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Numer sprawy P/43/10/2016/STER                                                                 Starachowice dn. 17.10.2016 r.

Wykonawcy postępowania 

                              dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego 

                          w trybie „przetargu nieograniczonego” 

                          / ogłoszenie w BZP nr 321720-2016 z dnia 12.10.2016r. /

                                       na dostawę opakowań i testów sterylizacyjnych dla PZOZ z siedzibą w Starachowicach

W związku z otrzymanymi a przedstawionymi poniżej pytaniami dotyczącymi treści SIWZ niniejszym udzielamy następujących odpowiedzi, zgodnie z art. 38 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. – „ Prawo zamówień publicznych ” – 

( Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 ze zm.).

Pytanie 1 dotyczy pakietu nr 1, poz. 4
Czy Zamawiający dopuści do oceny w poz. 4 rękaw papierowo-foliowy o wymiarach 120mm x 200m?
Pytanie 2 dotyczy pakietu nr 1, poz. 9
Czy Zamawiający dopuści do oceny w poz. 9 rękaw papierowo-foliowy o wymiarach 
350mm x 200m lub 400mm x 200m?
Pytanie 3 dotyczy pakietu nr 1, poz. 12
Czy Zamawiający dopuści do oceny w poz. 12 rękaw papierowo-foliowy z fałdą o wymiarach 250x60x100m?
Pytanie 4 dotyczy pakietu nr 1, poz. 13
Czy Zamawiający dopuści do oceny w poz. 13 rękaw papierowo-foliowy z fałdą o wymiarach 300x70x100m?
Pytanie 5 dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe, spełniające wymagania SIWZ, o temperaturze zgrzewania 180°C – 220°C?
Ad.1-5: Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane w treści pytań odstępstwa od zapisów SIWZ.
Pytanie 6 dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający wymaga zgodnie z pkt.4.6 normy PN EN 868-5, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczona była nazwa wytwórcy?
Ad.6: Tak, Zamawiający wymaga, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczona była nazwa wytwórcy.
Pytanie 7 dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający wymaga, aby rękawach do sterylizacji posiadały wyłącznie oznaczenie obowiązujących je norm tj. EN 868-3,5 oraz EN ISO 11607-1,2 i nie dopuszcza rękawów nieprawidłowo oznakowanych tj. dodatkowo normami 868-2-4, które nie dotyczą tych produktów?
Ad.7: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga w/w zaproponowanego oznaczenia.
Pytanie 8 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 wymaga, 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
Ad.8: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga w/w zaproponowanego rozwiązania.
Pytanie 9 dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe, które posiadają piktogram oznaczający, że opakowanie jest jednorazowego użytku na etykiecie wewnątrz rolki, natomiast na rękawie posiadają nadrukowaną informację w języku polskim: „nie używać jeśli opakowanie jest uszkodzone”? Oznakowanie piktogramu bezpośrednio na rękawie nie jest wymagane normatywnie i nie ma uzasadnienia, gdyż raz użyty rękaw, po otwarciu nie nadaje się do ponownego użycia.
Ad.9: Zamawiający wyraża zgodę i dopuszcza zaproponowane rozwiązanie. 
Pytanie 10 dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający dopuści do oceny rękawy papierowo-foliowe posiadające wskaźniki, które po sterylizacji zmieniają kolor na wyraźnie różniący się od koloru wskaźnika przed sterylizacją a ponieważ zmiana koloru wskaźnika jest kontrastowa, w obrębie zgrzewu fabrycznego widnieje jedynie informacja w języku polskim o zmianie koloru wskaźnika po sterylizacji dla poszczególnych metod sterylizacji?
Ad.10: Zamawiający wyraża zgodę i dopuszcza zaproponowane rozwiązanie. 
Pytanie 11 dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający dopuści rękawy posiadające 5-warstwową folię, (wliczając warstwę kleju). Oferowane rękawy posiadają wysokie parametry wytrzymałościowe oraz jakościowe.
Ad.11: Zamawiający nie wyraża zgody. Sześciowarstwowa folia posiada lepsze właściwości wytrzymałościowe i jest 

            oferowana przez wielu wytwórców.  
Pytanie 12 dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający dopuści rękawy zgrzewalne w temperaturze 150-190˚C?
Pytanie 13 dotyczy pakietu nr 1, poz. 4
Czy w miejsce rękawa o wymiarach 125mmx200m Zamawiający dopuści rękaw 120mmx200m?
Pytanie 14 dotyczy pakietu nr 1, poz. 9
Czy w miejsce rękawa o wymiarach 380mmx200m Zamawiający dopuści rękaw 400mmx200m?
Pytanie 15 dotyczy pakietu nr 1, poz. 10
Czy w miejsce rękawa o wymiarach 150mmx 50mm x100m Zamawiający dopuści rękaw 150mmx 55mm x100m?
Pytanie 16 dotyczy pakietu nr 1, poz. 11
Czy w miejsce rękawa o wymiarach 200mmx 50mm x100m Zamawiający dopuści rękaw 200mmx 60mm x100m?
Pytanie 17 dotyczy pakietu nr 1, poz. 13
Czy w miejsce rękawa o wymiarach 300mmx 65mm x100m Zamawiający dopuści rękaw 300mmx 70mm x100m?
Ad.17:
Pytanie 18 dotyczy pakietu nr 1, poz. 14
Czy w miejsce rękawa o wymiarach 350mmx 80mm x100m Zamawiający dopuści rękaw 350mmx 75mm x100m?
Ad.18:
Pytanie 19 dotyczy pakietu nr 3, poz. 1
Czy Zamawiający dopuści testy symulacyjne Bowie Dck o wymiarach testu 6mmx76mm (po zgięciu testu 38mm), posiadający 4 żółte pola wskaźnikowe przebarwiające się po sterylizacji na kolor czarny oraz kompatybilne z przyrządem PCD posiadającym kapsułę wykonaną ze stali kwasoodpornej oraz rurkę z wysokiej wytrzymałości plastiku. Wykonawca dostarczy przyrząd PCD do każdego opakowania testów.
Pytanie 20 dotyczy pakietu nr 3, 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?
Pytanie 21 dotyczy pakietu nr 3, poz. 11
Czy Zamawiający dopuści etykiety ze wskaźnikiem sterylizacji parą wodną kompatybilne z metkownicą BLITZ w kolorze białym 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?
Pytanie 22 dotyczy pakietu nr 3, poz. 11
Czy Zamawiający dopuści etykiety ze wskaźnikiem sterylizacji parą wodną w opakowaniu 1 rolka = 500etykiet? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Ad.12-22: Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowane w treści pytań odstępstwa od zapisów SIWZ.
Pytanie 23 dotyczy SIWZ
Czy Zamawiający uzna za spełniony wymóg art.24 ust.1 pkt 23 ustawy PZP, jeżeli Wykonawca, który nie należy do żadnej grupy kapitałowej, przedstawi stosowne oświadczenie wraz z ofertą.
Ad.23:
W myśl ustawy PZP, Wykonawca, w terminie 3 dni od dnia przekazania informacji, o której mowa w art. 51 ust. 1a, art. 57 ust. 1 lub art. 60d ust. 1, albo od zamieszczenia na stronie internetowej informacji, o której mowa w art. 86 ust. 5, przekazuje zamawiającemu oświadczenie o przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, 
o której mowa art. 24 ust. 1 pkt 23.  Jeśli Wykonawca oświadczy, że nie należy do żadnej grupy kapitałowej 
w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r. o ochronie konkurencji i konsumentów (Dz.U. z 2015r. poz. 184 z późn. zm.) i dołączy taką informację do oferty wg. załącznika nr 6 do SIWZ, to Zamawiający uzna, że wymóg art.24 ust.1 pkt 23 ustawy PZP zostanie spełniony.
Pytanie 24 dotyczy projektu umowy § 10 ust. 1, punkt 1.1
Uprzejmie prosimy o zmianę dotychczasowego zapisu na „0,1% wartości brutto jednorazowej dostawy: …”.
Ad.24: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną zmianę treści projektu umowy.
Pytanie 25 dotyczy projektu umowy § 10 ust. 1, punkt 1.2
Uprzejmie prosimy o zmianę dotychczasowego zapisu na „10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy…”
Ad.25: Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną zmianę treści projektu umowy.
Pytanie 26 dotyczy pakietu nr 1, poz. 14
Czy można zaoferować w poz. nr 14 rękawy papierowo-foliowe z fałdą o wymiarach 380x80x100m ?
Ad.26: Zamawiający wyraża zgodę na zaproponowaną w treści pytania zmianę.
Pytanie 27 dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający wymaga aby na rękawach papierowo-foliowych była nadrukowana data produkcji lub ważności?
Ad.27: Zamawiający wymaga powyższej informacji na opakowaniach zbiorczych. Spełniony będzie również w/w 

            warunek oznakowania, gdy nadruk będzie umieszczony na rękawach papierowo-foliowych.   
Pytanie 28 dotyczy pakietu nr 3, poz. 1

Czy Zamawiający dopuści test symulacyjny Bowie-Dicka o wymiarach 2 x 1 cm,   kompatybilny z przyrządem PCD 
w postaci kapsuły (dołączony do opakowania), jednoznacznie zmieniający zabarwienie z żółtego na niebieski?

Ad.28: Zamawiający nie dopuści w/w testu z powodu zbyt małych wymiarów testu i ograniczonej możliwości

            oceny.   
Pytanie 29 dotyczy pakietu nr 3, poz. 3

Czy Zamawiający dopuści do oceny wskaźniki chemiczne do kontroli sterylizacji parą wodną, odpowiadające klasie VI (typ VI), charakteryzujące się dużo większą dokładnością? Testy typu VI są kalibrowane na konkretnie zadane parametry. W przypadku pozytywnej odpowiedzi, prosimy o podanie parametrów procesu sterylizacji (czas i temperatura).

Ad.29: Zamawiający nie wyraża zgody. Test typu VI jest w SIWZ w pakiecie 4 poz. 1 
Pytanie 30 dotyczy pakietu nr 3, poz. 6

Czy Zamawiający dopuści testy zgodne z opisem przedmiotu zamówienia, ze wskaźnikiem w postaci pola z umieszczonym obok kolorem referencyjnym przebarwienia, gwarantującym wyraźny i jednoznaczny odczyt?

Ad.30: Zamawiający wyraża zgodę i dopuszcza zaproponowane rozwiązanie. 
Pytanie 31 dotyczy pakietu nr 3, poz. 7
Czy Zamawiający dopuści test zgodny z opisem przedmiotu zamówienia, z substancją wskaźnikową zmieniającą jednoznacznie kolor z czerwonego na zielony po osiągnięciu wszystkich parametrów cyklu sterylizacji?

Ad.31: Zamawiający wyraża zgodę i dopuszcza zaproponowane rozwiązanie. 
Pytanie 32 dotyczy pakietu nr 3, poz. 8
Czy Zamawiający wymaga, aby test kontrolował proces mycia z co najmniej dwóch różnych kierunków? Takie rozwiązanie gwarantuje jednoznaczną ocenę skuteczności procesu mycia również w tych miejscach, gdzie medium myjące ma utrudniony dostęp.

Ad.32: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga w/w zaproponowanego rozwiązania.
Pytanie 33 dotyczy pakietu nr 3, poz. 11
Czy Zamawiający dopuści etykiety białe ze wskaźnikiem procesu sterylizacji, kompatybilne z metkownicą BLITZ, posiadające miejsce na 5 informacji (pierwszy wiersz przeznaczony jest do nadrukowania numeru sterylizatora, cyklu oraz operatora;  cały drugi wiersz - daty sterylizacji, a cały trzeci wiersz - na termin ważności), konfekcjonowane w rolkach a’ 500 sztuk etykiet, z odpowiednim przeliczeniem ilości rolek?

Ad.33: Zamawiający wyraża zgodę i dopuszcza zaproponowane rozwiązanie. 
         /-/ Dyrektor PZOZ w Starachowicach       
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