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SPSZOZ/2278/2015                                                           
                     Lębork, dn. 10.11.2015r.
Uczestnicy postępowania

ZP-PN/61/15
Dot. przetargu nieograniczonego na dostawy środków sterylizujących do SPS ZOZ w Lęborku. Znak sprawy ZP-PN/61/15.
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 zad. nr 8 poz. 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie - Plomba papierowa, biała z klapką o szerokości 4,0 mm, z polem opisu i  ze wskaźnikiem sterylizacji parą wodną, samoprzylepne, o rozmiarze 117x38 mm lub132x38 mm, jak na załączonym zdjęciu.
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· Zamawiający informuje, że dopuszcza do zaoferowania plomby papierowe, z klapką 
o szerokości 4,0 mm, z polem opisu i ze wskaźnikiem sterylizacji parą wodną, samoprzylepne, o rozmiarze 132 x 38 mm.

· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dodał zapis w załączniku nr 5 zadanie nr 8 w miejscu o nazwie: „UWAGA” do SIWZ. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie internetowej Zamawiającego.
Pytanie nr 2 – dotyczy zad. nr 1 poz. 3
Zamawiający może dopuścić preparat nie zawierający lanoliny, ponieważ producent preparatu zaniechał dodawania tego składnika?
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 3 – dotyczy zad. nr 11 poz. 1-9
Czy Zamawiający dopuści rękawy o parametrach zgodnych z obowiązującymi normami?

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 4 – dotyczy zad. nr 11 poz. 1-9
Czy Zamawiający wymaga, aby na rękawie znajdował się piktogram umieszczony na linii zgrzewu, oznaczający, że opakowanie jest jednorazowego użytku?

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 5 – dotyczy zad. nr 11 poz. 1-9
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 wymaga, aby znak CE był umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym lub wewnątrz roli? Takie oznakowanie stosuje większość przodujących producentów rękawów papierowo – foliowych, aby wykluczyć ryzyko błędnego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny.

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 6 – dotyczy zad. nr 11 poz. 10-23
Czy Zamawiający dopuści papier krepowany i torebki foliowo- włókninowe o parametrach zgodnych z obowiązującymi normami?

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 7 – dotyczy zad. nr 5 poz. 1 i 2
Czy Zamawiający wymaga, aby test miał postać metalowej płytki symulującej powierzchnię instrumentów medycznych, a naniesione pole testowe miało postać wyraźnego koła z substancją wskaźnikową?

· Zamawiający informuje, iż nie wymaga lecz dopuszcza do zaoferowania test w postaci metalowej płytki symulującej powierzchnię instrumentów medycznych z naniesionym polem testowym w postaci wyraźnego koła z substancją wskaźnikową.
Pytanie nr 8 – dotyczy zad. nr 11 poz. 17
Czy Zamawiający dopuści opakowanie a 100szt, z odpowiednim przeliczeniem ilości?

· Zamawiający informuje, że dopuszcza do zaoferowania opakowanie a 100szt, z odpowiednim przeliczeniem zaokrąglając do pełnych opakowań w górę, tak by końcowa ilość odpowiadała ilości wymaganej przez Zamawiającego.
Pytanie nr 9 – dotyczy zad. nr 11 poz. 18
Czy Zamawiający popełnił omyłkę pisarską i miał na myśli papier w rozm. 1000mm x 1000 mm?

· Zamawiający informuje, iż skorygował zapis w zad. nr 11 poz. 18 na następującą treść:  1000mm x 1000 mm.

· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający zmienił zapis w załączniku nr 5 zadanie nr 11 poz. nr 18 do SIWZ. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie internetowej Zamawiającego.
Pytanie nr 10 – dotyczy zad. nr 11 poz. 21-22
Czy Zamawiający dopuści papier pakowany a 500 szt., z przeliczeniem ilości?

· Zamawiający informuje, że dopuszcza do zaoferowania papier pakowany a 500 szt., z odpowiednim przeliczeniem zaokrąglając do pełnych opakowań w górę, tak by końcowa ilość odpowiadała ilości wymaganej przez Zamawiającego.
· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający zmienił zapis dotyczący ilości w załączniku nr 5 zadanie nr 11 poz. nr 21-22 do SIWZ. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie internetowej Zamawiającego.
Pytanie nr 11 – dotyczy zad. nr 11 poz. 23
Czy Zamawiający dopuści papier pakowany a 2 000 szt., z odpowiednim przeliczeniem ilości?

· Zamawiający informuje, że dopuszcza do zaoferowania papier pakowany a 2000 szt., z odpowiednim przeliczeniem zaokrąglając do pełnych opakowań w górę, tak by końcowa ilość odpowiadała ilości wymaganej przez Zamawiającego.
· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający zmienił zapis dotyczący ilości w załączniku nr 5 zadanie nr 11 poz. nr 23 do SIWZ. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie internetowej Zamawiającego.
Pytanie nr 12 – dotyczy zad. nr 11 poz. 17-23
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 niezależną 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, że nie stawia wymogu w zakresie dołączenia w/w dokumentu. 
Pytanie nr 13 – dotyczy zad. nr 11 poz. 17-23

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dołączenie próbek papieru krepowanego w ilości po 1 arkuszu z każdej pozycji?
· Zamawiający informuje, że wymaga dołączenia próbek papieru krepowanego w ilości po 1 arkuszu z każdej pozycji.
· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający zmienił zapis dotyczący ilości  wymaganych próbek w załączniku nr 5 zadanie nr 11 poz. nr 17-23 do SIWZ. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie internetowej Zamawiającego.
Pytanie nr 14 – dotyczy wzoru umowy
Czy w razie braku możliwości lub istotnych trudności w dostarczeniu wyrobów zaoferowanych w ofercie wykonawca będzie mógł dostarczać zamienniki o nie gorszych parametrach i w takiej samej cenie?
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 15 – dotyczy wzoru umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na realizację dostaw do godz. 15.00 w dni robocze  (par.2 ust.2)?

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 16 – dotyczy wzoru umowy
Czy Zamawiający zgadza się aby kara umowna określona w par. 7 ust. 2 wynosiła  5%  wartości brutto niezrealizowanego zamówienia ?

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 17 – dotyczy zad. nr 3 poz. 1
Uprzejmie prosimy o odstąpienie od wymogu przedstawienia przez Wykonawcę potwierdzenia zgodności wskaźnika z normą referencyjną certyfikatem niezależnej jednostki notyfikowanej 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 oznacza, iż  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,
- takie postępowanie Zamawiającego  uniemożliwia potencjalnym Wykonawcom złożenia ofert  cenowo niższych nawet do kilkudziesięciu procent , co skutkuje zawyżoną  wartością zadania.

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 18 – dotyczy zad. nr 3 poz. 1
Czy Zamawiający dopuści testy w opakowaniu po 25 zestawów? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 19 – dotyczy zad. nr 4 poz. 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, że dopuszcza do zaoferowania paski bibuły nasączone sporami z papieru pergaminowego zabezpieczającego przed kontaminacją.
· W związku z udzieloną odpowiedzią Zamawiający dodał zapis w załączniku nr 5 zadanie nr 4 poz. nr 1 i 2 do SIWZ. Zmieniony załącznik został zamieszczony na stronie internetowej Zamawiającego.
Pytanie nr 20 – dotyczy zad. nr 4 poz. 3
Czy Zamawiający dopuści testy w opakowaniu po 250 sztuk? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 21 – dotyczy zad. nr 5 poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści test mycia w opakowaniu po 200 sztuk? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
· Zamawiający informuje, że dopuszcza do zaoferowania test mycia w opakowaniu po 200 sztuk z odpowiednim przeliczeniem zaokrąglając do pełnych opakowań w górę, tak by końcowa ilość odpowiadała ilości wymaganej przez Zamawiającego.
Pytanie nr 22 – dotyczy zad. nr 5 poz. 1 
Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanej pozycji do oddzielnego pakietu. Podział pozwoli na złożenie konkurencyjnej cenowo oferty większej liczbie Wykonawców.
· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 23 – dotyczy zad. nr 5 poz. 1
Uprzejmie prosimy o sprecyzowanie ile przyrządów (holderów) Zamawiający wymaga tj. czy przyrząd ma być dołączony do każdego opakowania testów?
· Zamawiający informuje, że wymaga dołączenia do pierwszej dostawy jednego przyrządu (holdera).
Pytanie nr 24 – dotyczy zad. nr 7 poz. 1
Czy Zamawiający dopuści samoprzylepne test symulacyjny Bowie-Dick kompatybilny z przyrządem PCD posiadającym kapsułę wykonaną ze stali kwasoodpornej oraz rurkę z wysokiej wytrzymałości plastik o długości 1,5m oraz średnicę 2mm?

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 25 – dotyczy zad. nr 12
Sposób wykonania substancji wskaźnika nie ma wpływu na ocenę właściwości cyklu sterylizacji. Wskaźniki muszą jedynie dostarczyć wyraźnie dostateczny dowód ekspozycji po poddaniu działaniu czynnika sterylizującego o określonych parametrach. Czy – wobec powyższego - Zamawiający dopuszcza zaoferowanie rękawów oraz testów ze wskaźnikiem do sterylizacji plazmowej zmieniających przebarwienie po procesie sterylizacji w sposób jednoznaczny o innych barwach niż wskazane przez Zamawiającego.

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 26 – dotyczy zad. nr 12 poz. 6
Czy w miejsce rękawa o szerokości 42cm, Zamawiający dopuści rękaw 40cm? 

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 27 – dotyczy zad. nr 12 poz. 8 i 10
Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanych pozycji do oddzielnego pakietu. Podział pozwoli na złożenie konkurencyjnej cenowo oferty większej liczbie Wykonawców.

· Zamawiający informuje, że podtrzymuje zapisy SIWZ.
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