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SPSZOZ/1303/2013                                                    
                                  Lębork, dn. 15.07.2013r.

Uczestnicy postępowania

ZP-PN/57/13
Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawy środków sterylizujących do Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Lęborku

Dyrektor Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej 
w Lęborku jako Zamawiający w odpowiedzi na otrzymane zapytania do SIWZ dot. w/w postępowania wyjaśnia:

Pytanie nr 1 – dotyczy zadania nr 4 poz. 1 i 2
Dotyczy zadania nr 4, pozycja 1 i 2: Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu równoważnego w postaci paska bibuły nasączonego sporami w bardziej profesjonalnym opakowaniu z papieru pergaminowego zabezpieczającego przed kontaminacja?
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 2 – dotyczy zadania nr 4 poz. 3
Dotyczy Zadania nr 4, pozycja 3: Czy Zamawiający dopuści wskaźniki wieloparametrowe do kontroli procesu sterylizacji suchym, gorącym powietrzem w temp. 160ºC/120 min., 170ºC/60 min. - testy paskowe, kl.4? 
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 3 – dotyczy zadania nr 4 poz. 4
Dotyczy Zadania nr 4, pozycja 4: Czy zamawiający dopuści testy w opakowaniu po 500 sztuk? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 4 – dotyczy zadania nr 10 poz. 2
Dotyczy Zadania nr 10, pozycja 2: Czy zamawiający dopuści osłonki w opakowaniu po 1000 sztuk? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania osłonki w opakowaniu po 1000 sztuk 
z odpowiednim przeliczeniem do pełnych opakowań w górę, tak by końcowa ilość odpowiadała ilości wymaganej przez Zamawiającego.

Pytanie nr 5 – dotyczy zadania nr 6
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o wytrzymałości na przedarcie nie mniej niż 600mN w obu kierunkach?

· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o wytrzymałości na przedarcie nie mniej niż 600mN w obu kierunkach.
· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 
w zad. nr 6 w pkt. 2 ppkt. 2) c) w uwagach. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 6 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o przenikaniu powietrza nie mniej niż 11,3um/Pa*s?
· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o przenikaniu powietrza nie mniej niż 11,3um/Pa*s.
· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 
w zad. nr 6 w pkt. 2 ppkt. 2) d) w uwagach. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 7 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o wytrzymałości na przepuklenie nie mniej niż 330 kPa na sucho?
· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o wytrzymałości na przepuklenie nie mniej niż 330 kPa na sucho.
· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 
w zad. nr 6 w pkt. 2 ppkt. 2) e) w uwagach. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 8 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o wytrzymałości na przepuklenie nie mniej niż 130 kPa na mokro?

· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o wytrzymałości na przepuklenie nie mniej niż 130 kPa na mokro.
· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 
w zad. nr 6 w pkt. 2 ppkt. 2) f) w uwagach. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 9 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o niezwilżalności wodą powyżej 35s?

· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o niezwilżalności wodą powyżej 35s.

· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 
w zad. nr 6 w pkt. 2 ppkt. 2) g) w uwagach. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 10 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o wytrzymałości na rozciąganie liniowe na sucho w kierunku walcowania nie mniej niż 6,33 kN/m; w kierunku poprzecznym nie mniej niż 3,33 kN/m?

· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o wytrzymałości na rozciąganie liniowe na sucho w kierunku walcowania nie mniej niż 6,33 kN/m; 
w kierunku poprzecznym nie mniej niż 3,33 kN/m.
· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 
w zad. nr 6 w pkt. 2 ppkt. 2) h) w uwagach. Zmieniony załącznik został zamieszczony 
na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 11 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o wytrzymałości na rozciąganie liniowe na mokro w kierunku walcowania nie mniej niż 2,07 kN/m; w kierunku poprzecznym nie mniej niż 1,00 kN/m?

· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe o wytrzymałości 
na rozciąganie liniowe na mokro w kierunku walcowania nie mniej niż 2,07 kN/m; 
w kierunku poprzecznym nie mniej niż 1,00 kN/m.

· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 
w zad. nr 6 w pkt. 2 ppkt. 2) i) w uwagach. Zmieniony załącznik został zamieszczony 
na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 12 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe zgrzewalne w temperaturze 180-210ºC?

· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe zgrzewalne 
w temperaturze 180-210ºC.

· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 
w zad. nr 6 w pkt. 2 ppkt. 3) e) w uwagach. Zmieniony załącznik został zamieszczony 
na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 13 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający dopuści potwierdzenie zgodności konstrukcji z EN 868-5 przez producenta? Zasadne jest wymaganie tego dokumentu przez dystrybutora. Firma TZMO nie jest dystrybutorem, a producentem opakowań. Producent musi gwarantować zgodność z właściwymi normami europejskimi i polskimi, by jego wyrób był dopuszczony do obrotu i użycia na terenie kraju. Jednocześnie w przypadku producenta wystarczającym jest by przedstawił on w postępowaniu karty techniczne wyrobu wystawione przez dział kontroli jakości pracujący w rygorze ISO 9001. Wymóg potwierdzenia zgodności z normami przez jednostkę zewnętrzną, nie ma żadnego umocowania prawnego i służy jedynie ograniczeniu konkurencyjności w postępowaniu przetargowym.

· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania potwierdzenie zgodności konstrukcji 
z EN 868-5 przez producenta.
· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 
w zad. nr 6 w pkt. 2 ppkt. 3) i) w uwagach. Zmieniony załącznik został zamieszczony 
na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 14 – dotyczy projektu umowy

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę terminu płatności z 90 na 30dni?

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ dotyczące terminu płatności, który wynosi 60 dni.
Pytanie nr 15 – dotyczy projektu umowy

Zważywszy na treść § 4 ust. 2 wzoru umowy, jaką minimalną ilość (jaki procent ilości wskazanych w SIWZ) Zamawiający na pewno zamówi?
Odpowiedź na powyższe pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji oferowanej ceny. 

Zgodnie z poglądem Krajowej Izby Odwoławczej wyrażonym m.in. w wyroku z dnia 18 czerwca 2010 r. KIO 1087/10, z art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych wynika obowiązek dokładnego określenia przez zamawiającego ilości zamawianych produktów; zamawiający nie jest zwolniony z  tego obowiązku nawet jeżeli nie jest w stanie przewidzieć dokładnych ilości zamawianych produktów.

· Zamawiający informuje, że podając ilości wyrobów w arkuszu asortymentowo-cenowym – załącznik nr 5, przewiduje tym samym całkowite ich wykorzystanie zgodnie z zapisami umowy.
Pytanie nr 16 – dotyczy projektu umowy
Czy termin dostaw będzie miał być realizowany w dni robocze czy kalendarzowe? Jeżeli w robocze to czy przez dni robocze Zamawiający przyjmuje poniedziałek – piątek z wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy?

· Zamawiający informuje, iż dostawy będą realizowane w terminie maksymalnie 3 dni roboczych, tj. od poniedziałku do piątku z wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy.

Pytanie nr 17 – dotyczy zadania nr 6 poz. 8

Czy Zamawiający w poz. 8 dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, w rozmiarze 400mmx80mmx100m?

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 18 – dotyczy zadania nr 6
Czy Zamawiający w poz. 8 dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o gramaturze papieru 70 g/m2, co zdecydowanie podnosi jakość papieru i jego wytrzymałość mechaniczną?

· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o gramaturze papieru 70 g/m2.
· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 
w zad. nr 6 w pkt. 2) w uwagach. Zmieniony załącznik został zamieszczony 
na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 19 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ,  o wartości przenikalności powietrza 11,4 μ/Pa*s, która spełnia wymagania normatywne (PN EN 868-3 pkt. 4.4.10) i nieznacznie odbiega od wartości wymaganej?

· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy papierowo-foliowe spełniające wymagania SIWZ, o wartości przenikalności powietrza 11,4 μ/Pa*s, która spełnia wymagania normatywne (PN EN 868-3 pkt. 4.4.10.
Pytanie nr 20 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o wartości niezwilżalności wodą równej 40 sek., która spełnia wymagania normatywne (20s - PN EN 868-3 pkt. 4.4.13) i bardzo nieznacznie odbiega od wymagań Zamawiającego?

· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o wartości niezwilżalności wodą równej 40 sek., która spełnia wymagania normatywne (20s - PN EN 868-3 pkt. 4.4.13).
Pytanie nr 21 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o wytrzymałości na rozciąganie na sucho w kierunku walcowania nie mniej niż 7,2 kN/m zamiast 7,3 kN/m oraz w kierunku poprzecznym nie mniej niż 3,8 kN/m zamiast 4 kN/m? Proponowane wartości nieznacznie odbiegają od wymagań Zamawiającego oraz spełniają wymagania normy PN EN 868-3 pkt. 4.4.15.
· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o wytrzymałości na rozciąganie na sucho w kierunku walcowania nie mniej niż 7,2 kN/m zamiast 7,3 kN/m oraz w kierunku poprzecznym nie mniej niż 3,8 kN/m zamiast 4 kN/m.
Pytanie nr 22 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o temperaturze zgrzewania 180°C – 220°C?

· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o temperaturze zgrzewania 180°C – 220°C.

· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 
w zad. nr 6 w pkt. 2 ppkt. 3) e) w uwagach. Zmieniony załącznik został zamieszczony 
na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 23 – dotyczy zadania nr 6

Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga oznakowania znakiem CE  na etykiecie umieszczonej wewnątrz rolki oraz na opakowaniu zbiorczym, zgodnie z art. 6 ust. 3 Ustawy o Wyrobach Medycznych, który mówi, że zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji używania oznaczeń lub napisów, które mogłyby wprowadzić w błąd co do oznaczenia znakiem CE oraz co do oznaczenia numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Kwestia jest związana z możliwością pomylenia, czy znak CE umieszczony na opakowaniu, którym jest rękaw, dotyczy jego samego, czy też wysterylizowanej zawartości. Na potwierdzenie powyższego załączamy pismo Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z dnia 31.08.2009r. wyjaśniające w sposób wyczerpujący kwestię oznakowania znakiem CE opakowań do sterylizacji narzędzi.

· Zamawiający informuje, iż wymaga oznakowania znakiem CE na etykiecie umieszczonej wewnątrz rolki oraz na opakowaniu zbiorczym. 
Pytanie nr 24 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający wymaga, aby na rękawach papierowo-foliowych znajdowało się oznaczenie obecnie obowiązujących norm?

· Zamawiający informuje, iż nie wymaga lecz dopuszcza do zaoferowania aby na rękawach papierowo-foliowych znajdowało się oznaczenie obecnie obowiązujących norm.
Pytanie nr 25 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający wymaga zgodnie z pkt.4.6 normy PN EN 868-5, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczona była nazwa wytwórcy? 

· Zamawiający informuje, iż nie wymaga lecz dopuszcza do zaoferowania z pkt.4.6 normy PN EN 868-5, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczona była nazwa wytwórcy.
Pytanie nr 26 – dotyczy zadania nr 6

Czy Zamawiający wymaga, aby rękawy papierowo-foliowe posiadały nadruk symbolu jednoznacznego kierunku otwierania tylko od strony foli, z uwagi na bieżącą kontrolę wzrokową wyrobów sterylizowanych podczas otwierania pakietu?

· Zamawiający informuje, iż wymaga aby rękawy papierowo-foliowe posiadały nadruk symbolu jednoznacznego kierunku otwierania po obu stronach rękawa (od strony foli i od strony papieru).
· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dodał zapis w załączniku nr 5 w zad. nr 6 w pkt. 2 ppkt. 3) j) w uwagach. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.
Pytanie nr 27 – dotyczy zadania nr 7

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyłączenie rękawów typu Tyvek do sterylizacji (Lp. 1-6) oraz utworzenie odrębnego pakietu? Podzielenie pakietu umożliwiłoby większej ilości oferentom złożenie ofert atrakcyjnych pod względem ceny, walorów funkcjonalno-użytkowych oraz jakości. Umożliwienie złożenia ofert różnym firmom pozwoli Zamawiającemu na dokonanie wyboru oferty zgodnej z SIWZ i najkorzystniejszej cenowo.

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 28 – dotyczy zadania nr 7

Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy typu Tyvek, spełniające wymagania SIWZ, konfekcjonowane w rolki 200-metrowe, po odpowiednim przeliczeniu zapotrzebowania?

· Zamawiający dopuszcza do zaoferowania rękawy typu Tyvek, spełniające wymagania SIWZ, konfekcjonowane w rolki 200-metrowe, z odpowiednim przeliczeniem do pełnych opakowań w górę, tak by końcowa ilość odpowiadała ilości wymaganej przez Zamawiającego.
Pytanie nr 29 – dotyczy zadania nr 7

Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy typu Tyvek, spełniające wymagania SIWZ, z wskaźnikiem chemicznym zmieniający barwę z koloru czerwonego na niebieski?

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 30 – dotyczy zadania nr 7

Czy Zamawiający w poz. 6 dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, w rozmiarze 400mmx200m?

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.         Z poważaniem 

