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Numer sprawy ZP 02/18                                                                                                    Kluczbork  13.02.2018r.


WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ
dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego. Numer sprawy: ZP 02/18   Nazwa zadania:  

Dostawa myjni do endoskopów giętkich  dla Powiatowego Centrum Zdrowia S.A.  w Kluczborku do następującego projektu pn. „Profilaktyka raka jelita grubego na terenie województwa opolskiego” w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Województwa Opolskiego na lata 2014 – 2020 współfinansowanego ze środków Europejskiego Funduszu Społecznego nr umowy RPOP.07.04.00-16-0002/17-00.
W odpowiedzi na skierowane do zamawiającego zapytania dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia informujemy:

Pytanie nr  1
Czy Zamawiający wymaga urządzenia zgodnego z wymaganiami obowiązujących europejskich norm dot. myjni-dezynfektorów do endoskopów elastycznych, tj. PN-EN ISO 15883-1 oraz PN-EN ISO 15883-4?
Odpowiedź Zamawiającego:  nie wymagamy, zapisy SIWZ bez zmian
Pytanie nr 2
Pkt. 3 Czy Zamawiający dopuści rozwiązanie lepsze od opisanego w SIWZ, gdzie (zgodnie z pkt. 6) endoskop jest umieszczany w dwóch niezależnych komorach, z załadunkiem od góry, bez wysuwanego kosza? Taka konstrukcja urządzenia jest bardziej ergonomiczna i nie wymusza schylania w trakcie załadunku i rozładunku myjni. 

Odpowiedź Zamawiającego:  dopuszczamy, nie wymagamy 
Pytanie nr 3 .

Pkt. 4 Czy Zamawiający wymaga, aby zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 15883-1 (pkt. 5.17.2.11) każde odchylenie poza wyznaczoną tolerancję parametru krytycznego oraz wszystkie nieprawidłowości procesu znajdowały się na wydruku?

Odpowiedź Zamawiającego: dopuszczamy, nie wymagamy 

Pytanie nr 4 .

Pkt. 4Czy Zamawiający wymaga, aby dla zapewnienia przejrzystej dokumentacji procesu, 
na wydruku znajdowała się data procesu, identyfikacja personelu oraz endoskopu?

Odpowiedź Zamawiającego:  dopuszczamy, nie wymagamy
Pytanie nr 5 .

Poz. 11 – Czy Zamawiający wymaga, aby urządzenie sygnalizowało oraz przerywało proces w przypadku niepodłączenia lub też błędnego podłączenia adaptera testera szczelności do endoskopu? Tylko takie rozwiązanie daje gwarancje, że test szczelności będzie skutecznie wykonywany podczas trwania całego procesu.

Odpowiedź Zamawiającego:  nie wymagamy
Pytanie nr 6 .

Poz. 14 Czy Zamawiający potwierdza, że wymaga urządzenia, które spełnia wymóg normy PN-EN ISO 15883-1 (pkt. 5.4.1.4) – tzn. "po rozpoczęciu cyklu pracy odblokowanie i otwarcie drzwi do załadunku i wyładunku powinno być możliwe tylko po zakończeniu cyklu pracy"? A więc, z uwagi na bezpieczeństwo personelu i zapewnienie skutecznie przeprowadzonego procesu, by nie było możliwości otwarcia drzwi / pokrywy w trakcie trwania cyklu?

Odpowiedź Zamawiającego:  nie wymagamy, zapisy SIWZ bez zmian
Pytanie nr 7 .

Poz. 17 – Czy Zamawiający potwierdza, że wymaga, aby każdy z kanałów był zasilany przez niezależną pompę dozującą, co z uwagi na zróżnicowane średnice kanałów endoskopu zapewnia efektywne mycie i minimalizuje ryzyko uszkodzenia kanału przez wtłoczenie roztworu pod zbyt dużym ciśnieniem? Jest to rozwiązanie, które spełnia wymaganie pkt. 5.2.2.4 normy PN-EN ISO 15-883-4, i tylko takie rozwiązanie umożliwia identyfikację niedrożnego kanału.

Odpowiedź Zamawiającego:  nie, zapisy SIWZ bez zmian
Pytanie nr  8
 Poz. 23 Czy Zamawiający wymaga, aby komora była karbowana, ograniczając tym samym miejsca styku endoskopu z powierzchnią komory? Tylko takie rozwiązanie zapewnia skuteczny proces mycia i dezynfekcji nawet w najbardziej trudnodostępnych miejscach.
Odpowiedź Zamawiającego:  nie wymagamy, zapisy SIWZ bez zmian
Pytanie nr 9 .

Poz. 23 Czy Zamawiający wymaga, aby endoskop posiadał specjalną tubę do umieszczenia sondy endoskopu? Tylko takie rozwiązanie zapewnia skuteczny proces mycia i dezynfekcji, eliminując miejsca styku między elementami endoskopu, oraz eliminuje ryzyko uszkodzenia endoskopu w wyniku zbyt dużych naprężeń.

Odpowiedź Zamawiającego:  nie wymagamy, zapisy SIWZ bez zmian
Pytanie nr 10 .

Poz. 19 Prosimy o odstąpienie od wymogu możliwości zaprogramowania min. 10 programów. Programy myjni są bezwzględnie uzależnione od zastosowanych preparatów, ich stężenia oraz czasu i temperatury działania. Można ustawić np. 2 programy różniące się czasem mycia (program normalny i intensywny), ale wymóg, aż 10 różnych programów jest zupełnie bezzasadny i może tylko komplikować pracę personelu.

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 11
Poz. 26 Prosimy o odstąpienie od opisanego wymogu. Dostępne na rynku nowoczesne rozwiązania, polegające na przedmuchiwaniu kanałów endoskopu, nie wymagają zastosowania alkoholu, ponieważ ten może powodować zmętnienie elementów optycznych czy też koagulację pozostałości białkowych. Dlatego też wymóg zaworu potrzebnego do jego zlania jest bezzasadny.
Odpowiedź Zamawiającego:  Zamawiający wyraża zgodę 

Pytanie nr 12 .

Poz. 28 Czy Zamawiający dopuści urządzenie o wadze do 240 kg? W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o podanie nośności stropu, która może być jedynym słusznym powodem negatywnej odpowiedzi, oraz wyznaczenie terminu wizji lokalnej w celu sprawdzenia czy można znaleźć inne rozwiązania techniczne.

Odpowiedź Zamawiającego: dopuszczamy ,  sprzęt  ma zostać dostarczony i zainstalowany   w siedzibie Zamawiającego( pracownia endoskopowa) na koszt Wykonawcy. Otwór drzwiowy do pracowni endoskopowej ma szerokość 80 cm. 
Pytanie nr 13 .

Pytanie ogólne Na rynku medycznym są dostępne myjnie endoskopowe, które przy zastosowaniu kwasu nadoctowego umożliwiają kompletny, zautomatyzowany proces mycia i dezynfekcji 
w czasie krótszym niż 25 min. Czy Zamawiający wymaga właśnie takiego urządzenia?

Odpowiedź Zamawiającego: nie, zapisy bez zmian
Pytanie nr 14 .

Prosimy o podanie listy producentów, rodzajów, i modeli endoskopów, które będą procesowane w myjni, w celu doboru i wyceny potrzebnych konektorów.

Odpowiedź Zamawiającego:  Zamawiający posiada gastroskopy i kolonoskopy firmy OLYMPUS

Pytanie nr 15 .

Pytanie ogólneCzy Zamawiający wymaga, by urządzenie posiadało dodatkowy kolorystyczny sygnalizator, np. pasek LED, gdzie odpowiedni kolor, widoczny z dużej odległości, informuje o aktualnym statusie pracy myjni bez potrzeby podchodzenia do urządzenia?

Odpowiedź Zamawiającego:  nie
Pytanie nr 16 .

Pytanie ogólne Czy Zamawiający wymaga, aby zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 15883-1 (pkt. 5.11.3) myjnia posiadała wbudowany, całkowicie niezależny system monitorowania parametrów krytycznych, nadzorujący główny system sterujący myjni?

Odpowiedź Zamawiającego: nie wymagamy 

Pytanie nr 17 .

ad p-t 2 Prosimy o dopuszczenie zwalidowanych z myjnią – tym samym z potwierdzona skutecznością w ściśle określonych warunkach środków dwóch producentów . Przyjmuje się, że walidacja to generalnie uzyskanie dowodu, że środki kontroli przyjęte w ramach określonego działania są skuteczne. Nie zwalidowane preparaty nie gwarantują efektywności biobójczej i niosą ze sobą ryzyko kontaminacji , a tym samym przenoszeniem zakażeń krzyżowych na pacjenta.

Odpowiedź Zamawiającego:  zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
Pytanie nr 18 

ad p-t 3 Prosimy o dopuszczenie myjni na dwa endoskopy posiadającej dwie oddzielne komory ładowane od góry. 

Odpowiedź Zamawiającego: dopuszczamy 
Pytanie nr 19 

.ad p-t 5 Prosimy o dopuszczenie ekranu z wyświetlaczem w języku angielskim. Do myjni dołączona jest zawsze instrukcja w języku polskim.

Odpowiedź Zamawiającego:  dopuszczamy 
Pytanie nr 20 .

d p-t 6Czy mówiąc o asynchronicznych komorach Zamawiający wymaga aby myjnia posiadała dwie oddzielne komory , w których możliwie jest używanie tylko jednej z nich ,obu jednocześnie w tym samym czasie oraz obu jednocześnie z przesunięciem czasowym. 

Odpowiedź Zamawiającego:  zgodnie z zapisami SIWZ
Pytanie nr 21 

.ad p-t 10 Ponieważ szerokie spektrum działania biobójczego włącznie ze sporami ( min.Clostridium Difficile) w krótkim czasie zapewniają jedynie preparaty na bazie kwasu nadoctowego ( nie spełniają tego warunku środki na bazie aldehydu glutarowego czy ortoftalowego) ze względów bezpieczeństwa pacjenta i personelu ,skuteczności zapobiegania zakażeniom krzyżowym prosimy o dopuszczenie myjni pracującej na bazie wyłącznie kwasu nadoctowego

Odpowiedź Zamawiającego: zapisy SIWZ pozostają bez zmian
Pytanie nr 22 

p-t 14 Prosimy o dopuszczenie myjni ,w której przypadkowe otwarcie pokrywy komory sygnalizowane jest za pomocą wyświetlania informacji o zdarzeniu.

Odpowiedź Zamawiającego:  dopuszczamy 
Pytanie nr 23 .

 ad p-t 15Prosimy o dopuszczenie myjni z manualnym systemem zamykania komór.

Odpowiedź Zamawiającego:  dopuszczamy 
Pytanie nr 24 .

 ad p-t 19 Prosimy o dopuszczenie myjni ,w której istnieje możliwość zaprogramowania 9 programów.

Odpowiedź Zamawiającego:  dopuszczamy 
Pytanie nr  25.

 ad p-t 21Prosimy o dopuszczenie myjni z identyfikacją endoskopu za pomocą systemu informacji zaprogramowanej na panelu z wyświetlanymi danym.

Odpowiedź Zamawiającego:  dopuszczamy
Pytanie nr 26 .

ad p-t 23Prosimy o dopuszczenie myjni posiadającej komory wykonane z twardego tworzywa odpornego na działanie środków myjących i dezynfekcyjnych używanych w myjni. 

Odpowiedź Zamawiającego: dopuszczamy
Pytanie nr 27.

ad p-t 25,26Prosimy o dopuszczenie myjni , w której awaryjne usuwanie detergentu ,alkoholu nie wymaga stosowania zaworu. Detergent i alkohol znajdują się w niezależnych pojemnikach a nie w zbiorniku.

Odpowiedź Zamawiającego:  dopuszczamy
Pytanie nr 28.

ad p-t 27 Prosimy o dopuszczenie myjni bez podstawy jezdnej, nie mającej żadnego znaczenia w codziennej eksploatacji ,a wręcz powodującej niebezpieczeństwo niestabilności a tym samym nieprawidłowości procesów.

Odpowiedź Zamawiającego:  dopuszczamy
Pytanie nr 29 

 ad p-t 28Prosimy o dopuszczenie myjni o wadze do 185 kg
Odpowiedź Zamawiającego:  odp.  Pyt. Nr 12
Pytanie nr 30 .

Czy Zamawiający dopuści wyjmowany kosz do umieszczania endoskopów?

Odpowiedź Zamawiającego:  tak

Pytanie nr 31
Czy Zamawiający dopuści uzdatnianie wody przy pomocy systemu filtracji membranowej? Jest to najbardziej skuteczny sposób, który w przeciwieństwie do promieni UV nie ma żadnego wpływu na materiały, z których zbudowany jest endoskop.
Odpowiedź Zamawiającego:  zapisy pozostają bez zmian 

Pytanie nr 32

ad p-t 20 Prosimy o dopuszczenie systemu uzdatniania biologicznego wody do każdego etapu procesu mycia i dezynfekcji polegającego na przepływie wody poprzez zewnętrzne filtry wody :1,0 µm , 0,45µm oraz dodatkowy filtr wewnętrzny 0,2µm. Woda osiąga czystość mikrobiologiczną wymaganą normą EN 15883-1,4
Odpowiedź Zamawiającego:  zapisy pozostają bez zmian
Zaoferowane urządzenie   musi być fabrycznie nowe, kompletne i gotowe do uruchomienia oraz użytkowania bez żadnych dodatkowych zakupów inwestycyjnych. 
Aktualny termin składania ofert to:  19.02.2018r godz. 11:00

               Termin otwarcia ofert  to:  19.02.2019r godz. 11:15

Pozostałe warunki SIWZ bez zmian. 

Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy

             --------------------------------------------------

Kierownik Zamawiającego





                                   Opracowała: J. Krupa 
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