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T R A D Y C Y J N I E   P R O F E S J O N A L N I   -  L E C Z Y M Y  Z  P A S J Ą   -   O P I E K U J E M Y   S I Ę   Z   T R O S K Ą
Warszawa, dnia 06.03.2019 r.
SzB/ZP/26/ZP-21/19

Wszyscy uczestnicy postępowania  

przetargowego ZP-21/2019 na dostawę 


materiałów i sprzętu do sterylizacji 


dla Szpitala Bielańskiego w Warszawie.

Zamawiający w związku z zadanymi pytaniami dotyczącymi opisu przedmiotu zamówienia 
oraz innej streści SIWZ w postępowaniu ZP-21/2019 na dostawę materiałów i sprzętu do sterylizacji dla Szpitala Bielańskiego w Warszawie, wyjaśnia co następuje:
Zapisy SIWZ.
1. Pytanie Wykonawcy:

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 Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ. 
2. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający wymaga, aby dostawca materiałów do sterylizacji posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością ISO 9001:2015 dotyczącą materiałów sterylizacyjnych? Zamawiający zyskuje pewność, że oferowane wyroby produkowane są zgodnie z obowiązującymi wymaganiami i normami.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie stawia takich wymagań.

Pkt. 9.5.2. SIWZ.
3. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dołączenie pełnomocnictwa bez wskazania postępowania, którego dotyczy?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak.
Pakiet 1.
Pakiet 1, poz. 1.

4. Pytanie Wykonawcy:

Czy ze względu na łatwość odczytu zamawiający wymaga, aby pojedynczy pasek testu był nie mniejszy niż 1,7cm x 10,25cm?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie stawia takich wymagań.
Pakiet 1, poz. 2.

5. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający wymaga, aby wskaźnik do sterylizacji tlenkiem etylenu posiadał rozmiar nie mniejszy niż 1,7 cm x 10,25 cm? Taka wielkość testu znacznie uławia odczyt i interpretację wyniku.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie stawia takich wymagań.
Pakiet 1, poz. 3.

6. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający wymaga, aby test składał się z 2 niezależnych okienek wskaźnikowych zapewniając pewność prawidłowego odczytu?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
Pakiet 1, poz. 3.

7. Pytanie Wykonawcy:

Czy dla zapewnienia wysokiej krytyczności Zamawiający wymaga, aby test posiadał minimalną długość  10 cm?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, test musi posiadać długość minimalną 10 cm.
Pakiet 1, poz. 4.

8. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający dopuści aby test bowie-dicka był w formie paska z przesuwalną substancją wskaźnikową? Taki test może współpracować z tym samym urządzeniem PCD co test typu V.
Odpowiedź Zamawiającego:
Nie, zapis jak w SIWZ.
Pakiet 1, poz. 5.

9. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający wymaga, aby przyrząd PCD był kompatybilny jednocześnie z testami typu V, VI, testami Bowie-Dicka oraz testami biologicznymi?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie stawia takich wymagań.
Pakiet 2.
Pakiet 2, poz. 1.

10. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający w pakiecie nr 2 w pozycji nr 1 wymaga wskaźników kompatybilnych na zgodnych 
z instrukcją użytkowanego przez szpital autoczytnika 3M 390? 
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ. Potwierdzenie kompatybilności spoczywa na oferencie, w szczególności dostarczenia wszelkiej dokumentacji, potwierdzającej zgodność zaoferowanych wskaźników z inkubatorami użytkowanymi przez Zamawiającego.
Pakiet 2, poz. 1.

11. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający wymaga w pakiecie nr 2 w pozycji nr 1 wskaźników o ostatecznym czasie odczytu po 
3 godzinach?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający wymaga wskaźników o ostatecznym czasie odczytu po 3 godzinach.
Pakiet 2, poz. 2.

12. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający w pakiecie nr 2 w pozycji nr 2 wymaga wskaźników zgodnych z instrukcją użytkowanego przez szpital autoczytnika 3M 390G? 
Odpowiedź Zamawiającego:
Zgodnie z odpowiedzią na zapytanie nr 10.
Pakiet 2, poz. 2.

13. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający wymaga w pakiecie nr 2 w pozycji nr 2 wskaźników o ostatecznym czasie odczytu po 
4 godzinach?

Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający wymaga wskaźników o ostatecznym czasie odczytu po 4 godzinach.
Pakiet 3.
Pakiet 3, poz. 1.

14. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuszcza taśmę w kolorze beżowym?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający dopuszcza. Pozostałe zapisy zgodnie z SIWZ.
Pakiet 3, poz. 1.

15. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuszcza taśmę o wymiarze 19mm?
Odpowiedź Zamawiającego:
Nie, zapis zgodnie z SIWZ.
Pakiet 3, poz. 2.

16. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuszcza taśmę w kolorze beżowym lub niebieskim?
Odpowiedź Zamawiającego:
Nie, zapis jak w SIWZ.
Pakiet 3, poz. 1, 2.

17. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający wymaga, aby taśma posiadała minimalną wytrzymałość 87N/25mm2? Utrzymanie takiej wartości sprawia, że taśma nie będzie pękała w trakcie sterylizacji.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie stawia takich wymagań.
Pakiet 5.
Pakiet 5, poz. 1, 2, 3.

18. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie pozycji 1, 2, 3 i utworzenie z nich odrębnego zadania? Rozwiązanie takie pozwoli na złożenie oferty przez większą liczbę Wykonawców, a Zamawiającemu wybór bardziej korzystnego rozwiązania.
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający wydziela pozycje nr 1, 2 i 3 do nowego pakietu nr 15 – metkownica z etykietami; pozostałe pozycje w pakiecie 5 bez zmian.

PAKIET  15   -   METKOWNICA Z ETYKIETAMI
	L.p.
	Rodzaj asortymentu
	Ilość

	1. 
	Metkownica trzyrzędowa alfanumeryczna 

- umożliwiająca nadruk na etykietach podwójnie przylepnych ze wskaźnikiem   sterylizacji 

- do metkownicy dołączony wałek tuszujący 

- możliwość drukowania w każdym wierszu min. po 12 znaków
	1 

szt.

	2. 
	Etykiety podwójnie przylepne ze wskaźnikiem chemicznym kl. I do sterylizacji w PARZE WODNEJ
- dostosowane do metkownicy trzyrzędowej alfanumerycznej z pozycji 1. niniejszego pakietu.

- kolor wskaźnika chemicznego po procesie – CZARNY

- klej umożliwiający mocne przyklejenie etykiety, całą jej powierzchnią na opakowaniach sterylizowanych materiałów (papier krepowany, włóknina, rękawy papierowo- foliowe), na plombach papierowych i z tworzywa oraz w dokumentacji

- 1 op. = 9 000 etykiet + zapasowy wałek z tuszem

- każde dostarczone do Zamawiającego opakowanie musi posiadać co najmniej 6-miesięczny termin ważności
	 16 op.

	3. 
	Etykiety podwójnie przylepne ze wskaźnikiem chemicznym kl. I do sterylizacji w TLENKU ETYLENU

- dostosowane do metkownicy trzyrzędowej alfanumerycznej z pozycji 1.   niniejszego pakietu

- klej umożliwiający mocne przyklejenie etykiety, całą jej powierzchnią na opakowaniach sterylizowanych materiałów (papier krepowany, włóknina, rękawy papierowo- foliowe), na plombach papierowych i z tworzywa oraz w dokumentacji

- 1 op. = 9000 etykiet + zapasowy wałek z tuszem

- dostarczone do Zamawiającego opakowanie musi posiadać co najmniej 6-miesięczny termin ważności
	2 

op.


Pakiet 5, poz. 9, 10, 11.

19. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści tabliczki identyfikacyjne z możliwością umieszczenia napisów przy pomocy wodoodpornego markera?
Odpowiedź Zamawiającego:
Nie, zapis zgodnie z SIWZ.
Pakiet 6.
20. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści włókninę zieloną o gramaturze minimalnej 57g/m2?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający dopuszcza. Pozostałe zapisy zgodnie z SIWZ.
Pakiet 7.
Pakiet 7, poz. 1.

21. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści papier w rozmiarze 45x45cm?
Odpowiedź Zamawiającego:
Nie, zapis zgodnie z SIWZ.
Pakiet 7, poz. 5, 6.

22. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuszcza papier pakowany po 100szt? Ilości zostaną przeliczone według zapotrzebowania Zamawiającego.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zgodnie z SIWZ. Zamawiający tak opisał ilości w poz. 5 i 6.
Pakiet 8.
23. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający wymaga, aby rękawy papierowo- foliowe do sterylizacji posiadały znak CE umieszczony wyłącznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce), a nie bezpośrednio na produkcie? Zgodnie z art. 11 ust. 8. ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r. zabronione  jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji używania oznaczeń lub napisów, które mogły wprowadzić w błąd co do znaczenia znaku zgodności CE, a także numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Używanie na rękawach sterylizacyjnych, które następnie pełnią funkcję opakowania dla wysterylizowanych wyrobów medycznych, wprowadza w błąd co do znaczenia znaku zgodności CE, który dotyczy nie wyrobu znajdującego się wewnątrz rękawa (wysterylizowanej zawartości), a samego rękawa.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie stawia takich wymagań.
Pakiet 8, poz. 4.

24. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści do oceny rękaw papierowo-foliowy płaski o wymiarach 12cm x 200 mb w miejsce rękawa 12,5cm x 200 mb?
Odpowiedź Zamawiającego:
Nie, zapis zgodnie z SIWZ.
Pakiet 8, poz. 8.

25. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści do oceny rękaw papierowo-foliowy płaski o wymiarach 35cm x 200 mb lub 40cm x 200 mb w miejsce rękawa 38cm x 200 mb?
Odpowiedź Zamawiającego:
Nie, zapis zgodnie z SIWZ.
Pakiet 8, poz. 9.

26. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści do oceny rękaw papierowo-foliowy płaski o wymiarach 40cm x 200 mb w miejsce rękawa 42cm x 200 mb?
Odpowiedź Zamawiającego:
Nie, zapis zgodnie z SIWZ.
27. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający wymaga zgodnie z pkt.4.6 normy PN EN 868-5, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczona była nazwa wytwórcy i znak handlowy?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
28. Pytanie Wykonawcy:

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 sterylizacyjnych? Takie oznakowanie stosuje większość przodujących producentów rękawów papierowo – foliowych, aby wykluczyć ryzyko błędnego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny. Szpital nie ma uprawnień do nadawania znaku CE wyrobom sterylizowanym.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
Pakiet 9.
Pakiet 9, poz. 1.

29. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuszcza testy mycia umieszczone na specjalistycznym, plastikowym podłożu zawierające mieszaninę odpowiednio dobranych komponentów, które pozwalają na sprawdzenie wszystkich czynników mających wpływ na skuteczność procesu mycia
Odpowiedź Zamawiającego:
Nie, zapis zgodnie z SIWZ.
Pakiet 9, poz. 2.

30. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej był samoklejący, co znacznie ułatwi 
i usprawni jego archiwizację (możliwość wklejenia bezpośrednio do dokumentacji)?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie stawia takich wymagań.
Pakiet 13.
31. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający wymaga, aby test skuteczności procesów mycia wykonany był z metalowego paska który symuluje typowe narzędzie chirurgiczne?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający nie stawia takich wymagań.
Wzór umowy
§ 5 ust. 2.

32. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu umieszczania numeru pakietu na fakturze?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający modyfikuje zapis § 5 ust 2 wzoru umowy – otrzymuje on brzmienie:
„Wykonawca zobowiązany jest do wskazania na fakturze każdorazowo co najmniej numeru zamówienia lub na innym dokumencie związanym z dostawą.”
§ 7 ust. 2.

33. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający widzi możliwość zastąpienia w § 7 ust. 2 kwotę „100 zł” zastąpić kwotą „50 zł” ?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
Zmiana terminu składania ofert

W związku z udzieleniem odpowiedzi na zapytania oraz innymi modyfikacjami treści SIWZ 
w postępowaniu na dostawę materiałów i sprzętu do sterylizacji dla Szpitala Bielańskiego w Warszawie ZP-21/2019, Zamawiający na podstawie art. 38 ust. 6 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 1579 z późn. zm.) przekłada termin składania ofert na dzień 11 marca 2019 roku do godziny 10:30. 
Otwarcie ofert nastąpi dnia 11 marca 2019 roku o godzinie 11:00 w sali 107, pawilon H.

Pozostałe zapisy SIWZ bez zmian.
                 Szpital Bielański			kancelaria	(22) 569 04 13


                 im. ks. Jerzego Popiełuszki		sekr.dyr.		(22) 569 03 53


                 Samodzielny Publiczny		fax.		(22) 834 18 20


                 Zakład Opieki Zdrowotnej		centrala		(22) 569 05 00


                 ul. Cegłowska 80			e-mail:	dyrektor@bielanski.med.pl


                 01-809 Warszawa			� HYPERLINK "http://www.bielanski.med.pl" �www.bielanski.med.pl�





TR












Sprawę prowadzi:

Piotr Bela    -      Specjalista

Dział  Zamówień Publicznych
Tel. / fax (0-22) 569 02 47;  e-mail: piotr.bela@bielanski.med.pl

