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Poznan, dnia 18.10.2023 !
EZ/107/2023/821

Wg rozdzielnika:

do wszystkich zainteresowanych i uczestnikéw postepowania o zaméwienie publiczne
nr 107/2023

dotyczy: Zakup i dostawa wyposazenia dla Centralnej Sterylizatorni.

Wielkopolskie Centrum Onkologii uprzejmie informuje, iz wptynety pytania do
Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia. Zamawiajgcy, na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy
Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1605), udziela odpowiedzi:

Pytanie 1
Czy ZamaW|aJacy wymaga, aby sterylizator byt wyposazony w system uszczelniajgcy drzwi

— W postaci pneumatycznie pompowanej od wewnatrz uszczelki, drzwi nie wymagajgcy
konserwacji przez kilka tysiecy cykli, co najmniej 3000?
Odpowiedz: Zamawiajgcy opisat wymagania dla uszczelki drzwi w p. 96 SWZ.

2. Czy Zamawiajgcy wymaga, aby sterylizator posiadat test penetracii pary, ktérego modut
pomlarowy uaktualnia dane analizatora pary, aby spetniat wymagania alternatywnego testu
Bowie -Dicka zgodnie z EN ISO 11140-4? Przy zintegrowaniu tego modutu w sterylizatorze
codzienny test Bowie - Dicka nie wymaga juz konwencjonalnych systeméw testéw penetracji
pary. Modut wykrywa zmiany i odchylenia na dtugo przed tym, zanim stezenie gazéw
niekondensowalnych w komorze osiggnie poziom krytyczny.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy opisat wymagania w p. 88 SWZ i doprecyzowuje aby system
elekironiczny testu B&D spetniat zapisy normy EN ISO 11140-4.

3. Czy Zamawiajgcy dopusci do postepowania najwyzszej klasy urzgdzenie $wiatowej marki,
tozsame funkcjonalnie o ponizszych parametrach:

Lp. Parametr

1. |- przelotowy, do zabudowy w dwie $ciany |

2. |- konstrukcja sterylizatora spelniajaca wymagania normy PN-EN 285

|

3. |- pojemno$¢ komory 6 jednostek wsadu zgodnie z PN-EN 285 (600 x 600 x 900 mm)(sze x
wys x gt)

4. |- wykonanie: komora, ptaszcz grzejny komory, drzwi komory, wewnetrzne instalacje
parowe, rama i panele zewnetrzne - ze stali kwasoodpornej

5. | - przesuwne pionowo drzwi komory sterylizacyjnej automatycznie zamykane oraz
otwierane po procesie, naped drzwi elektryczny :

6. |- sterylizator wyposazony w system zatadowczy i wytadowczy do zatadunku komory na
minimum dwdch poziomach o regulowanej wysoko$ci
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7. | - zintegrowana, elektryczna wytwornica pary w obrysie sterylizatora

8. | - zasilanie wytwornicy pary sterylizatora wodg demineralizowang

9. |- automatyczny system oczyszczenia wytwornicy pary

| !

10.| - automatyczny system odgazowania pary poprzez ptaszcz urzadzenia zgodnie z PN-EN-
285

11.| - pomiar ci$nienia w komorze niezalezny od ci$nienia atmosferycznego

12.| - uszczelka drzwiowa wypetniana sprezonym powietrzem zawierajaca system detekcji
nieszczelnosci

13.] - frakcjonowana préznia wstepna

14.| - sterowanie mikroprocesorowe

15.| - programy:

16.] -test Bowie - Dick

17.] - program testu szczelno$ci

18.| - min. 6 programéw do sterylizacji w temperaturze 121°C, 134°C

19.| - brak mozliwoéci modyfikacji programéw przez uzytkownika. Walidacja pracy
sterylizatora jest przeprowadzana dla programéw fabrycznych, w ktérych nie powinny
by¢ wprowadzane zmiany parametréw

20.| - konfiguracja programu sterylizacyjnego dostepna dla autoryzowanego serwisu po
wprowadzeniu kodu dostepu, zgodnie z normg PN-EN-285:2011 zatgcznik F punkt F.1
zmiana charakterystyki eksploatacyjnej fazy usuwania powietrza wymaga wykazania
skutecznosci sterylizacji

20.| - diagnostyczny program serwisowy,

21.| - obstuga urzadzenia poprzez wbudowany kolorowy ekran dotykowy o przekatnej
minimum 8" | ‘

22.| -wizualizacja w czasie rzeczywistym wykresu temperatury i ciSnienia na ekranie
dotykowym

23.| - wy$wietlanie komunikatéw o btedach w jezyku polskim \

24.| - wyswietlanie aktualnego etapu procesu i czasu do zakonczenia procesu

! |

25.| - tryb serwisowy umozliwiajacy wysterowanie poszczegdlnych elementéw funkcjonalnych
urzadzenia

26.| - sygnalizacja pracy podzespotéw na obudowie sterownika poprzez diody LED
przypisanych do cyfrowych wejs¢ i wyjsc¢

27.| - wbudowana drukarka do wydruku protokotéw tekstowych i wykreséw przebiegu

procesu sterylizacji w postaci gotowego raportu




28.

- mozliwo$¢ podtaczenia do zewnetrznego systemu komputerowego z oprogramowaniem
dla Centralnej Sterylizatorni, automatyczna transmisja danych parametréw procesu i
danych dot. zatadunku ze sterownika sterylizatora do systemu komputerowego

29.

- automatyczna archiwizacja wszystkich raportéw i wykreséw procesu w sterowniku
sterylizatora lub cfo%qczonej do sterownika zewnetrznej pamieci przez minimum 5 lat,
oraz automatyczna transmisja raportéw procesu do komputera zewnetrznego klasy PC,
oprogramowanie archiwizacyjne dla sterylizatora dostarczane wraz z urzadzeniem ( do
zainstalowania na wskazanym przez zamawiajacego komputerze

30.

- mozliwo$¢ odtworzenia oprogramowania urzadzenia w przypadku utraty danych
sterownika bez udziatu serwisu producenta

31,

- mozliwos$¢ programowania czasu automatycznego rozpoczecia pracy przez sterylizator
(nagrzanie i przeprowadzenie programu testowego)

32.

- wbudowany, zgodny z norma PN-EN 285 system detekcji powietrza w parze zasilajacej
sterylizator ' ‘

33.

- wbudowany system oszczedzania wody

34.

- zasilanie elektryczne: 3/N/PE; 400V; 50 Hz;

35.

- wykonanie zgodnie z normg PN-EN 285 / EN 285,mozliwo$¢ walidécji zgodnie z PN-EN
17665-1 / EN 17665-1
!

36.

- zgodnos¢ z Dyrektywa 93 /42 /EEC dot. wyrobéw medycznych, urzadzenie posiada
oznakowanie CE z czterocyfrowa notyfikacja ( jednostka notyfikujgca wymieniona w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej)

37.

- zgodno$¢ z dyrektywa dotyczacg urzadzen ciSnieniowych 97 /23 /EC dla elementéw
ci$nieniowych oferowanego urzadzenia., urzgdzenie posiada oznakowanie CE z
czterocyfrowa notyfikacjg ( jednostka notyfikujagca wymieniona w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej) ’

38.

- autoryzowany serwis na oferowane urzadzenia na terenie polski, poda¢ dane
teleadresowe autoryzowanego serwisu.
|

39.

Woézek transportowy sterylizatora parowego - 2 sztuki

40.

- konstrukcja no$na wézka z profili zamknietych ze stali kwasoodpornej nie gorszej niz
OH18N9

41.

- 4 ko6tka skretne wézka, w tym co najmniej dwa z blokadg

42.

- bieznie k6tek wozka z niebrudzacej gumy

43.

kosz wsadowy - 1 szt.

44,

Woézek wsadowy sterylizatora parowego - 1 sztuka

Odpowiedz: Pytania Wykonawcéw powinny odnosi¢ sie do poszczegdlnych parametrow
wymaganych przez Zamawiajgcego w SWZ a nie zawieraC propozycje sprzetu z wiasng
specyfikacja.

!




Pytanie 2
Dotyczy zapisow SWZ: |

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzqdzanla jakoscig
ISO 9001:2015: dotyczacy sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy
materiatow eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu,
walidacji oraz sprzedazy oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi?
Zamawiajgcy zyskuje pewnos$é, ze oferowane wyroby oraz us’rugi sg zgodne
z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wymaga aby Wykonawca posiadat certyflkat ISO-9001:2015.
Dotyczy Umowy:, |

1. §2 ust. 11 Pr03|my o potwierdzenie, iz okres oczekiwania na przeprowadzenie
badania UDT nie jest wliczony w czas wykonania zadania, a protokdt kofcowy zostanie
podpisany po zamontowaniu i uruchomieniu urzgdzenia przez autoryzowany serwis.
Wykonawca nie ma zadnego wptywu na terminy urzedowe. Wykonawca moze przekazac
niezbedne dokumenty zgtoszeniowe Zamawiajgcemu oraz asystowac przy badaniu.
Odpowiedz: Tak, okres oczekiwania na badania UDT nie jest wliczony w czas wykonania
zadania.

1. §2 ust. 14 podpunkt g) Prosimy o wykreslenie czesci: ,Jesli natomiast 3 krotna
naprawa elementu nie doprowadzi do prawidiowego stanu uzytkowego przedmiotu
zamowienia Wykonawca wymieni przedmiot zaméwienia na nowy wolny od wad.”
Urzgdzenia tego typu skiadajg sie z setek i tysiecy czesci, oprogramowan i podzespotéw.
Wymiana catego urzgdzenia, w sytuacji kiedy konieczna jest wymiana jedynie konkretnej
czesci lub podzespotu bytaby niezasadna tak pod wzgledem ekonomicznym, jak réwniez
organizacyjnym, logistycznym i terminowym.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

1. §3 ust. 4 Wykonawca zwraca sie z wnioskiem o dokonanie modyfikacji projektu
umowy w zakresie terminu pfatnosci faktur VAT, w ktérym okreslono powszechnie
stosowany 60 dniowy termin ptatnosci. Wykonawca wnosi o dokonanie zmiany na termin do
30 dni od daty doreczenia faktury VAT Zamawiajgcemu.

Zamawiajgcy jako podmiot publicznych bedgcy podmiotem leczniczym ma uprawnienie do
okreslenia terminu ptatnosci nie diuzszego niz 60 dni — co wynika z art. 8 ust. 2 ustawy z
dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom w transakcjach
handlowych. Co oznacza, ze termin ten moze wynosi¢ maksymalnie 60. W tym zakresie
Zamawiajgcy posiada réwniez uprawnienie do okreslenia terminu krotszego zwtaszcza w
sytuacji, gdy maksymalny termin jest nieuzasadniony merytorycznie i ekonomicznie.
Wykonawca wskazuje, ze Zamawiajgcy prowadzac postepowanie o udzielenie zaméwienia
potwierdza, ze posiada srodki finansowe na pokrycie zobowigzan wynikajgcych z tytutu
wykonania przez wykonawce przedmiotu umowy. Tym samym, przenoszenie dokonywania
ptatnosci na tak odlegte terminy — niespotykane w obrocie gospodarczym — jest niczym
nieuzasadnione. Ponadto, rodzi to dla wykonawcy powazne konsekwencje w postaci
koniecznosci uwzglednienia kosztéw finansowania w granicach 4-5 % tgcznej wartosci. Co
oczywiscie przektada sie na wyzszg cene jakg zobowigzany bedzie zaptaci¢ zamawiajacy.

W zwigzku z powyzszym, wykonawca wnosi o dokonanie modyfikacji poprzez okreslenie 30-
dniowego terminu ptatnosci.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

1. 84 ust. 1 podpunkt b) Z uwagi na fakt, iz przedmiotem umowy jest wiecej niz jedno
urzadzenie prosimy o naliczanie kar od wartosci sprzetu/wyposazenia, ktdérego sprawa
dotyczy.

Naliczanie kar od cato$ci umowy jest niewspdtmierne do ewentualnie ponleSIoneJ szkody.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.
Dotyczy: Zamawfajqcy posiéda 3 szt. autoczytnikdw do testéw biologicznych super rapid / do
kontroli sterylizacji parg wodng, tlenkiem etylenu i plazmg / posiadajacych wiasne aplikacje,
ktére nalezy wtgczy¢ do programu:
1. Czy posiadane autoczytniki i ich aplikacje majg mozliwo$¢ eksportowania danych do
zewnetrznych systemow? Jezeli nie lub brak informacji na ten temat prosimy o zmianeg
zapisu jako opcjonalna.
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2. Prosimy o podanie marki i modelu autoczytnikdéw i sposobu komunikacji zewnetrzne;.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie posiada informacji na temat eksportowania danych
z |autoczytnikéw. Zamawiajgcy nie wymaga, jednak dopuszcza takie rozwigzanie
z zachowaniem pozostatych zapiséw SWZ. Modele autoczytnikoéw: 3M Attest Auto-reader
390G, 490, 490H. !

Dotyczy: Zamawiajgcy posiada oprogramowanie do kontroli AO w procesach dezynfekgji
termicznej , ktére nalezy wtgczy¢é do programu i na podstawie wyniku AO zwalnia¢ wsad
myjki do dalszej obrébki. T

1. Czy oprogramowanie ma zapewnia mozliwoS¢ eksportowania danych do
zewnetrznych systeméw? Jezeli nie lub brak informacji na ten temat prosimy o zmiane
zapisu jako opcjonalna.

2. Prosimy o podanie marki i modelu oprogramowania do kontroli AO.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie posiada informacji na temat eksportowania danych do
zewnetrznych systemow. Zamawiajgcy nie wymaga, jednak dopuszcza takie rozwigzanie
z zachowaniem pozostatych zapiséw SWZ. Logery temperaturowe i stacja odczytu firmy
Valitech GmbH.CO.Kg |

Dotyczy Parametry Techniczne:

1. Dotyczy zatgcznik nr 2 do SWZ Kompletny system komputerowy do elektronicznej,
automatycznej archiwizacji parametréw proceséw prowadzonych w Sterylizatorni Centralne;j i
obiegu materiatéw sterylizowanych pkt 23 Prosimy o doprecyzowanie ostatniego zdania - czy
Zamawiajgcy posiada zgode na eksport danych autora tego programu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy posiada zgode autora programu na wspétprace podczas eksportu
danych. Ustalenie zasad i warunkéw finansowych z autorem programu lezg po stronie
Wykonawcy. ,

2. Dotyczy zatgcznik nr 2 do SWZ Kompletny system komputerowy do elektronicznej,
automatycznej archiwizacji parametréw proceséw prowadzonych w Sterylizatorni Centralnej
i obiegu materiatéw sterylizowanych pkt 23 Jaka jest forma danych do wyeksportowania
(rodzaj bazy danych, struktura itp)?

Odpowiedz: Zakres danych i forma (excel, csv ...) dotyczacy definicji narzedzi, zestawéw,
sktadow, struktury organizacyjnych, personelu, rodzaju opakowan i pojemnikéw pozostaje do
uzgodnienia z autorem programu. Mozliwy format danych dostosowany do potrzeb
wykonawcy.

|

3. Dotyczy zatgcznik nr 2 do SWZ Kompletny system komputerowy do elektronicznej,
automatycznej archiwizacji parametréw proceséw prowadzonych w Sterylizatorni Centralnej
i obiegu materiatéw sterylizowanych pkt 23 Czy Zamawiajacy posiada dostep do danych,
ktére nalezy wyeksportowaé w wersji umozliwiajgcej eksport i czy przekaze go Wykonawcy?
Odpowiedz: Przekazanie danych po przystgpieniu do realizacji wdrozenia, na zasadach
i warunkach finansowych eksportu danych ustalonych przez Wykonawce z autorem
dotychczasowego programu w WCO. Mozliwy format danych dostosowany do potrzeb
wykonawcy.

4. Dotyczy zatgcznik nr 2 do SWZ Kompletny system komputerowy do elektronicznej,
automatycznej archiwizacji parametrow proceséw prowadzonych w Sterylizatorni Centrainej
i obiegu materiatéw sterylizowanych pkt 28 Czy ostatnie zdanie dotyczy tylko oddziatéw
szpitalnych czy takze bloku operacyjnego i centralnej sterylizatorni?

Odpowiedz: Dotyczy Oddziatéw Szpitalnych, Bloku Operacyjnego i Centralnej Sterylizatorni.

5. Dotyczy zatgcznik nr 2 do SWZ Kompletny system komputerowy do elektronicznej,
automatycznej archiwizacji parametréw proceséw prowadzonych w Sterylizatorni Centralne;
i obiegu materiatéw sterylizowanych pkt 28 Czy wszyscy wspomniani kontrahenci posiadajg
komputery z dostepem do sieci Szpitalnej?

Odpowiedz: Tak, wszyscy kontrahenci majag dostep do sieci szpitalne;.

6. Dotyczy zatgcznik nr 2 do SWZ Kompletny system komputerowy do elektronicznej,
automatycznej archiwizacji parametréw proceséow prowadzonych w Sterylizatorni Centralnej

|
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i obiegu materiatow sterylizowanych pkt 28 Czy Zamawiajacy dopuszcza w przypadku tych
kontrahentéw uzywanie myszy i klawiatury u wspomnianych kontrahentow?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza uzycie myszy i klawiatury.

7. Dotyczy zatgcznik nr 2 do SWZ Kompletny system komputerowy do elektronicznej,
automatycznej archiwizacji parametréw proceséw prowadzonych w Sterylizatorni Centralnej i
obiegu materiatédw sterylizowanych pkt 30 Czy posiadane logery majg mozliwosé
eksportowania danych do zewnetrznych systeméw? Jezeli nie lub brak informacji na ten
temat prosimy o zmiane zapisu jako opcjonaina.

Odpowiedz: Zamawiajgcy' nie posiada informacji na temat eksportowania danych do
zewnetrznych systeméw. Zamawiajgcy nie wymaga, jednak dopuszcza takie rozwigzanie
z zachowaniem pozostatych zapiséw SWZ.

‘8. Dotyczy zatgcznik nr 2 do SWZ Kompletny system komputerowy do elektronicznej,
automatycznej archiwizacji parametrow proceséw prowadzonych w Sterylizatorni Centralnej
i obiegu materiatéw sterylizowanych pkt 30 Prosimy o podanie marki i modelu logeréw.
Odpowiedz: Logery temperaturowe EE-1027, EE1037 firmy Valitech GmbH

9. Dotyczy :'UWAGI czesé ,W przypadku sterylizatora parowego Zamawiajgcy wymaga,
aby Wykonawca, po montazu ale przed uruchomieniem, zgtosit montaz do Urzedu Dozoru
Technicznego. Eksploatacja sterylizatora mozliwa bedzie po dostarczonym przez Urzad
Dozoru Technicznego protokole. Zamawiajgcy wymaga aby przy pierwszym uruchomieniu
sterylizatora obecny byt przedstawiciel Wykonawcy”.

Prosimy o potwierdzenie, iz uruchomienia urzadzenia przez autoryzowany serwis producenta
jest mozliwe przed zgtoszeniem jego montazu do UDT. Uruchomienie jest niezbedne do
weryfikacji prawidtowej pracy urzadzenia. Jest ono réwniez wymagane przez inspektora
UDT, oraz niezbedne do przeprowadzenia szkolen uzytkownikow.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode na uruchomienie sterylizatora przez
autoryzowany serwis producenta.

1. Dotyczy Steryllzator parowy o pojemnosci 6 jednostek wsadu wraz z wyposazeniem
pkt 78 Czy ZamaW|aJacy wyrazi zgode na zatgczenie potwierdzenia czasu trwania
programéw przez autoryzowanego dystrybutora producenta na terenie kraju?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wyrazi zgode na zatgczenie potwierdzenia czasu trwania
programdw przez autoryzowanego dystrybutora producenta na terenie Polski.

2. Dotyczy Sterylizator niskotemperaturowy plazmowy o pojemnosci 1301 pkt 130
Prosimy o jednoznaczne doprecyzowanie czy Zamawiajgcy wymaga naboju sterylizacyjnego
o stezeniu czynnika w naboju mniejszym lub réwnym 50%?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wymaga naboju sterylizacyjnego o stezeniu czynnika
w naboju mniejszym lub réwnym 50%.

Z powazaniem,

Z-ca Dyrektora ds. Ekonomicznych:

mgr inz. Magdalena KraszewsKa

|
Opracowat: Tatiana Malinowska, Dziat zaméwieri publicznych i zaopatrzenia, tel. 061 88 50 811, zaopatrzenie@wco.pl
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