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Nr sprawy: P/49/11/2018/STER                                                 Starachowice, dnia 21.11.2018 

                          Wykonawcy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego  na dostawę testów i innych materiałów eksploatacyjnych do Centralnej Sterylizatorni PZOZ z siedzibą w Starachowicach, nr ogłoszenia 647034-N-2018 z dn. 13.11.2018 r.
Odpowiedzi na pytania 
dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę testów i innych materiałów eksploatacyjnych do Centralnej Sterylizatorni PZOZ z siedzibą w Starachowicach  

Pytanie 1, dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający dopuści rękawy posiadające pięciowarstwową folię. Produkt charakteryzuje się wysokimi parametrami wytrzymałościowymi?
Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 2, dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający dopuści rękawy zgrzewalne w temperaturze 150-190°C?
Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza. Wymaga zgodnie z SIWZ w zakresie 150-210°C.
Pytanie 3, dotyczy pakietu nr 1, poz. 4
Czy w miejsce rękawa 125mmx200mb Zamawiający dopuści rękaw 120mmx200mb?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 4, dotyczy pakietu nr 1, poz. 10 

Czy w miejsce rękawa 150mmx50mmx100mb Zamawiający dopuści rękaw 150mmx55mmx100mb?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 5, dotyczy pakietu nr 1, poz. 11
Czy w miejsce rękawa 200mmx50mmx100mb Zamawiający dopuści rękaw 200mmx60mmx100mb?
Odpowiedź:

   Zamawiający dopuszcza.   

Pytanie 6, dotyczy pakietu nr 1, poz. 13
Czy w miejsce rękawa 300mmx65mmx100mb Zamawiający dopuści rękaw 300mmx70mmx100mb?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.  

Pytanie 7, dotyczy pakietu nr 1, poz. 14
Czy w miejsce rękawa 350mmx80mmx100mb Zamawiający dopuści rękaw 350mmx75mmx100mb?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 8, dotyczy pakietu nr 5, poz. 1
Czy Zamawiający dopuści testy symulacyjne Bowie Dck, posiadający 4 żółte pola wskaźnikowe przebarwiające się po sterylizacji na kolor czarny?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 9, dotyczy pakietu nr 5, poz. 7
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 (PNENISO 11140). Czy – wobec powyższego - Zamawiający dopuszcza zaoferowanie testu zintegrowanego klasy 5 o innym sposobie wykazania zmiany tj. poprzez jednoznaczną zmianę zabarwienia wskaźnika po procesie sterylizacji?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 10, dotyczy pakietu nr 5, poz. 9 i 10
Uprzejmie prosimy o wyłączenie wskazanych pozycji z kryterium oceny terminu przydatności. Wskazane pozycje dotyczą testów biologicznych, które posiadają maksymalny termin przydatności 24 miesiące od daty produkcji, zatem Wykonawca uczciwie mógłby zaoferować wyłącznie termin przydatności min.12 miesięcy. Tym samym zmuszony byłby zaniżyć okres przydatności który mógłby zaoferować dla pozostałych pozycji pakietu.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wydzieli poz. nr 9 i 10 do oddzielnego pakietu.
Pytanie 11, dotyczy pakietu nr 5, poz. 11
Czy Zamawiający dopuści etykiety ze wskaźnikiem sterylizacji parą wodną kompatybilne z metkownicą BLITZ posiadające sześć miejsc informacyjnych: w rzędzie pierwszym – data procesu i numer sterylizatora, w rzędzie drugim – data ważności i numer cyklu, w rzędzie trzecim – numer operatora i kod procesu?
Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 12, dotyczy pakietu nr 5, 6, 8
Asortyment ujęty w Pakiecie nr 5,6,8  nie jest wyrobem medycznym w  rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. nr 107, poz. 679/2010). Czy w związku z powyższym Zamawiający dopuści stosowne oświadczenie oraz dokumenty wydane przez producenta wyrobu.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza oświadczenie pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań określonych w załączniku nr 5 do SIWZ (pakiet nr 5 – wymagania nr 1, 2, 3, 4, 5, pakiet nr 6 i 8 – wymagania nr 1).
Pytanie 13, dotyczy wzoru umowy § 8 ust. 1, punkt a)
Uprzejmie prosimy o zmianę dotychczasowego zapisu na „10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy…”
Odpowiedź:

Zamawiający nie zmieni tego zapisu w projekcie umowy.
Pytanie 14, dotyczy wzoru umowy § 8 ust. 1, punkt c)
Uprzejmie prosimy o zmianę dotychczasowego zapisu na „0,1% wartości brutto jednorazowej dostawy: …”.
Odpowiedź:

Zamawiający nie zmieni tego zapisu w projekcie umowy.
Pytanie 15, dotyczy pakietu nr 1
Czy  można zaoferować w poz. nr 14 rękawy papierowo-foliowe z fałdą o wymiarach                         380  x 80 x 100m ?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza rękaw papierowo-foliowy z fałdą o takich parametrach.
Pytanie 16, dotyczy SIWZ
Czy Zamawiający wymaga aby zgodność rękawów papierowo-foliowych z obowiązującymi  normami  ISO 11607-1 , ISO 11607-2, PN EN 868-3, PN EN 868-5 potwierdzić certyfikatem jednostki notyfikowanej ?
Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wymaga i zamieści odpowiedni zapis w załączniku nr 5 do SIWZ. Wymagania do pakietu nr 1, 2, 3 .
Pytanie 17, dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający wymaga aby na rękawach papierowo-foliowych były nadrukowane zgodnie z obowiązującymi normami pełne wymiary nominalne zgodne z wymiarami podanymi w wykazie asortymentowo-cenowym ?
Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wymaga.
Pytanie 18, dotyczy SIWZ
W związku z informacją, iż postępowanie prowadzone zgodnie z Ustawą prawo zamówień publicznych, prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający używając nazw własnych produktów i producentów, wymaga złożenia tych konkretnych produktów danych producentów, czy używa ich tylko do opisania przedmiotu zamówienia za pomocą znanych mu cech technicznych i jakościowych zgodnie z Art. 30 pkt.1, i zgodnie z Art. 29 pkt. 3 Prawo zamówień publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku z późniejszymi zmianami dopuszcza składanie ofert z produktami równoważnymi?
Odpowiedź:

Tak, Zamawiający dopuszcza składanie ofert z produktami równoważnymi w pakiecie nr 3, poz. 4, 5 oraz w pakiecie nr 7. Zgodnie z art. 30 ust. 5 ustawy PZP,  Wykonawca, który powołuje się na rozwiązania równoważne jest zobowiązany wykazać, że oferowany produkt spełnia wymagania Zamawiającego określone w SIWZ.
Pytanie 19, dotyczy pakietu nr 1, poz. 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu rękaw foliowo-papierowego 50 do 55 mm x 200 m?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 20, dotyczy pakietu nr 1, poz. 4
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę zapisu rękaw foliowo-papierowego 120 do 125mm x 200 m?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 21, dotyczy pakietu nr 3, poz. 1-3 (wymagania pkt. 1)
Czy Zamawiający dopuści włókninę o parametrach lepszych niż opisał Zamawiający gramatura do 60g/m2?, pozostałe parametry zgodne z SIWZ.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza. Przy zaoferowaniu włókniny o gramaturze do 60 g/m² (powyżej 50 g/m²)  Zamawiający przyzna maksymalną ilość punktów tzn. 30 w kryterium gramatura.
Pytanie 22, dotyczy pakietu nr 3, poz. 4
Czy Zamawiający dopuści plomby w opakowaniu a ‘ 100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilości ?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 23, dotyczy pakietu nr 3, poz. 5
Czy Zamawiający dopuści plomby w opakowaniu a ‘ 500 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilości ?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 24, dotyczy pakietu nr 5, poz. 1
Prosimy o dopuszczenie testu zgodne z SIWZ z jednym polem wskaźnikowym, o jednoznacznym odbarwieniu z koloru żółtego na ciemnogranatowy?
Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza. Test wielopolowy pozwala lepiej ocenić prawidłowość cyklu Bowie-Dick’a.
Pytanie 25, dotyczy pakietu nr 5, poz.  2

Czy Zamawiający wymaga wskaźnika, którego substancja testowa zabezpieczona jest laminatem?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga.
Pytanie 26, dotyczy pakietu nr 5, poz. 4-5
Czy Zamawiający dopuści taśmę o tolerancji szerokości +/- 1 mm?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 27, dotyczy pakietu nr 5, poz. 7
Czy Zamawiający dopuści test zgodny z SIWZ o punktowym, jednoznacznym sposobie przebarwieniu się substancji testowej z koloru czerwonego na zielony?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 28, dotyczy pakietu nr 5
Czy ze względu na spójność dokumentacji Zamawiajacy wymaga by wszystkie testy pochodziły od jednego producenta?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga.
Pytanie 29, dotyczy pakietu nr 6, poz. 1
Czy Zamawiający wymaga, aby produkt spełniał wymagania dla testów typu 6 wg normy PN-EN ISO 11140-1, pod względem tolerancji na czas (6%) i temperaturę (1oC)?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga, ale dopuszcza test o takich parametrach.
Pytanie 30, dotyczy pakietu nr 8, poz. 1
Ponieważ zgodnie z normą PN-EN ISO 11140-1 wskaźniki emulacyjne klasy 6 powinny cechować się niezwykła dokładnością, czy Zamawiający potwierdza że wymaga dołączenia do oferty certyfikatu jednostki notyfikowanej na którym znajduje się kod oraz nazwa producenta?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga od wykonawców dołączenia takiego certyfikatu do oferty, ale dopuszcza.
Pytanie 31, dotyczy pakietu nr 1, poz. 4
Czy Zamawiający dopuści do oceny w poz. 4 rękaw papierowo-foliowy o wymiarach 120mm x 200m?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 32, dotyczy pakietu nr 1, poz. 11
Czy Zamawiający dopuści do oceny w poz. 11 rękaw papierowo-foliowy z fałdą o wymiarach 200x55x100m?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 33, dotyczy pakietu nr 1, poz. 12
Czy Zamawiający dopuści do oceny w poz. 12 rękaw papierowo-foliowy z fałdą o wymiarach 250x60x100m?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 34, dotyczy pakietu nr 1, poz. 13
Czy Zamawiający dopuści do oceny w poz. 13 rękaw papierowo-foliowy z fałdą o wymiarach 300x70x100m?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 35, dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający oczekuje zgodnie z pkt. 4.6 normy PN EN 868-5, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczona była nazwa wytwórcy i znak handlowy?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga ale dopuszcza.
Pytanie 36, dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający oczekuje, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczone było odniesienie tylko do obowiązujących norm tj. EN 868-3 i 5 oraz ISO 11607-1 i 2?
Odpowiedź:

Nie, Zamawiający nie oczekuje ale dopuszcza.
Pytanie 37, dotyczy pakietu nr 1
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 oczekuje, aby znak CE był umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnątrz roli rękawów? Takie oznakowanie stosuje większość przodujących producentów rękawów papierowo – foliowych, aby wykluczyć ryzyko błędnego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny.
Odpowiedź:

Tak, Zamawiający oczekuje aby znak CE był umieszczony tylko na opakowaniu zbiorczym  i wewnątrz roli rękawów.
Pytanie 38, dotyczy pakietu nr 1, poz. 12
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawów w rozm. 250x60x100m?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 39, dotyczy pakietu nr 1, poz. 13
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawów w rozm. 300x60x100m?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 40, dotyczy pakietu nr 1, poz. 14
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawów w rozm. 380x80x100m?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 41, dotyczy projektu umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na skrócenie terminu płatności do 30 dni?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 42, dotyczy projektu umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na skrócenie terminu zapewnienia ciągłości dostaw określonych w § 5 ust. 1 z 90 dni do 60 dni?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 43, dotyczy projektu umowy
Czy Zamawiający wyrazi zgodę aby kara umowna w przypadku opóźnienia w reklamacji naliczana była od części umowy niezrealizowanej?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 44, dotyczy SIWZ
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie wraz z ofertą oświadczenia o przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, w sytuacji gdy dany oferent nie należy do żadnej grupy kapitałowej?
Odpowiedź:

W przypadku kiedy oferent nie należy do żadnej grupy kapitałowej, Zamawiający dopuszcza złożenie oświadczenia o którym mowa w załączniku nr 6 do SIWZ wraz z ofertą.
Pytanie 45, dotyczy SIWZ
Czy Zamawiający wymaga, aby dostawca materiałów do sterylizacji posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością ISO 9001:2015 dotyczącą materiałów sterylizacyjnych? Zamawiający zyskuje pewność, że oferowane wyroby produkowane są zgodnie z obowiązującymi wymaganiami i normami.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga.
Pytanie 46, dotyczy pakietu nr 1, poz. 4
Czy Zamawiający wyrazie zgodę na zaoferowanie rękawów papierowo- foliowych w rozmiarze 120 mm x 200 m, pozostałe wymagania Zamawiającego bez zmian?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 47, dotyczy pakietu nr 1, poz. 12
Czy Zamawiający wyrazie zgodę na zaoferowanie rękawów papierowo- foliowych w rozmiarze 250mm x 60 x 100 m, pozostałe wymagania Zamawiającego bez zmian?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 48, dotyczy pakietu nr 1, poz. 13
Czy Zamawiający wyrazie zgodę na zaoferowanie rękawów papierowo- foliowych w rozmiarze 300mm x 60 x 100 m, pozostałe wymagania Zamawiającego bez zmian?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 49, dotyczy pakietu nr 1, poz. 1-14
Czy Zamawiający wymaga, aby na rękawach znajdowała się informacja o kolorze wskaźników przed i po sterylizacji w języku polskim? Takie rozwiązanie minimalizuje pomyłkę interpretacyjną podczas odczytywania wyników testu.

Czy Zamawiający wymaga, aby wskaźnik sterylizacji miał postać jednolitego prostokąta bez prążków, o powierzchni nie mniejszej niż 1 cm2  zgodnie z normą PN 868 ?

Czy Zamawiający wymaga, aby ze względów higienicznych rękawy zabezpieczone były przeźroczystą, termokurczliwą folią?
Odpowiedź:

Na powyższe pytania - Zamawiający nie wymaga.
Pytanie 50, dotyczy pakietu nr 3, poz. 1-3

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie włókniny dwukolorowej (niebiesko/zielonej), w miejsce niebiesko/fioletowej, pozostałe wymagania Zamawiającego bez zmian?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 51, dotyczy pakietu nr 5, poz. 3
Czy dla zapewnienia wysokiej krytyczności Zamawiający wymaga, aby test posiadał minimalną długość  10 cm?

Czy Zamawiający wymaga, aby test składał się z 2 niezależnych okienek wskaźnikowych zapewniając pewność prawidłowego odczytu?
Odpowiedź:

Na powyższe pytania - Zamawiający nie wymaga.
Pytanie 52, dotyczy pakietu nr 5, poz. 8
Czy Zamawiający wymaga aby test kontroli mycia posiadał substancję wskaźnikową umieszczoną na 4 płaszczyznach?

Czy Zamawiający wymaga aby na każdym teście oraz etykiecie znajdowały się informacje o normie ISO 15883-1:2010, numerze LOT oraz nazwie produktu w języku polskim?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga aby test kontroli mycia posiadał substancję wskaźnikową umieszczoną na 4 płaszczyznach, natomiast wymaga aby na każdym teście oraz etykiecie znajdowały się informacje o normie ISO 15883-1:2010, numerze LOT oraz nazwie produktu w języku polskim
Pytanie 53, dotyczy pakietu nr 6, poz. 1

Czy Zamawiający wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej był samoklejący, co znacznie ułatwi i usprawni jego archiwizację (możliwość wklejenia bezpośrednio do dokumentacji)?

 Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiający wymaga, aby informacje zawarte na teście i na etykiecie były w języku polskim?

Czy  zgodnie z obowiązującą normą Zamawiający wymaga, aby na każdym teście kontroli dezynfekcji termicznej znajdowało się oznaczenie normy odpowiedniej dla testów mycia i dezynfekcji, tj. ISO 15883?
Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga, aby test kontroli dezynfekcji termicznej był samoklejący.
Zamawiający nie wymaga, aby informacje zawarte na teście i na etykiecie były w języku polskim.

Zamawiający wymaga, aby na każdym teście kontroli dezynfekcji termicznej znajdowało się oznaczenie normy odpowiedniej dla testów mycia i dezynfekcji, tj. ISO 15883.

Pytanie 54, dotyczy pakietu nr 8, poz. 1

Czy  zgodnie z obowiązującą normą Zamawiający wymaga, aby na testach chemicznych znajdowało się oznaczenie norm potwierdzających klasę testów?

Czy Zamawiający wymaga, aby test klasy VI był samoklejący, co znacznie ułatwi i usprawni jego archiwizację (możliwość wklejenia bezpośrednio do dokumentacji)?

Czy w celu ułatwienia interpretacji wyniku Zamawiający wymaga, aby na teście umieszczone były informacje w języku polskim.
Odpowiedź:

Na powyższe pytania - Zamawiający nie wymaga.
Pytanie 55, dotyczy pakietu nr 1, poz. 11
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie wymiarów 200 x 55 x 100 co jedynie nieznacznie odbiega od pierwotnych zapisów?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 56, dotyczy pakietu nr 1, poz. 13
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie wymiarów 300 x 80 x 100 co jedynie nieznacznie odbiega od pierwotnych zapisów?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 57, dotyczy pakietu nr 7
Czy Zamawiający w Pakiecie 7 wymaga naboi zgodnych z instrukcją użytkowania sterylizatora gazowego?
Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wymaga.
Pytanie 58, dotyczy pakietu nr 7
Czy Zamawiający w Pakiecie 7 wymaga naboi zarejestrowanych jako wyrób medyczny?

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wymaga.
………………………………
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