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Dotyczy: przetargu nieograniczonego na Zakup wyposażenia Apteki szpitalnej w ramach  programu Przebudowa Uniwersyteckiego Szpitala Dziecięcego w Krakowie EZP-271-2/89/2015
W związku  z zapytaniami Wykonawców, Zamawiający wyjaśnia:
GRUPA 2 – STERYLIZATOR PAROWY- wymagania techniczne (zał. 4/2):

Pytanie 1 Dot. pkt. 1

Czy Zamawiający dopuści do oceny sterylizator wyposażony w komorę o pojemności 196l?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści również.
Pytanie 2 Dot. pkt. 2

Czy Zamawiający dopuści do oceny sterylizator wyposażony w komorę o wymiarach 440 x 700 x 645 mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści również.
Pytanie 3 Dot. pkt. 3

Czy Zamawiający dopuści do oceny sterylizator wyposażony w wytwornicę pary o mocy 26kW?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz.
Pytanie 4 Dot. pkt. 5

Czy Zamawiający dopuści do oceny sterylizator o wymiarach zewnętrznych: 1.000 x 1.900 x 992 mm co nieznacznie odbiega od zapisów SIWZ?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści do oceny sterylizator z zastrzeżeniem dostępu (drogi transportu), do pomieszczenia  przez drzwi o szerokości  w świetle 900mm.
Pytanie 5 Dot. pkt. 10

Czy Zamawiający dopuści do oceny sterylizator wymagający 40kg pary wodnej na godzinę?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz.
Pytanie 6 Dot. pkt. 16

Czy Zamawiający dopuści do oceny sterylizator wyposażony we wbudowaną drukarkę termiczną?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści również.
Pytanie 7 Dot. pkt. 20

Prosimy o informację czy zaoferowany system odwróconej osmozy ma zasilać tylko oferowany sterylizator, czy też Zamawiający będzie wykorzystywał wodę RO również do innych celów?

Odpowiedź:  Zaoferowany system odwróconej osmozy ma zasilać tylko oferowany sterylizator
Pytanie 8 Dot. pkt. 25

Prosimy o podanie jakie parametry powinny być zapisywane w systemie oraz czy Zamawiający ma na myśli dodatkowe oprogramowanie do zapisywania danych na zewnętrznym komputerze klasy PC?

Odpowiedź: Czas poszczególnych etapów, temperatura, ciśnienie
Pytanie 9 Dot. pkt. 25

Czy Zamawiający dopuści do oceny system, w którym autoklaw generuje raporty w formacie nie wymagającym dodatkowego oprogramowania do ich odczytania na komputerze?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści również
Pytanie 10 Dot. pkt. 31

Czy Zamawiający pisząc o cenie za przegląd techniczny ma na myśli zawarcie w tej cenie również kosztów materiałów zużywalnych (filtry, uszczelki itp.)?

Odpowiedź: Tak
Pytanie 11 Dot. pkt. 33

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu p. 33 na: Czas reakcji serwisu na zgłoszoną awarię do 48h w dni robocze? W przypadku pozostawienia zapisu bez zmian, usterka zgłoszona w piątek o godz. 17 powinna zostać usunięta do soboty do godz. 17, co jest fizycznie niemożliwe.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz, w p. 33 podany jest czas reakcji serwisu na zgłoszoną usterkę – 24godz., a nie czas usunięcia usterki.

Pytanie 12 Dot. pkt. 40

Prosimy o potwierdzenie, iż  Zamawiający ma na myśli, iż koszt walidacji ma być wliczony w cenę oferty.
Odpowiedź: Tak, koszt walidacji ma być wliczony w cenę oferty
Pytanie 12, zał. nr 4/2, pkt. 1
Czy Zamawiający dopuści sterylizator o pojemności komory 252 litry?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz.
Pytanie 13, zał. nr 4/2, pkt. 2

Czy Zamawiający dopuści wymiary komory 500/500/1020 mm?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz , z uwzględnieniem odpowiedzi na pytanie 2
Pytanie 14, zał. nr 4/2, pkt. 5

Czy Zamawiający dopuści sterylizator o całkowitych wymiarach gabarytowych 900x1820x1342 mm (SxWxG)
Odpowiedź: Zamawiający dopuści do oceny sterylizator z zastrzeżeniem dostępu (drogi transportu), do pomieszczenia  przez drzwi o szerokości  w świetle 900mm.
Pytanie 15, zał. nr 4/2, pkt. 10

Czy Zamawiający dopuści sterylizator zasilany energią elektryczną 3x230/400 V; 50 Hz; 21 kW, co stanowi niewielką różnicę w porównaniu do wymagań Zamawiającego?
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz.
Pytanie 16, zał. nr 4/2, pkt. 16

Czy Zamawiający dopuści sterylizator z wbudowaną drukarką termiczną panelową do wydruku raportów przebiegu parametrów cyklu po stronie załadowczej z gwarancją trwałości wydruku min. 10 lat udokumentowaną deklaracją producenta papieru termicznego?

Proponowane rozwiązanie spełnia wymagania normy PN-EN 285/EN 285 i zapewnia trwały wydruk zgodnie z wymaganiami prawnymi dotyczącymi przechowywania dokumentacji medycznej. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuści również.
Pytanie 17, zał. nr 4/2, pkt. 23

Czy Zamawiający dopuści kosze sterylizacyjne (druciane) zgodne z 1 jednostką wsadu opisaną w normie PN-EN 285 oraz w rozporządzeniu MZ, Dz. U. nr 31, poz. 158 z dnia 02.02.2011 „W sprawie wymagań, jakim powinny odpowiadać pod względem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urządzenia zakładu opieki zdrowotnej”, §13, pkt 13, o wymiarach 580x275x245 mm?
Odpowiedź: Zamawiający dopuści również.
Pytanie 18, rozdział 7 SIWZ

Czy Zamawiający dopuści dostawę urządzenia w terminie do 10 tygodni od dnia zawarcia umowy?

Sterylizatory parowe są produkowane jednostkowo pod określone wymagania Zamawiającego, do montażu na określonym stanowisku roboczym przy określonych położeniach instalacji zasilającej w media. Dlatego też cykl produkcyjny trwa zwykle min. 8 tygodni. Ponadto czas montażu, uruchomienia oraz szkolenia wymaga dodatkowo 2 tygodni.   

Odpowiedź: Zamawiający przedłuża termin realizacji wszystkich grup na 8 tygodni od daty podpisania umowy.
Pytanie 19

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu realizacji do 12 tygodni od daty podpisania umowy?

Odpowiedź: Zamawiający przedłuża termin realizacji wszystkich grup na 8 tygodni od daty podpisania umowy.
Pytanie 20
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostawę sterylizatora o pojemności komory 175 litrów?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści również.
Pytanie 21
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostawę sterylizatora o wymiarach komory 500x500x700 mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści również.
Pytanie 22
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostawę sterylizatora o wymiarach zewnętrznych 930x1800x960 mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści do oceny sterylizator z zastrzeżeniem dostępu (drogi transportu), do pomieszczenia  przez drzwi o szerokości  w świetle 900mm.
Pytanie 23
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostawę sterylizatora, którego temperatura sterylizacji programowana jest do 137 st.C?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści również.
Pytanie 24
Czy Zamawiający uzna za spełniony wymóg dodatkowego czujnika temperatury w komorze, gdy urządzenie będzie wyposażone w 2 czujniki w komorze sterylizacyjnej?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści również.
Pytanie 25
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostawę sterylizatora, posiadającego możliwość rejestracji i archiwizacji parametrów poszczególnych procesów sterylizacji na karcie SD?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści również.
Pytanie 26
Czy Zamawiający dopuści do postępowania kosze druciane o wymiarach: 600x400x150, które dostosowane są do wymiarów komory?
Odpowiedź: Zamawiający dopuści również.
Pytanie 27 do Grupy 1 – meble laboratoryjne: 
1. Czy w pomieszczeniu B01-71 Zamawiający dopuści płytę zlewozmywakową oraz odpowiadający jej stelaż o głębokości 750 mm (zamiast opisanych w SIWZ 600 mm) lub płytę ze stelażem o głębokości 600 mm, ale z baterią umieszczoną na ścianie? W przypadku głębokości 600 mm nie ma wystarczająco dużo miejsca do umieszczenia baterii w płycie. 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza również.
Pytanie 28.

W ogłoszonym SIWZ w części dotyczącej przedmiotu zamówienia wskazujecie Państwo parametry kupowanego sprzętu w taki sposób, że spełnia je tylko jeden producent. Rozumiejąc, że nie jest to działanie celowe przez wskazanie nielogicznych i nie wynikających z polskiego i europejskiego ustawodawstwa wymagań, nieuzasadnionych potrzebami zamawiającego i wynika z dokonywania opisu przedmiotu Zamówienia na podstawie katalogów jednego z producentów wnosimy o zmianę tych parametrów w taki sposób aby opisać je zgodnie z wymaganiami prawnymi stawianymi w Polsce wyrobom i produktom przeznaczonym do pomieszczeń medycznych i jednocześnie publicznych co pozwoli w konsekwencji na rzeczywistą i uczciwą konkurencję. Zgodnie z art. 29 ust. 2 pzp przedmiotu zamówienia nie można opisywać w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję. Zamawiający przy formułowaniu zapisów SIWZ nie może posługiwać się sformułowaniami lub parametrami, które wskazywałby na konkretny wyrób, produkt, czy też wykonawcę. Ponadto należy wskazać, iż wykonawca nie musi udowadniać, że określenia odnoszące się do przedmiotu zamówienia faktycznie naruszają zasadę uczciwej konkurencji. Wystarczające jest jedynie wskazanie możliwości utrudnienia uczciwej konkurencji poprzez sformułowanie niezgodnego z przepisami pzp opisu przedmiotu zamówienia. Zgodnie z treścią wyroku KIO z dnia 7 czerwca 2010 roku (KIO/UZP 961/10): (…) Zgodnie z ugruntowaną w dotychczasowym orzecznictwie Izby opinią, dla uznania, iż Zamawiający naruszył powołany przepis, wystarczającym jest jedynie wykazanie, iż opisując przedmiot zamówienia dokonał on tego w sposób, który jedynie potencjalnie mógłby utrudniać uczciwą konkurencję, nie jest tym samym konieczne udowodnienie realnego uniemożliwienia takiej konkurencji. Dlatego też nie jest konieczne ze strony Odwołującego wykazywanie w sposób jednoznaczny i niebudzący wątpliwości, iż Zamawiający, poprzez poszczególne zapisy opisu przedmiotu zamówienia, utrudnił uczciwą konkurencję. Wystarczającym, w ocenie Izby, jest jedynie wskazanie, iż opis przedmiotu zamówienia będący częścią SIWZ, zawiera zapisy, które mogłyby ją utrudnić, potencjalnie jej zagrozić. (…)Biorąc pod uwagę cel Zamówienia publicznego oraz możliwość zaoferowania produktów równoważnych wnosimy o wskazanie jakie określone potrzeby zamawiającego mają być spełnione poprzez zastosowanie tylko wskazanych materiałów i konkretnych rozwiązań technicznych do wykonania przedmiotu Zamówienia? (poręcznie wyrok KIO 879/15).
Odpowiedź: Zamawiający opisał zgodnie z potrzebami, nie posiadamy informacji ilu wykonawców spełni wymagania siwz. Wykonawcy zgodnie z przepisami ustawy Prawo zamówień publicznych mieli możliwość zwrócenia się do Zamawiającego o dopuszczenie wyrobów o innej charakterystyce.
Pytanie 29.

Zwrócenia uwagi Zamawiającego wymaga fakt niespójności zapisów w SIWZ z obowiązującym prawem w Polsce dotyczącym wprowadzania produktów na rynek. Stosowna Dyrektywa UE a w ślad za nią Ustawa o systemie oceny zgodności (Dz.U. 2002 Nr166 poz.1360) ustala jednoznacznie zakres obowiązującej oceny zgodności, wymaganej przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu. Wyroby wprowadzane do obrotu podlegają ocenie zgodności z:

a) zasadniczymi albo szczegółowymi wymaganiami określonymi w rozporządzeniach wydanych przez ministra właściwego ze względu na przedmiot oceny zgodności,

b) zasadniczymi i szczegółowymi wymaganiami określonymi w odrębnych ustawach.

Dokonanie oceny zgodności o której mowa powyżej, jest obowiązkowe przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu (art. 6.1 przywołanej ustawy). Producent lub jego upoważniony przedstawiciel, który poddał wyrób lub proces jego wytwarzania ocenie zgodności z zasadniczymi wymaganiami i potwierdził ich zgodność, wystawia deklarację zgodności (art. 8.1 przywołanej ustawy), stosownie do wymagań określonych w dyrektywach nowego podejścia. Powyższe dotyczy także oddania wyrobu do użytku. Domniemywa się, że wyrób spełnia zasadnicze wymagania, jeżeli jest zgodny z normami zharmonizowanymi. W przypadku gdy producent lub jego upoważniony przedstawiciel nie wykaże zgodności wyrobu z normami zharmonizowanymi, jest obowiązany wykazać zgodność z zasadniczymi wymaganiami na podstawie innych dowodów. Meble do pomieszczeń medycznych nie podlegają dyrektywie o wyrobach medycznych a w związku z tym nie umieszcza się na nich znaku CE i nie stosuje się szczególnych metod badania zgodności opisanej w dyrektywach i ustawach. Nie mniej jednak tylko producent ponosi odpowiedzialność za bezpieczeństwo wyrobu wprowadzanego na rynek. Każdy wyrób wprowadzany na rynek podlega ocenie zgodności (art. 6.1 przywołanej ustawy). Potwierdza ten fakt deklaracją zgodności z wymaganiami zasadniczymi. Wystawienie deklaracji następuje po analizie ryzyk związanych z procesem użytkowania mebli do pomieszczeń medycznych w całym cyklu ich użytkowania (art.7.1 przywołanej ustawy). To na producencie spoczywa obowiązek wykazania po przeprowadzonej analizie ryzyka jaki jest zakres norm, które wyrób musi spełniać. Za nieprawdziwe potwierdzenie zgodności z wymaganiami tylko i wyłącznie producent ponosi odpowiedzialność. Zamawiający może mieć jedynie do producenta wyrobu regres ewentualnego zadośćuczynienia za dostarczenie wyrobu niezgodnego. Dlatego zamawiający ma prawo i obowiązek żądania od producenta wystawionej i podpisanej przez niego deklaracji zgodności wyrobu z wymaganiami zasadniczymi. W przypadku przedmiotowego SIWZ zamawiający ogranicza swoje prawa do wyszczególnionych w niej norm. Przejmując jednocześnie z producenta olbrzymią odpowiedzialność na siebie co jest niezgodne z zapisanymi w ustawie zasadami oceny. Przytoczony przez Zamawiającego przepis art. 6.1 Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane dotyczy wyłącznie potwierdzeń (atesty, certyfikaty) niezbędnych do wprowadzenia wyrobów do obrotu wystawianych zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa. Żądane zatem przez zamawiającego „zaświadczenia niezależnego podmiotu uprawnionego do kontroli jakości potwierdzającego, że dostarczane produkty odpowiadają określonym wymaganiom Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia”, nie może służyć ocenie ofert w zakresie spełniania warunków SIWZ ponieważ zaświadczenie takie nie jest obligatoryjne.

Jest to podstawa bezpieczeństwa i wolności obrotu gospodarczego na terenie UE. Taki atest bądź certyfikat może być tylko dokumentem pomocniczym w procesie badania zgodności przez producenta. Natomiast w przewidzianych prawem sytuacjach na podstawie art. 7.1.3 musi być to jednostka notyfikowana. Meblom do pomieszczeń medycznych nie stawia się wymagań szczegółowych a zatem nie stosuje się obowiązku

atestacji i certyfikacji. Wymagane przez Zamawiającego zaświadczenie nie potwierdza, że dostarczany wyrób jest bezpieczny i zgodny z wymaganiami Zamawiającego. Dodatkowo wystawca takiego zaświadczenia nie ponosi żadnej odpowiedzialności za wyrób i potwierdza jedynie, że producent dostarczył prototyp wyrobu spełniający tylko wskazaną normę. Z dyspozycji art. 7.1.1.a) tejże ustawy wynika jednoznacznie sposób

oceny zgodności. Zatem Zamawiający ma prawo wskazać w SIWZ aby wyrób spełniał jakąś konkretną normę, lecz nie może wskazywać wyłącznego wystawcy potwierdzającego spełnienie tej normy, ponieważ, tylko producent ponosi odpowiedzialność za zgodność wyrobu z

daną normą oraz innymi wymaganiami bezpieczeństwa, które wytypował na podstawie analizy ryzyka i to potwierdza w swojej deklaracji zgodności. Jednostki niezależne (w tym notyfikowane i laboratoria akredytowane) nie ponoszą odpowiedzialności za

bezpieczeństwo wyrobu, chociaż wystawiając atesty i certyfikaty pomagają producentowi w procesie oceny zgodności i pozwalają mu w konsekwencji wystawić w sposób rzetelny deklarację zgodności. Jeśli producent ma możliwość i potrafi sam przeprowadzić procedurę badania nie musi się wspomagać jednostkami zewnętrznymi co wynika wprost z art.7a.1 przywołanej ustawy.

Cytat z przywołanej ustawy o ocenie zgodności „deklaracji zgodności - należy przez to rozumieć oświadczenie producenta lub jego upoważnionego przedstawiciela stwierdzające na jego wyłączną odpowiedzialność, że wyrób jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami, specyfikacjami technicznymi lub określoną normą”. Jeśli Zamawiający wybrał jakąś konkretną normę do spełnienia i żąda jej potwierdzenia przez niezależną instytucję, to czy zamiarem jego jest zdjęcie z dostawców wyrobów odpowiedzialności za bezpieczeństwo w zakresie spełniania innych istotnych norm i wymagań, których Zamawiający w SIWZ nie uwzględnił. Dla pozostałych norm Zamawiający nie określa metody potwierdzenia ani podmiotów potwierdzających ich spełnienie. Czyżby pozostałe normy wystarczyło potwierdzić w deklaracji zgodności wystawionej przez producenta wyrobów. Z jakiego przepisu prawa polskiego lub dyrektyw europejskich wynika wymaganie Zamawiającego aby meble do pomieszczeń medycznych spełniały tylko wymagania wskazanych w SIWZ norm potwierdzonych przez niezależną jednostkę oraz aby oferent posługiwał się wspomnianymi certyfikatami w zakresie projektowania, produkcji, dostarczania i serwisowania mebli?
Odpowiedź: Pytanie nie precyzuje części zamówienia, jeżeli dotyczy:

GRUPY 1 - mebli laboratoryjnych zamawiający w celu potwierdzenia, że oferowane dostawy spełniają wymagania określone przez zamawiającego w siwz żąda:
1.Certyfikat systemu jakości dla producenta mebli laboratoryjnych

2. Katalogi lub/i foldery oferowanych mebli

3. Deklaracji zgodności
GRUPY 2 – STERYLIZATOR PAROWY zamawiający w celu potwierdzenia, że oferowane dostawy spełniają wymagania określone przez zamawiającego w siwz żąda:

1. Deklaracji zgodności CE dla oferowanego wyrobu medycznego
GRUPY 3 - mebli biurowych  zamawiający w celu potwierdzenia, że oferowane dostawy spełniają wymagania określone przez zamawiającego w siwz żąda:
1. Deklaracji zgodności

Pytanie 30.
Czy zamawiający przeprowadził analizę ryzyka, jeśli tak to wnosimy o jej opublikowanie jako integralnej części SIWZ.
Odpowiedź: Pytanie nie ma związku z realizacją postępowania.
Pytanie 31.

W nawiązaniu do uzasadnienia zawartego w pytaniu 2 czy zamawiający dopuści wyroby, których spełnianie wymagań zasadniczych jest potwierdzone jedynie prawidłowo wystawioną i podpisaną deklaracją zgodności?
Odpowiedź: Jak na pytanie 29
Pytanie 32.

Zamawiający stwierdza, że wymaga deklaracji zgodności potwierdzającej zgodność z wymaganymi prawem przepisami i normami „o ile dotyczy”. Czy w związku z niewymaganiem podstawowego dokumentu jakim jest deklaracja zgodności zamawiający zwalnia wykonawcę z odpowiedzialności za produkt i sam jest stroną wprowadzającą wyrób na rynek a w związku z tym wymaga spełnienia tylko określonej w SIWZ normy?
Odpowiedź: Jak na pytanie 29
Pytanie 33.

Do SIWZ dołączone są wizualizacje. W pomieszczeniach opisanych jako Unit Dose, receptura, leki jałowe, magazyn leku jałowego, magazyn żywienia i inne, Zamawiający oczekuje mebli wykonanych z płyty wiórowej. Nie określa przy tym żadnych właściwości płyty na przykład takich jak nienasiąkliwość. Jest to istotna cecha zmywalności. Zamawiający nie wymaga przy tym zmywalności i odporności na dezynfekcję. Czy zatem pomieszczenia apteki nie muszą spełniać Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 września 2002 r. w sprawie szczegółowych wymogów, jakimi powinien odpowiadać lokal apteki (Dz.U. 2002 nr 171 poz. 1395) i traktuje oferowane wyposażenie jako wyposażenie niefarmaceutyczne?
Odpowiedź: Wizualizacje dotyczą mebli biurowych. Wymienione rozporządzenie określa budowę mebli, a nie cech materiałów z jakich powinny być wykonane
ZAMAWIAJĄCY ZMIENIA ZAPISY SIWZ:
I. punkt 7.1 aktualne brzmienie:

Przewidywany termin realizacji – 8 tygodni (56 dni) od daty podpisania umowy
II. punkt 8.3.1 aktualne brzmienie:
 Oświadczenie o braku podstaw do wykluczenia – załącznik nr 5 do siwz.
III.  punkt 8.5  aktualne brzmienie: 

8.5 W CELU POTWIERDZENIA, ŻE OFEROWANE DOSTAWY SPEŁNIAJĄ WYMAGANIA OKREŚLONE PRZEZ ZAMAWIAJĄCEGO W SIWZ, WYKONAWCA JEST ZOBOWIĄZANY DO ZŁOŻENIA:
GRUPA 1

1.Certyfikat systemu jakości dla producenta mebli laboratoryjnych

2. Katalogi lub/i foldery oferowanych mebli

3. Deklaracji zgodności
GRUPA 2:

1. Deklaracji zgodności CE dla oferowanego wyrobu medycznego
GRUPA 3 
1. Deklaracji zgodności

Zamawiający zmienił termin składania i otwarcia ofert. Nowe terminy:

SKŁADANIA OFERT: 18.06.2015r do godz. 10:45 pok. 2h-06b

OTWARCIA OFERT: 18.06.2015r godz. 11:00 pok. 2h-06b

Pozostałe zapisy siwz bez zmian

Niniejsze pismo zostaje zamieszczone na stronie internetowej bip.usdk.pl
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