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SPSZOZ/   2042  /2014                                                   
                                                            Lębork, dn. 04.11.2014r.
Uczestnicy postępowania

ZP-PN/75/14
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 3, pozycja 1 
Uprzejmie prosimy o odstąpienie od wymogu przedstawienia przez Wykonawcę potwierdzenia klasy przez niezależną organizację notyfikowaną z uwagi na to, iż; 

- stawianie przez Zamawiającego takiego wymogu narusza przepis  art. 30. ust. 1. i  4., ustawy Prawo zamówień publicznych, które w swej części między innymi  zobowiązuje Zamawiającego do opisywania przedmiotu zamówienia z zachowaniem Polskich Norm,  co w tym przypadku  Zamawiający  obowiązany jest formułować  swe wymogi w zgodzie z normą  ISO 11140,  która w całej swej treści nie przewiduje w żadnym przypadku wymogu certyfikowania   wyrobów niemedycznych  przez niezależne jednostki notyfikowane,

- stawianie przez Zamawiającego takiego wymogu narusza przepisy; art. 7.ust.1., i   art. 29. ust.1 i 2, ustawy Prawo zamówień publicznych, z uwagi na powszechnie  znany fakt, iż wymagane przez Zamawiającego przedmiotowe  potwierdzenie posiada w Polsce tylko jeden Wykonawca,  zatem formułowanie przez Zamawiającego treści SIWZ, o takim  wymogu powoduje, iż zadanie dedykowane jest w kierunku tego jedynego Wykonawcy, co utrudnia uczciwą konkurencję i skutkuje, tym  że  ten jedyny Wykonawca zostaje przez Zamawiającego wykreowany w tym zadaniu na Wykonawcę  o przymiocie monopolisty w dostawie usług objętych tym zadaniem. 

- takie postępowanie Zamawiającego  uniemożliwia potencjalnym Wykonawcom   złożenia ofert  cenowo niższych nawet do kilkudziesięciu procent , co skutkuje zawyżoną  wartością zadania.

Wobec powyższego przedkładamy zapytanie o następującej treści;

Czy,  Zamawiający miast wymaganego potwierdzenia klasy przez niezależną organizację notyfikowaną  dopuści złożenie  dokumentów o których mowa w § 6. ust.3., Rozporządzenia  Prezesa Rady Ministrów z dnia 19 lutego 2013r., w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane ( Dz. U. z  2013 r., poz. 231).

· Zamawiający informuje, iż podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie nr 2 – dotyczy zadania nr 3, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści testy w opakowaniu po 25 zestawów?

· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania biologiczny zestaw testowy w opakowaniu po 25 zestawów z odpowiednim przeliczeniem do pełnych opakowań w górę, tak by końcowa ilość odpowiadała ilości wymaganej przez Zamawiającego.

Pytanie nr 3 – dotyczy zadania nr 4, pozycja 1 – 2 

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie produktu równoważnego w postaci paska bibuły nasączonego sporami w bardziej profesjonalnym  opakowaniu z papieru pergaminowego zabezpieczającego przed kontaminacją? Zgoda Zamawiającego pozwoli nam na złożenie znacznie tańszej cenowo oferty.

· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania produkt równoważny w postaci paska bibuły nasączonego sporami w bardziej profesjonalnym  opakowaniu z papieru pergaminowego zabezpieczającego przed kontaminacją. 
Pytanie nr 4 – dotyczy zadania nr 4, pozycja 3
Czy Zamawiający dopuści testy w opakowaniu po 250 sztuk?
· Zamawiający informuje, iż podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 5 – dotyczy zadania nr  5, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści test mycia w opakowaniu po 200 sztuk? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania test kontroli mycia w opakowaniu po 200 sztuk z odpowiednim przeliczeniem do pełnych opakowań w górę, tak by końcowa ilość odpowiadała ilości wymaganej przez Zamawiającego.

Pytanie nr 6 – dotyczy zadania nr  5, pozycja 1

Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanej pozycji do oddzielnego pakietu. Podział pozwoli na złożenie konkurencyjnej cenowo oferty większej liczbie Wykonawców.
· Zamawiający informuje, iż podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 7 – dotyczy zadania nr  5, pozycja 1
Uprzejmie prosimy o sprecyzowanie ile przyrządów (holderów) Zamawiający wymaga tj. czy przyrząd ma być dołączony do każdego opakowania testów?
· Zamawiający informuje, iż wymaga 2 holderów do umieszczania testów na tacach narzędziowych.

Pytanie nr 8 – dotyczy zadania nr 10, pozycja 4
Uprzejmie prosimy o dopuszczenie jako próbki po ok. 10 cm  z każdego czyścika wchodzącego w skład kompletu uzupełniającego. Obecna ilość próbek tj. 1 komplet uzupełniający stanowi 50% wymaganego rocznego zapotrzebowania.

· Zamawiający informuje, iż wymaga próbki po ok.10 cm  z każdego czyścika wchodzącego w skład kompletu uzupełniającego. W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w Załączniku nr 5. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 9 – dotyczy zadania nr 17, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie testów biologicznych o wstępnym odczycie po 30 min. oraz ostatecznym po 3 godzinach inkubacji w komplecie z inkubatorem z drukarką oraz kruszarką bez panelu LCD. Zgoda Zamawiającego umożliwi nam złożenie konkurencyjnej cenowo oferty.
· Zamawiający informuje, iż podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 10 – dotyczy zadania nr 7 pozycja 1 – 3

Zwracamy się z prośbą o wydzielenie tych pozycji do oddzielnego pakietu, umożliwi to złożenie korzystnej oferty większej liczbie oferentów. 

· Zamawiający informuje, iż wyraża zgodę na wydzielenie z zadania nr 7 poz. 1 - 3 i utworzenie odrębnego zadania. Ponadto Zamawiający informuje, że wyłączył z zadania nr 7 poz. 1 - 3 i utworzone zostało dodatkowe zadanie 7 a. W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w Załączniku nr 5. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 11 – dotyczy zadania nr 13 

Prosimy o podanie rozmiarów plomb. 

· Zamawiający informuje, iż wymaga plomb zabezpieczających do kontenerów ze wskaźnikiem sterylizacji parą wodną, samoprzylepnych, papierowych, o długości ok. 13 cm. W tym pole do opisu i wskaźnik sterylizacji ok. 7 cm x 2,5 cm w formie zawieszki. W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w Załączniku nr 5. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 12 – dotyczy zadania nr 6 pozycja 10

Czy Zamawiający w poz. 10 dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe z fałdą, spełniające wymagania SIWZ, w rozmiarze 400mmx80mmx100m?

· Zamawiający informuje, iż podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 13 – dotyczy zadania nr 6 
Czy Zamawiający w 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 informuje, iż 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 uwagach w pkt. 2 ppkt. 10). Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 14 – 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 6,33 kN/m oraz w kierunku poprzecznym nie mniej niż 3,8 kN/m zamiast 3,33 kN/m? Proponowane wartości nieznacznie odbiegają od wymagań Zamawiającego oraz spełniają wymagania normy PN EN 868-3 pkt. 4.4.15. 

· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o wytrzymałości na rozciąganie na sucho: wzdłużnie 7,2 kN/m oraz poprzecznie 3,8 kN/m. W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 w uwagach w pkt. 2 ppkt. 12). Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 15 – dotyczy zadania nr 6 
Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o wytrzymałości na rozciąganie na mokro w kierunku walcowania nie mniej niż 2,4 kN/m zamiast 2,07 kN/m oraz w kierunku poprzecznym nie mniej niż 1,3 kN/m zamiast 1 kN/m? Proponowane wartości nieznacznie odbiegają od wymagań Zamawiającego oraz spełniają wymagania normy PN EN 868-3. 

· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o wytrzymałości na rozciąganie na mokro: wzdłużnie 2,4 kN/m oraz poprzecznie 1,3 kN/m. W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 w uwagach w pkt. 2 ppkt. 12). Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 16 – dotyczy zadania nr 6 
Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o wytrzymałości na przedarcie w kierunku walcowania nie mniej niż 700 mN zamiast 600 mN oraz w kierunku poprzecznym nie mniej niż 750 mN zamiast 650 mN? Proponowane wartości nieznacznie odbiegają od wymagań Zamawiającego oraz spełniają wymagania normy PN EN 868-3 . 

· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o wytrzymałości na przedarcie: wzdłużnie 700 mN oraz poprzecznie 750 mN. W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 w uwagach w pkt. 2 ppkt. 11). Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 17 – dotyczy zadania nr 6 
Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, który brzmi „zabronione jest umieszczanie znaków lub napisów, które mogą wprowadzić w błąd co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub które ograniczają widoczność lub czytelność znaku” Zamawiający dopuści, aby znak CE był umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnątrz roli rękawów sterylizacyjnych? Takie oznakowanie stosuje większość przodujących producentów rękawów papierowo – foliowych, aby wykluczyć ryzyko błędnego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny. Szpital nie ma uprawnień do nadawania znaku CE wyrobom sterylizowanym.

· Zamawiający informuje, iż podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 18 – dotyczy zadania nr 6 
Czy Zamawiający wymaga, aby na rękawach papierowo-foliowych znajdowało się oznaczenie obecnie obowiązujących norm?

· Zamawiający informuje, iż nie wymaga, aby na rękawach papierowo-foliowych znajdowało się oznaczenie obecnie obowiązujących norm.
Pytanie nr 19 – 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 zgodnie z pkt. 4.6 normy PN EN 868-5, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczona była nazwa wytwórcy.
Pytanie nr 20 – dotyczy zadania nr 6 
Czy Zamawiający dopuści rękawy papierowo-foliowe do sterylizacji posiadające  nadruk symbolu jednoznacznego kierunku otwierania tylko od strony foli (na papierze pod folią w obrębie fabrycznego zgrzewu), z uwagi na bieżącą kontrolę wzrokową wyrobów sterylizowanych podczas otwierania pakietu?
· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania rękawy papierowo-foliowe do sterylizacji posiadające  nadruk symbolu jednoznacznego kierunku otwierania tylko od strony foli (na papierze pod folią w obrębie fabrycznego zgrzewu). W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 w uwagach w pkt. 2 ppkt. 6). Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 21 – dotyczy zadania nr 6 
Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy foliowo-papierowe do sterylizacji posiadające laminat foliowy poliestrowo-polipropylenowy 6 warstwowy (łącznie z klejem)? Podkreślamy, iż obowiązujące normy europejskie EN ISO 11607-1,2 ; EN ISO 11140-1; PN EN 868-5 opisują opakowania papierowo foliowe jako wielowarstwowe nie wymagając konieczności 7 czy 8 warstw folii a jedynie wielowarstwowość opakowań.
· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania rękawy foliowo-papierowe do sterylizacji posiadające laminat foliowy poliestrowo-polipropylenowy 6 warstwowy (łącznie z klejem). W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w załączniku nr 5 w uwagach w pkt. 2 ppkt. 4). Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 22– dotyczy zadania nr 11 pozycja 1
Czy można zaoferować papier krepowany pakowany po 125 szt.? Wymaga ilość zostanie odpowiednio przeliczona.

· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania papier krepowany pakowany po 125 szt. z odpowiednim przeliczeniem do pełnych opakowań w górę, tak by końcowa ilość odpowiadała ilości wymaganej przez Zamawiającego.

Pytanie nr 23– dotyczy zadania nr 11 pozycja 1 – 8

Czy zamawiający wyrazi zgodę na dołączenie próbek papieru krepowanego w ilości  po 1 arkuszu z każdej pozycji?

· Zamawiający informuje, iż wymaga dostarczenia próbek papieru krepowanego w ilości  po 1 arkuszu z każdej pozycji. W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w Załączniku nr 5. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 24– dotyczy zadania nr 11
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dołączenie dokumentu potwierdzającego szczelność mikrobiologiczną zgodnie z DIN 58953-6 wystawionego przez wytwórcę papieru krepowanego na podstawie certyfikacji dokonanej przez niezależna jednostkę ISEGA, Niemcy? Zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych  wytwórca jest odpowiedzialny za rejestrację wyrobu, jego zgodność z obowiązującymi normami i przepisami oraz wszystkie podawane informacje dotyczące parametrów i cech użytkowych
· Zamawiający informuje, iż dopuszcza  dołączenie dokumentu potwierdzającego szczelność mikrobiologiczną zgodnie z DIN 58953-6 wystawionego przez wytwórcę papieru krepowanego na podstawie certyfikacji dokonanej przez niezależna jednostkę ISEGA, Niemcy. 
Pytanie nr 25– dotyczy Załącznika nr 4 Projekt umowy 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę terminu płatności z 60 na 30dni?
· Zamawiający informuje, iż podtrzymuje zapisy SIWZ.

· Termin zapłaty określony w transakcjach handlowych, w których dłużnikiem jest podmiot publiczny będący podmiotem leczniczym w rozumieniu art. 4 ust. 1 pkt 2 – 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, nie może przekraczać 60 dni.

Pytanie nr 26– dotyczy Załącznika nr 4 Projekt umowy 

Czy Zamawiający zgodzi się, aby w § 5 ust. 3 dopisać zdanie o następującej treści „Zakaz wstrzymywania dostawy asortymentu nie obowiązuje w przypadku gdy opóźnienie w zapłacie przekracza 60 dni.”  

· Zamawiający informuje, iż podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 27– dotyczy zadania nr 4, pozycja 1:

Czy Zamawiający dopuści testy konfekcjonowane w opakowaniu a’ 10 szt., z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań?

· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania testy konfekcjonowane w opakowaniu a’ 10 szt. z odpowiednim przeliczeniem do pełnych opakowań w górę, tak by końcowa ilość odpowiadała ilości wymaganej przez Zamawiającego.

Pytanie nr 28– dotyczy zadania nr 4, pozycja 2:

Czy Zamawiający dopuści testy konfekcjonowane w opakowaniu a’ 40 szt., z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań?

· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania testy konfekcjonowane w opakowaniu a’ 40 szt. z odpowiednim przeliczeniem do pełnych opakowań w górę, tak by końcowa ilość odpowiadała ilości wymaganej przez Zamawiającego.

Pytanie nr 29– dotyczy zadania nr 4, pozycja 3:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie 1 opakowania testów konfekcjonowanych po 100 szt./op.?

· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania 1 opakowanie testów konfekcjonowanych po 100 szt./op. 
Pytanie nr 30– dotyczy zadanie nr 5, pozycja 1:

Czy Zamawiający potwierdza, że wymaga testu kontroli skuteczności mycia w myjniach dezynfektorach, niezawierającego niebezpiecznych substancji toksycznych, w formie plastikowego arkusza z naniesioną z dwóch stron substancją testową, której formuła jest zgodna z EN ISO 15883-1, do zastosowania z odpowiednim uchwytem zapewniającym kontrolę  mycia z czterech równych kierunków?
· Zamawiający nie stawia wymogu w w/w zakresie, a tym samym dopuszcza do zaoferowania test kontroli skuteczności mycia w myjniach dezynfektorach, niezawierający niebezpiecznych substancji toksycznych, w formie plastikowego arkusza z naniesioną z dwóch stron substancją testową, której formuła jest zgodna z EN ISO 15883-1, do zastosowania z odpowiednim uchwytem zapewniającym kontrolę  mycia z czterech równych kierunków. 
Pytanie nr 31– dotyczy zadanie nr 5, pozycja 2:

Czy Zamawiający dopuści testy konfekcjonowane w opakowaniu a’ 100 szt., z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań, stosowane z kompatybilnym uchwytem?

· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania testy konfekcjonowane w opakowaniu a’ 100 szt. z odpowiednim przeliczeniem do pełnych opakowań w górę, tak by końcowa ilość odpowiadała ilości wymaganej przez Zamawiającego, stosowane z kompatybilnym uchwytem .

Pytanie nr 32– dotyczy zadanie nr 12, pozycja 8:

Czy Zamawiający dopuści szczotkę spełniającą wymogi SIWZ, o długości 18 cm?

· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania szczotkę spełniającą wymogi SIWZ, o długości 18 cm. W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w Załączniku nr 5. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 33– dotyczy zadanie nr 12, pozycja 9:

Prosimy o odstąpienie od wymogu przedstawienia próbki asortymentu w poz. nr 9. Wymagana ilość bezzwrotnych próbek stanowi 50% zapotrzebowania określonego w formularzu cenowym.

· Zamawiający informuje, iż odstępuje od wymogu przedstawienia próbki asortymentu w pozycji nr 9. W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dokonał zmian w Załączniku nr 5. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie Zamawiającego.

Pytanie nr 34– dotyczy zadanie 16, pozycja. 1:

Czy Zamawiający dopuści preparat w opakowaniu a’ 500 ml, zaklasyfikowany jako wyrób medyczny, z zaokrągleniem ilości sztuk do pełnego opakowania w górę?
· Zamawiający informuje, iż dopuszcza do zaoferowania preparat w opakowaniu a’ 500 ml. zaklasyfikowany jako wyrób medyczny, z odpowiednim przeliczeniem do pełnych opakowań w górę, tak by końcowa ilość odpowiadała ilości wymaganej przez Zamawiającego.
Pytanie nr 35– dotyczy zadanie 16
Czy Zamawiający na zasadzie równoważności dopuści preparat zarejestrowany jako wyrób medyczny?

· Zamawiający informuje, iż na zasadzie równoważności dopuszcza do zaoferowania preparat zarejestrowany jako wyrób medyczny. 
Z poważaniem 

