KUJAWSKO-POMORSKIE CENTRUM 


              Bydgoszcz, dnia 10.01.2023 r.
PULMONOLOGII W BYDGOSZCZY


              
 Postępowanie nr 60 Z TP 22
ul. Seminaryjna 1,

85-326 Bydgoszcz

E.ZP.261.63.2022
                                                                            Do Wykonawców
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia na dostawę sprzętu rehabilitacyjnego.
             Zamawiający udziela następujących odpowiedzi na zapytania do treści Specyfikacji Warunków Zamówienia:

Pytanie 1 

Dotyczy Pakiet nr 7, pozycja nr 1: 
Czy Zamawiający dopuści dokument z przeprowadzonego badania parametrów punktu końcowego w 3 temperaturach dla przykładowej serii oferowanego testu. Jednocześnie prosimy o odstąpienie od wymogu przeprowadzania takich badań dla każdej serii i umieszczania ich na opakowaniu. Badania każdej serii przeprowadzane są w przypadku testów biologicznych zawierających żywe mikroorganizmy gdzie poszczególne serie mogą nieznacznie się różnić, natomiast w przypadku testów chemicznych każda seria kalibrowana jest w ten sam sposób na konkretne parametry.
Odpowiedź:
Wszystkie wymagania stawiane testom do sterylizacji są ściśle określone w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-7 do SWZ). Należy je traktować jako niezbędne minimum. Zamawiający dopuści każdy produkt, który je spełni. W związku z tym, że wskaźnik zintegrowany monitoruje wszystkie parametry krytyczne procesu, z założenia daje wynik przybliżony do kontroli biologicznej, stąd wymagania są zasadne. 
Zamawiający nie odstąpi od zapisów.
Pytanie 2 

Dotyczy Pakiet nr 7, pozycja nr 1: 
Czy Zamawiający dopuści testy zawierające pole odczytu oznaczone kolorami białym i niebieskim oraz spodnią stronę wskaźnika pokrytą srebrną folią?
Odpowiedź: 
Kolorystyka testu jest istotna dla użytkowników sterylnych pakietów ze sprzętem. Test musi być widoczny między narzędziami, a jego wynik  musi być jednoznaczny, stąd wymagana przez Zamawiającego kolorystyka jest optymalna. 
Zamawiający nie dopuszcza innych rozwiązań.
Pytanie 3

Dotyczy Pakiet nr 10, pozycja nr 4: 
Czy Zamawiający dopuści etykiet bez wskaźnika z sześcioma miejscami informacyjnymi?
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami zawartymi w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-10 do SWZ) Zamawiający wymaga zaoferowania etykiet bez żadnego nadruku (czystych). Zamawiający dopuści każdą taką etykietę.
Pytanie 4

Dotyczy Pakiet nr 16, pozycja nr 1: 
Czy Zamawiający dopuści wskaźnik procesów dezynfekcji bez powierzchni samoprzylepnej?
Odpowiedź:
Wskaźnik stanowi część dokumentacji procesu i musi być samoklejący. Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania produktu o proponowanym opisie. 
Pytanie 5
Dotyczy zapisów SWZ:

Czy Zamawiający wymaga, aby Oferent posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością ISO 9001:2015 dotyczący sprzedaży wyposażenia i sprzętu medycznego, sprzedaży materiałów eksploatacyjnych i środków do sterylizacji ? 
Czy Zamawiający wymaga, aby Oferent posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością PN-EN ISO 13485:2016-04 dotyczący produkcji i dystrybucji opakowań, testów oraz wyrobów pomocniczych do kontroli procesów sterylizacji, mycia i dezynfekcji? 

Zamawiający zyskuje pewność, że oferowane wyroby produkowane są zgodnie z obowiązującymi wymaganiami i normami. 
Odpowiedź: 
Zamawiający nie wymaga aby Wykonawca posiadał wskazane w pytaniu certyfikaty.
Pytanie 6

Dotyczy Pakietu nr 5, pozycji nr 2: 
Czy Zamawiający dopuści do postępowania przyrząd PCD posiadające większą przestrzeń wolną
niż 6%?
Odpowiedź:
Wszystkie wymagania stawiane testom do sterylizacji są ściśle określone w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-5 do SWZ). Należy je traktować jako niezbędne minimum. Zamawiający nie dopuszcza przyrządu PCD z przestrzenią wolną większą niż  6% (+/- 1%).
Pytanie 7

Dotyczy Pakietu nr 7: 

Czy Zamawiający dopuści do oceny testy w których okienka rozróżnione są kolorystycznie na białe
i niebieskie a spodnia strona testu jest srebrna?
Odpowiedź: 
Kolorystyka testu jest istotna dla użytkowników sterylnych pakietów ze sprzętem. Test musi być widoczny między narzędziami, a jego wynik  musi być jednoznaczny, stąd wymagana przez Zamawiającego kolorystyka jest optymalna. 
Zamawiający nie dopuszcza innych rozwiązań.
Pytanie 8

Dotyczy Pakietu nr 8, pozycji nr 2: 

Czy Zamawiający dopuści do oceny przyrząd wyposażony w rurkę długości 30 cm i średnicy 2mm? Odpowiedź:
Wszystkie wymagania stawiane testom do sterylizacji są ściśle określone w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-8 do SWZ). Należy je traktować jako niezbędne minimum. 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania przyrządu o parametrach innych niż wymagane.
Pytanie 9
Dotyczy Pakietu nr 16: 

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 nie wymaga, ale dopuszcza takie rozwiązanie.
Pytanie 10
Dotyczy Pakietu nr 16: 

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:

Zgodnie z zapisami zawartymi w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-16 do SWZ) test musi spełniać wymagania obowiązujących norm.
Pytanie 11

Dotyczy Pakietu nr 17: 

Czy Zamawiający wymaga aby test miał postać metalowej płytki z substancją wskaźnikową
w formie koła koloru niebieskiego dla odróżnienia od testów mycia do myjni dezynfektorów?
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami zawartymi w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik
nr 1-17 do SWZ) Zamawiający wymaga aby test miał postać płytki lub innego nośnika z naniesioną substancją wskaźnikową.
Pytanie 12

Dotyczy Pakietu nr 19: 

Czy Zamawiający dopuści do oceny zestaw składający się z trzech folii? Użycie jednej folii ze stroną czystą i brudną tworzy ryzyko kontaminacji podczas odwracania folii.
Odpowiedź:

Wymagane przez Zamawiającego rozwiązanie jest bezpieczne, bo czysta folia jest użyta dwukrotnie, ekonomiczne i najbardziej optymalne. 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania przedmiotu zamówienia o proponowanym opisie.
Pytanie 13
Dotyczy Pakietu nr 1, pozycji nr 3: 

Czy Zamawiający dopuści torebki w rozmiarze 210x420 mm?
Odpowiedź:

Wymagane rozmiary opakowań  są optymalne dla Zamawiającego. Zgodnie z zapisami zawartymi
 w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-1 do SWZ) Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania opakowania w rozmiarach max +10 mm w stosunku do podanych w tabeli. 
Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania opakowań w innych rozmiarach.
Pytanie 14
Dotyczy Pakietu nr 1, pozycji nr 13: 

Czy Zamawiający dopuści do oceny rękaw unoszony w rozmiarze 300mm x 60mm?
Odpowiedź:

Wymagane rozmiary opakowań  są optymalne dla Zamawiającego. Zgodnie z zapisami zawartymi
w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-1 do SWZ) Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania opakowania w rozmiarach max +10 mm w stosunku do podanych w tabeli. Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania opakowań w innych rozmiarach.
Pytanie 15

Dotyczy Pakietu nr 1, pozycji nr 4: 

Czy Zamawiający dopuści torebki w rozmiarze 300x420mm? 
Odpowiedź:

Wymagane rozmiary opakowań  są optymalne dla Zamawiającego. Zgodnie z zapisami zawartymi
w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-1 do SWZ) Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania opakowania w rozmiarach max +10 mm w stosunku do podanych w tabeli. Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania opakowań w innych rozmiarach.
Pytanie 16

Dotyczy Pakietu nr 2. Pozycji nr 1: 

Czy Zamawiający dopuści do postępowania torebki w rozmiarze 320x550mm?
Odpowiedź:
Wymagane rozmiary opakowań  są optymalne dla Zamawiającego. Zgodnie z zapisami zawartymi
w Formularzu cenowym/Przedmiot zamówienia (załącznik nr 1-2 do SWZ) Zamawiający dopuszcza możliwość zaoferowania opakowania w rozmiarach max +10 mm w stosunku do podanych w tabeli. Zamawiający nie dopuszcza możliwości zaoferowania opakowań w innych rozmiarach.
UWAGA:

Wykonawca jest zobowiązany do naniesienia stosownych poprawek w złożonej dokumentacji ofertowej (Formularz cenowy/Przedmiot zamówienia), o ile zmiany wynikają z treści udzielonych przez Zamawiającego odpowiedzi, powodują konieczność wprowadzenia korekt niezbędnych dla prawidłowego przedstawienia (opisu) oferowanego przedmiotu zamówienia.
