwia oznaczenie symbol pakietu/produktu – 3 znaki cyfrowe)? 
Odpowiedź: Tak. Takie etykiety będą dopuszczone.
20) Pakiet nr 4, poz.1-2
Czy Zamawiający dopuści inkubator ze wskaźnikami o odczycie wyniku negatywnego po 3-5 godzinach? Wszystkie wyniki są automatycznie drukowane na załączonej do inkubatora drukarce. 

Odpowiedź: Nie
21) Pakiet nr 1 poz.6
Czy w poz. 6 Zamawiający dopuści rękaw o szerokości 380 mm w miejsce wymaganego 350 mm? Pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ. 
Odpowiedź: zamawiający dopuści rękaw o proponowanej szerokości.
22) Pytanie do wzoru umowy
Czy Zamawiający zgadza się zapisać możliwość zmiany cen w przypadku przekraczającej 3% zmiany średniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia umowy oraz w przypadku gdy suma miesięcznych wskaźników cen i usług konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3%?

Odpowiedź: Zamawiający nie wprowadzi takiej zmiany do wzoru umowy. 
23) Pakiet nr 1
Czy Zamawiający wymaga rękawów papierowo-foliowych do sterylizacji o gramaturze papieru 70 g/m2, co zdecydowanie podnosi jakość rękawów i ich wytrzymałość mechaniczną?

Odpowiedź: Zamawiający nie stawia takiego wymogu i jednocześnie przypomina, że 50% w ocenie produktu będzie stanowiła jakość oceniona na podstawie dostarczonych do testowania próbek.
24) Pakiet nr 1
Czy Zamawiający wymaga zgodnie z pkt.4.6 normy PN EN 868-5, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczona była nazwa wytwórcy?

Odpowiedź: Tak.
25) Pakiet nr 1
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: Zamawiający wymaga aby oferowane rękawy były zgodne z obowiązującymi w tym zakresie normami i oznakowane zgodnie z obowiązującymi w tym zakresie przepisami. Jeżeli Wykonawca dysponuje dokumentami, które będą pomocne w wyborze produktu dobrego jakościowo to wskazane jest dołączenie takich dokumentów do oferty.
26) Pakiet nr 1
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: Zamawiający nie stawia takich wymagań lecz jeżeli Wykonawca dysponuje takim dokumentem to wskazane jest dołączenie go do oferty. Zamawiający zaznacza jednocześnie, że będzie miał możliwość oceny jakości oferowanych produktów na podstawie próbek dostarczonych do testowania. 

27) Pakiet nr 1
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: Należy zaoferować produkty oznakowane zgodnie z obowiązującymi w tym zakresie przepisami.
28) Pakiet nr 1
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: Tak.
29) Pakiet nr 1
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: Tak.
30) Pakiet nr 2 poz.1
Czy Zamawiający wymaga, aby dokument potwierdzający zgodność z normą PN-EN ISO 11140-1 był wystawiony przez niezależną organizację notyfikowaną, posiadającą uprawnienia do wydawania takich dokumentów?
Odpowiedź: Zamawiający nie stawia takiego wymogu jednakże jeśli Wykonawca dysponuje takim dokumentem to wskazane jest dołączenie go do oferty.
31) Pakiet nr 2 poz.2
Czy Zamawiający dopuści testy zgodne z opisem przedmiotu zamówienia, konfekcjonowane w opakowaniu a’ 480 szt., z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań (tj. zaokrągleniem w górę do pełnej ilości opakowań)?
Odpowiedź: Tak.
32) Pakiet nr 2 poz.6
Czy Zamawiający dopuści testy zgodne z opisem przedmiotu zamówienia, konfekcjonowane w opakowaniu a’ 100 szt., z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań?
Odpowiedź: Tak.
33) Pakiet nr 1 poz.6
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na rękaw 300mm/200m lub 380/200 m
Odpowiedź: Zamawiający dopuści rękaw o wym. 380/200 m.

34) Pakiet nr 1 poz.7
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na rękaw 380mm/200m lub 420/200 m

Odpowiedź: Zamawiający dopuści rękaw o wym. 420/200 m.
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                                                                                        Naczelny lekarz Szpitala
                                                                                      dr n. med. Grażyna Broniek
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