Lublin, 2014.07.10
Wykonawcy 

_________________

Strona internetowa zamawiającego

www.1wszk.pl
Dotyczy: wyjaśnień treści SIWZ do przetargu nieograniczonego na dostawę obłożeń i materiałów do sterylizacji..
Znak sprawy: ZP/PN/25/2014

Zamawiający – 1 Wojskowy Szpital Kliniczny z Polikliniką SP ZOZ, Al. Racławickie 23,
20-049 Lublin, działając zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych (Dz. U. poz. 907 z 2013 r. – tekst jednolity), w związku z zapytaniami Wykonawców dotyczącymi treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia – przekazuje treść zapytań nadesłanych do w/w postępowania wraz z odpowiedziami, o treści jak poniżej:

1.  dotyczy część 1 poz. 1
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie w powyższej pozycji poniższego zestawu:

Jałowy zestaw chirurgiczny uniwersalny wzmocniony, wykonany z chłonnego laminatu polietylenu i włókniny polipropylenowej o minimalnej gramaturze 62 g/m2 wzmocnionego włókniną typu Spunlace o gramaturze min. 70g/m2, Odporność na przeniknie cieczy - min. 200 cm H20 (Cobes)

Skład:

-1 czerwona osłona na stolik Mayo o min. wym. 80x145cm

-1 górna samoprzylepna serweta wzmocniona o minimalnych wymiarach 150x240cm

 -1 dolna serweta samoprzylepna wzmocniona o min. wym. 175x200cm

-2 boczne serwety samoprzylepne wzmocnione o min. wym. 75x90cm

-1 taśma samoprzylepna wykonana z włókniny Spunlace 9x50cm

- 4 ręczniki 30x40cm

-1 dwukomorowa kieszeń na instrumenty chirurgiczne 30x40cm

Całość zawinięta w serwetę na stół instrumentariuszki o min. wym. 140x190cm.

Zestaw w opakowaniu typu „folia-papier", posiadającym dwie samoprzylepne naklejki transferowe zawierające nazwę dostawcy, numer referencyjny produktu, numer serii i datę ważności. Na opakowaniu piktogram potwierdzający, że zestaw nie zawiera lateksu. Opakowanie zbiorcze (karton) zabezpieczone dodatkowo wewnętrznie workiem z folii PE. Na opakowaniu zbiorczym kolorystyczny wskaźnik sterylizacji. Do oferty dołączone dokumenty wydane przez producenta wyrobu potwierdzające zgodność parametrów oferowanych sterylnych zestawów serwet z normami MDD 93/42.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza. Pod warunkiem spełnienia pozostałych wymogów SIWZ 
Dot umowy: 
2.  Czy Zamawiający poprzez określenie dni robocze rozumie pod tym pojęciem dni od poniedziałku do piątku za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy?

Odpowiedź: Tak.
3.  Czy Zamawiający w § 10 ust.1 pkt.1 wyrazi zgodę na zastąpienie słów: „w wysokości 10% łącznej ceny brutto określonej w § 7 ust.1” słowami „”w wysokości 10% niezrealizowanej ceny brutto?

 Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
4.  Czy Zamawiający w § 10 ust.1 pkt.2 wyrazi zgodę na zastąpienie słów: „w wysokości 10% łącznej ceny brutto określonej w § 7 ust.1" słowami „”w wysokości 10% niezrealizowanej ceny brutto?

 Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody
5.  Czy Zamawiający odstąpi od wymogu wpisania numeru umowy na fakturze?

  Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody
 dotyczy części nr 2
6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie serwet chirurgicznych o poniższych parametrach:

Laminat trzywarstwowy, PE+PP+PP (polietylen, polipropylen) foliowany, nieprzemakalny grubość folii 33µm, w części chłonnej polipropylen. Gramatura w części podstawowej 75g/m2 Parametry wytrzymałości:

Odporność na rozerwanie na mokro -185 kPa dla pow. krytycznej Odporność na rozerwanie na sucho - 188 kPa dla pow. krytycznej Odporność na penetrację płynów (chłonność) > 165 cm H20

oraz dla:

Poz.1 Opakowanie zbiorcze: 64 szt.

Poz.2 Opakowanie zbiorcze: 40 szt.

Poz.3 Opakowanie zbiorcze: 55 szt.

Poz.4 Opakowanie zbiorcze 100 szt.

Poz.5 Opakowanie zbiorcze: 45 szt.

Poz.6 Opakowanie zbiorcze: 60 szt.

 Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza zestaw serwet pod warunkiem spełnienia wszytkich pozostałych wymogów SIWZ
7.  dotyczy części nr 2 poz. 3,6

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowania w/w pozycjach serwet o wymiarach 150cm x 180cm?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza
8. dotyczy części nr 2 w całości

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu współczynnik układalności min. 75% oraz absorpcji włókniny/laminat - min 650%/360% i dopuści serwety chirurgiczne, które zgodnie z SIWZ spełniają normę PN-EN 13795, a która nie specyfikuią w swojej treści wspomnianych parametrów?

   Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje wymóg SIWZ
9. dotyczy części nr 1 poz.1

Czy Zamawiający dopuści zestaw uniwersalny w składzie:
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1. taśma przylepna 9x50 cm

1 serweta na stół Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm , grubość folii 

60 mikronów, warstwa chłonna 65x85cm,

4 ręczniki do rąk

2  przyklejane serwety z organizatorami przewodów 75 x 90 cm 

1 przyklejana serweta średnia z organizatorami przewodów 

180 x 180 cm

1 przyklejana serweta duża 150 x 240 cm 

1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm

+ osobno pakowana kieszeń przylepna dwukomorowa 30 x 40cm?

180 x 180 CM
150
×240cm
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30×40cm
Laminat dwuwarstwowy, PE+PP (polietylen, polipropylen) foliowany, nieprzemakalny grubość folii 33µ,

w części chłonnej polipropylen

Gramatura w części podstawowej 60g/m2

Odporność na rozerwanie na mokro, obszar krytyczny 168 kPa

Odporność na rozerwanie na sucho, obszar krytyczny 168 kPa

Odporność na penetrację płynów (chłonność) 165cm H20

Wykonany zgodnie z normą EN 13795-3 oraz Dyrektywą 93/42 EEC dla produktów medycznych. Wyprodukowany zgodnie z ISO 9001, ISO 13485

oraz wyłączy tą pozycję do osobnego pakietu co umożliwi złożenie oferty z niższą ceną

   Odpowiedź:Zamawiający nie dopuszcza elementów pakowanych osobno.
10.  dotyczy części nr 1 poz.5

Czy Zamawiający dopuści zestaw do cytoskopii w składzie: 
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1 serweta 75 x 80 cm

2 legginsy (osłony na kończyny) 75 x 120 cm 

1 serweta do cystoskopii 75 x 175 cm 

1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm

75×175cm            150×190cm       75×120cm      75×80cm

Laminat dwuwarstwowy, PE+PP (polietylen, polipropylen) foliowany, nieprzemakalny grubość folii 33µm, w części chłonnej polipropylen


Gramatura w części podstawowej 60g/m2

 Odporność na rozerwanie na mokro, obszar krytyczny 168 kPa 

Odporność na rozerwanie na sucho, obszar krytyczny 168 kPa 

Odporność na penetrację płynów (chłonność) 165cm H20

Wykonany zgodnie z normą EN 13795-3 oraz Dyrektywą 93/42 EEC dla produktów medycznych oraz wyłączy tą pozycję do osobnego pakietu co umożliwi złożenie oferty z niższą ceną?

 Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza zestawu. Wg. SIWZ min. Gramatura powinna wynosić 63 g/m2. W serwecie głownej według SIWZ wymagany jest otwór na prącie o wymiarach 5x7 cm,  oraz bezlateksowa osłona na palec per rectum o średnicy 3,5 cm.
11. dotyczy części nr 1 poz.9
Czy Zamawiający dopuści zestaw do operacji laryngologicznych w składzie:

1 serweta na stół Mayo, wzmocniona 78 x 145, grubość folii 60 mikronów, warstwa chłonna 65x85cm,

4 ręczniki do rąk

2 taśmy op 9 x 50 cm

1 przylepna serweta 75 x 90 cm z łatą chłonną 15x50 cm 

1 serweta 75 x 80 cm

1 serweta z wcięciem 150 x 250 cm, łata chłonna 50x50 cm,

 wcięcie 7 x 70 cm, uchwyt na przewody

 1 serweta na stół do Instrumentarium 150 x 190 cm

Laminat dwuwarstwowy, PE+PP (polietylen, polipropylen) foliowany, nieprzemakalny grubość folii 33µm, w części chłonnej polipropylen 

Gramatura w części podstawowej 60g/m2

 Gramatura w części chłonnej 80g/m2 ŁATA CHŁONNA 

Odporność na rozerwanie na mokro, obszar krytyczny 168 kPa 

Odporność na rozerwanie na sucho, obszar krytyczny 168 kPa 

Odporność na penetrację płynów (chłonność) 165cm H20

Wykonany zgodnie z normą EN 13795-3 oraz Dyrektywą 93/42 EEC dla produktów medycznych.

oraz wyłączy tą pozycję do osobnego pakietu co umożliwi złożenie oferty z niższą ceną?

Odpowiedź:Zamawiający nie dopuszcza zestawu. Wymagana minimalna Gramatura w SIWZ min. 63 g/m2. Serweta dolna wg. SIWZ powinna być  o wymiarach 180x220 cm.
12.  dotyczy części nr 1 poi.1,5,9

 Czy Zamawiający odstąpi od wymogu absorpcji włókniny - min 650% oraz prędkości absorpcko min. 5cm3/s i dopuści zestawy które zgodnie z SIWZ spełniają normę PN-EN 13795, a która nie specyfikują w swojej treści wspomnianych parametrów?

 Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje wymóg absorbcji na poziomie 650% ze względu na specyfikację zabiegów. Norma 13795 odnosi się do innych parametrów i Wykonawcy zobowiązani są dostarczyć dokument  potwierdzający również jej spełnienie. Zamawiający specyfikując przedmiot zamówienia określił swoje minimalne wymogi zarówno w zakresie normy PN 13795 jak i dodatkowych właściwości oferowanych wyrobó,  w tym absorbcji.
13.  dotyczy części nr 1

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą d wyjaśnienie zapisu wymogu SIWZ: według jakiej normy ma być mierzona chłonność włókniny podana w % oraz prędkość absorpcji? Jaka jest podstawa normatywna takiego wymagania skoro obowiązująca norma EN 13795-3:2011 nie specyfikuje takiego parametru i wymagania?

Odpowiedź: Zamawiający specyfikując przedmiot zamówienia określił swoje minimalne wymogi w zarówno w zakresie normy PN 13795 jak i dodatkowych właściwości  oferowanych wyrobów w tym absorbcji.
14. dotyczy części nr 2

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyjaśnienie zapisu wymogu SIWZ: według jakiej normy ma być mierzony współczynnik układności min. 75% oraz absorpcji włókniny/laminat - min 650%/360%? Jaka jest podstawa normatywna takiego wymagania skoro obowiązująca norma EN 13795-3:2011 nie specyfikuje takiego parametru i wymagania?

 Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje wymóg absorbcji na poziomie 650% ze względu na specyfikację zabiegów. Norma 13795 odnosi się do innych parametrów i Wykonawcy zobowiązani są dostarczyć dokument  potwierdzający również jej spełnienie. Zamawiający specyfikując przedmiot zamówienia określił swoje minimalne wymogi zarówno w zakresie normy PN 13795 jak i dodatkowych właściwości oferowanych wyrobó,  w tym absorbcji.

15. dot. Pakietu nr 1, 2 i 3

Zwracamy się z prośbą o doprecyzowanie w jakich ilościach i do których Pakietów wymagane są próbki?

W Rozdziale XII pkt. 7. C widnieje zapis: c) Próbki oferowanych materiałów po I opakowaniu z etykietą handlową w celu dokonania prób użytkowych oraz do sprawdzenia czy oferowany przedmiot zamówienia spełnia wymagania zamawiającego zgodnie z jego przeznaczeniem. Wzory (próbki) w oryginalnych opakowaniach handlowych należy dostarczyć do siedziby zamawiającego wraz z ofertą, podając na opakowaniu wzorów, dokładną nazwę i adres wykonawcy oraz nazwę przetargu, z dopiskiem "próbki". Wewnątrz opakowania należy umieścić dokładny spis załączonych próbek, a na opakowaniach handlowych zaznaczyć, której części zamówienia i pozycji dotyczą.

W formularzu asortymentowo-cenowym a Pakiecie 1 widnieje zapis:

„WYMAGANIA Dowodem spełnienia/potwierdzenia w/w parametrów krytycznych obłożeń oraz zestawów obłożeń oraz pozostałych parametrów, będących wymogiem aktualnej normy PN -EN 13795 będzie dołączenie karty danych technicznych wystawionej przez producenta gotowych wyrobów po procesie sterylizacji. Zamawiający zastrzega sobie możliwość zweryfikowania w/w danych poprzez poproszenie o wskazanie przez oferenta miejsca w którym dokonano badań zgodności parametrów występujących na karcie danych technicznych z normą PN EN 13795 oraz deklarację CE W celu zweryfikowania zgodności oferowanych wyrobów z opisem przedmiotu zamówienia, należy dostarczyć próbki w ilości handlowej 2szt…”

 Odpowiedź:Zamawający podtrzymuje zapis z formularza asortymentowo-cenoweg. Zamawiający wymaga próbek w ilości 2 sztuk z każdej pozycji.Próbki powinny być sterylne w celu dokonania prb użytkowych.
16. dot. Pakietu nr 1 poz. 8

Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw przeznaczony do zabiegu artroskopii kolana w składzie znajduje się niebieska osłona na stolik MAYO w rozm.79x145cm oraz osłona na przewody 17x200cm, pozostały skład i parametry zgodne z SIWZ?

 Odpowiedź:Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia pozostałych zapisów SIWZ. 
17. dot. Pakietu nr 1 poz. 9

Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw przeznaczony do operacji laryngologicznych w składzie znajduje się niebieska osłona na stolik MAYO w rozm.79x145cm, pozostały skład i parametry zgodne z SIWZ?

 Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia pozostałych zapisów SIWZ.
18. dot Pakietu nr 1 poz. 8 i 10

Czy Zamawiający dopuści w sterylnych zestawach - gramatura min. 83 g/m2 w obszarze krytycznym (laminat dwuwarstwowy)?

 Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia pozostałych zapisów SIWZ.
19. dot. Pakietu nr 1 poz. 11

Czy Zamawiający dopuści zestaw do laparoskopii, w składzie którym znajduje się osłona na kamerę (perforowana końcówka) o wymiarach 14x250cm, a osłona na stolik MAYO ma kolor niebieski w rozm. 79x145cm, pozostały skład i parametry zgodne z SIWZ?

 Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia pozostałych zapisów SIWZ.

 20. Dotyczy Części nr 5, pozycja nr 2 i 3; Czy Zamawiający dopuści testy pakowane po 250 sztuk? Wielkość zmówienia zostanie odpowiednio przeliczona.

 Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia pozostałych zapisów SIWZ.
21.  Dotyczy Części nr 5, pozycja nr 3; 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 nie dopuszcza
22. Dotyczy Części nr 5, pozycja nr 4; Czy Zamawiający dopuści testy pakowane po 500 sztuk + przyrząd PCD? Wielkość zmówienia zostanie odpowiednio przeliczona.

 Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia pozostałych zapisów SIWZ.
23.  Dotyczy Części nr 5, pozycja nr 8-9: Czy Zamawiający dopuści taśmy w rolkach po 50mb? Wielkość zmówienia zostanie odpowiednio przeliczona.

 Odpowiedź: : Zamawiający dopuszcza pod warunkiem spełnienia pozostałych zapisów SIWZ.

24.   Dotyczy Części nr 5, pozycja nr 11-12 i 15: Uprzejmie prosimy o wyłączenie wskazanych pozycji (plomby i etykiety do kontenera oraz jałowe szczotki) do oddzielnego pakietu. Umożliwi to złożenie konkurencyjnych cenowo ofert większej liczbie Wykonawców.

 Odpowiedź: Zamawiajacy nie dopuszcza wydzielenia pakietów
25.  Dotyczy Części nr 7, pozycja nr 2-3: Uprzejmie prosimy o wydzielenie wymienionych pozycji do oddzielnego Pakietu. Asortyment stanowi element systemu dokumentacji. Umożliwi to złożenie konkurencyjnej cenowo oferty i zapewni udział w Pakiecie innym oferentom.

 Odpowiedź: Zamawiajacy nie dopuszcza wydzielenia pakietów
26.  Dotyczy Części nr 9, pozycja nr 1: Uprzejmie prosimy o wyłączenie wskazanej pozycji do oddzielnego pakietu. Umożliwi to złożenie konkurencyjnych cenowo ofert większej liczbie Wykonawców.
 Odpowiedź: Zamawiajacy nie dopuszcza wydzielenia pakietów
27. Dotyczy Załącznik nr 1; W razie otrzymania ułamkowej ilości opakowań, prosimy o podanie, czy wycenić ułamkową ilość opakowań, czy zaokrąglać w górę, bądź zgodnie z zasadami matematyki (do 0,5 w dół, a od 0,5 w górę)?

 Odpowiedź:Należy wycenić ilość opakowań wg zapotrzebowania zamawiającego zaokrąglając w górę.
28.  Dotyczy wzoru umowy §10, ust 1, punkt 1 i 2: Uprzejmie prosimy o zmniejszenie przewidzianych kar umownych do: 10% wartości brutto niezrealizowanej części umowy.

                         Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody
Na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy Prawo Zamówień Publicznych, prosimy o wyjaśnienie dotyczące treści SIWZ :

Przedmiot zamówienia –Pakiet 1  :

29. Poz. 1 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie pozycji z całości pakietu i utworzenie z nich odrębnego przedmiotu zamówienia?
  Odpowiedź:Zamawijący nie dopuszcza
30. Poz.  1 – Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu serwet uniwersalnych wykonanych z dwuwarstwowego laminatu o gramaturze 55g/m2 w składzie:

 Odpowiedź:Zamawiający nie dopuszcza. Min. gramatura wg. SIWZ wynosi 63 g/m2
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Parametry zestawu:

Gramatura 55 g/m2

Odporność na rozerwanie na sucho/mokro :150/150 kPa

Odporność na przenikanie cieczy min.150 cm H2O

Apsorpcja włókniny min. 450%

Kieszeń samoprzylepna dwukomorowa bez sztywnika

31. Czy Zamawiający wyrazi zgodę o odstąpienie od wymogów, aby serweta na stolik Mayo była w kolorze czerwonym. Takie serwety ma w ofercie tylko jeden oferent, co uniemożliwia złożenie ofert innym wykonawcom działającym na rynku i ogranicza konkurencyjność. Aktualne przepisy utylizacji wyrobów medycznych nie nakładają obowiązku używania na bloku operacyjnym pokrowców na stolik Mayo w kolorze czerwonym.
 Odpowiedź: W pakiecie nr 1 poz. 8,9,11 zamawiający odstępuje  od wymogu czerwonego stolika Mayo,  w pozostałych pozycjach podtrzymuje zapisy SIWZ. Na stan wiedzy zamawiającego na dzień dzisiejszy kilka firm ma w swojej ofercie czerwoną osłonę na stolik Mayo.
32. PAKIET 9, pozycja 1,2
Czy Zamawiający  w pakiecie  9 pozycja 1,2 odstąpi od dostarczenia próbek w ilości pełnych opakowań handlowych, gdyż wartość próbek jest wysoka w stosunku do wartości przetargu. 

Czy z związku z tym Zamawiający dopuści próbki w ilości 1-2 sztuk lub dopuści same materiały informacyjne potwierdzające parametry oferowanego przedmiotu zamówienia?

 Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na dostarczenie próbek w ilości po 2 szt.
33. Część nr 5, poz. 1:

Czy Zamawiający wymaga testu Bowie-Dick zgodnego z normą PN EN ISO 11140-4, potwierdzoną przez organizację niezależną zarówno od producenta, jak i konsumenta, działającą w sposób obiektywny, posiadającą akredytację potwierdzającą kompetencje techniczne, uprawnioną do kontroli jakości i potwierdzenia, że dostarczane produkty odpowiadają określonym normom, jaką jest niezależna jednostka notyfikowana?

Tak postawiony wymóg gwarantuje wysoką jakość zaoferowanych produktów, zabezpieczając tym samym interesy Zamawiającego na wypadek ewentualnych roszczeń pacjentów. Jest on także zgodny z Rozporządzeniem Prezesa Rady Ministrów z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane (§6.1.2), jak również z Prawem Zamówień Publicznych (art. 7 i 29), ponieważ są w Polsce powszechnie dostępne i używane produkty nie tylko jednego producenta spełniające ww. wymóg.

Odpowiedź:Zamawiający wymaga testu Bowie – Dick zgodnego z normą PN EN ISO 111 40-4
