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Do wszystkich uczestników postępowania  
     
www.krosno.med.pl
Zawiadomienie o udzieleniu  wyjaśnień na zapytania wykonawców w postępowaniu o udzielnie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na zakup wraz                z dostawą rękawic medycznych.
Na zasadzie art. 38 pkt. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych Zamawiający nie ujawniając źródła zapytania, przekazuje treść złożonych w toku postępowania zapytań wraz z wyjaśnieniami: 

Pytanie 1 Pakiet IV poz. 1
Czy Zamawiający dopuści rękawice niesterylne nitrylowe, bezpudrowe wewnętrznie powleczone syntetycznym polimerem, kolor niebieski o podwyższonej grubości pojedynczej ścianki palca równej 0,12mm, o przedłużonym mankiecie, długości rękawicy mediana min. 300mm, które są przeznaczone do pracy przy cytostatykach i przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą ASTM D 6978-05. AQL 0,65, siła przy zrywaniu min. 7,0. Zgodne z normą EN 455-I-II-III..

Odpowiedź: Zgodnie z siwz i odpowiedziami na pytania.
Pytanie 2 Pakiet IV
Zwracamy się do Zamawiającego z prośba o dopuszczenie rękawic nitrylowych do przenoszenia cytostatyków w kolorze niebieskim. Oferowana przez nas rękawice są szczelne, elastyczne, wytrzymałe mechanicznie, zapewniają bardzo dobrą chwytność i wrażliwość dotyku. Pozostałe parametry zgodnie z  SIWZ.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza z zachowaniem pozostałych parametrów.
Pytanie 3 siwz pkt. 6.A.1
Czy Zamawiający, zgodnie z wymaganiami Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r. (Dz. U. z 2010r. Nr 107 poz.679), wymaga załączenia dla produktów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne:

· klasy I (rękawice diagnostyczne) – deklaracji zgodności producenta

· klasy IIa (rękawice chirurgiczne) – deklaracji zgodności producenta i certyfikatu jakości CE jednostki notyfikowanej? 

Rękawice diagnostyczne są  rękawicami niesterylnymi należącymi do klasy I wyrobów medycznych, dlatego  też nie podlegają obowiązkowi kontroli jednostki notyfikowanej. Obowiązek taki przewidziany jest wyłącznie dla rękawic chirurgicznych sterylnych należących do wyrobów medycznych grupy IIa.

Odpowiedź: Zgodnie z wymaganiami aktów prawnych.

Pytanie 4 Pakiet nr I poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice o poziomie protein poniżej 50 μg/g?

Odpowiedź: Zgodnie z siwz i odpowiedziami na pytania.
Pytanie 5 Pakiet nr I poz. 2,3,4

Czy Zamawiający dopuści rękawice polimerowane obustronnie bez struktury sieci?

Odpowiedź: Zgodnie z siwz.

Pytanie 6 Pakiet nr I poz. 2,3,4,5

Czy Zamawiający dopuści rękawice pakowane podwójnie: wewnętrzne papierowe zewnętrzne foliowe?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza powyższego parametru.

Pytanie 7 Pakiet nr I poz.3

Czy Zamawiający dopuści rękawice o poziomie AQL  = 1,0?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza powyższego parametru.

Pytanie 8 Pakiet nr I poz.3

Czy Zamawiający dopuści rękawice o poziomie protein poniżej 23 μg/dm2?

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami siwz.

Pytanie 9 Pakiet nr I poz.4

Czy Zamawiający dopuści rękawice o poziomie protein poniżej 30 μg/dm2?

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami siwz.

Pytanie 10 Pakiet nr I poz.5

Czy Zamawiający dopuści rękawice o poziomie protein poniżej 12 μg/dm2?

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami siwz.

Pytanie 11 Pakiet nr I poz.5

Czy Zamawiający dopuści rękawice o poziomie AQL  = 1,0?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza powyższe.

Pytanie 12 Pakiet nr I poz.5

Czy Zamawiający dopuści rękawice z równomiernie wzmocnionym rolowanym mankietem?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza powyższego parametru.

Pytanie 13 Pakiet nr I poz.6

Czy Zamawiający dopuści rękawice polimerowane obustronnie  lateksowe, AQL 1,0;  sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kolor antyrefleksyjny, poziom protein poniżej 23μg/dm2, z równomiernie wzmocnionym rolowanym mankietem, pakowane podwójnie: wewnętrzne papierowe zewnętrzne foliowe, zgodne z normą ASTM F 1671?

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami siwz i odpowiedziami na pytania.

 Pytanie 14 Pakiet nr I poz.6

Czy Zamawiający dopuści rękawice chirurgiczne nitrylowe, bezpudrowe, AQL 1,0; sterylizowane radiacyjnie,  dopasowane do anatomii dłoni, anatomicznie wymodelowane palce, o teksturowanej powierzchni oraz równomiernie wzmocniony rolowany mankiet, bez zawartości protein, zgodne z normą ASTM F 1671?

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami siwz i odpowiedziami na pytania.

 Pytanie 15 Pakiet nr I poz.7

Czy Zamawiający dopuści rękawice o długości 455mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza powyższe.
Pytanie 16 Pakiet nr I poz.7

Czy Zamawiający dopuści rękawice o poziomie AQL = 1,5?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza powyższe.

Pytanie 17 Pakiet III, Pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne nitrylowe o obniżonej grubości, grubość na palcu 0,08mm, dłoni 0,07mm, mankiecie 0,06mm, wytrzymałość na zrywanie min. 6N, AQL 1.5, rolowany mankiet, teksturowane tylko na palcach, kolor niebieski, polimerowane od strony roboczej, chlorowane od wewnątrz, długość min. 240mm, zarejestrowane jako wyrób medyczny oraz środek ochrony osobistej kategorii III, odporne na przenikanie wirusów (zgodnie z ASTM F 1671) potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej, przebadane na conajmniej 10 substancji chemicznych (zgodnie z EN 374-3) potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej, posiadające badania z jednostki niezależnej dopuszczające do kontaktu z żywnością, posiadające zgodność z normą 455 potwierdzoną raportami producenta oraz badaniami jednostki niezależnej, rozmiar kodowany kolorystycznie na opakowaniu?

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami siwz.

Pytanie 18 Pakiet III, poz.2

Prosimy o wydzielenie pozycji nr 2 z niniejszego pakietu celem umożliwienia sporządzenia oferty do pakietu nr III.

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami siwz.

Pytanie 19 Pakiet III, Pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne nitrylowe o obniżonej grubości, grubość na palcu 0,08mm, dłoni 0,07mm, mankiecie 0,06mm, wytrzymałość na zrywanie min. 6N, AQL 1.5, rolowany mankiet, teksturowane tylko na palcach, kolor niebieski, polimerowane od strony roboczej, chlorowane od wewnątrz, długość min. 240mm, zarejestrowane jako wyrób medyczny oraz środek ochrony osobistej kategorii III, odporne na przenikanie wirusów (zgodnie z ASTM F 1671) potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej, przebadane na conajmniej 10 substancji chemicznych (zgodnie z EN 374-3) potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej, posiadające badania z jednostki niezależnej dopuszczające do kontaktu z żywnością, posiadające zgodność z normą 455 potwierdzoną raportami producenta oraz badaniami jednostki niezależnej, rozmiar kodowany kolorystycznie na opakowaniu?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza powyższego.

Pytanie 20 Pakiet III, Pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice pakowane a'250sztuk (S-L) oraz a'240sztuk(XL) z przeliczeniem zamawianych ilości na 10 080 opakowań?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza powyższego.

Pytanie 21 Pakiet III, Pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice pakowane a'200sztuk (S-L) oraz a'180sztuk(XL) z przeliczeniem zamawianych ilości na 12 600 opakowań?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza powyższego.
Pytanie 22 Pakiet III, Pozycja 3

Czy Zamawiający dopuści dozownik na rękawiczki jednorazowego użytku z możliwością powieszenia na ścianie, w kolorze białym, o rozmiarze ok. 12cmx13cm x15,5cm, pasujący do rękawic z pozycji 1? 
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza powyższego.
Pytanie 23 Pakiet IV, Pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice w kolorze niebieskim, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza z zachowaniem pozostałych parametrów.

Pytanie 24 Pakiet III poz. 1-2

Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od konieczności załączania protokołów badań producenta z kraju pochodzenia, nie starszych niż z 2015 roku, dotyczących parametrów długości, grubości, AQL, siły zrywania, na rzecz kart technicznych. Pragniemy nadmienić, że protokoły badań stanowią określenie parametrów tylko dla danej serii produktu, co nie daje gwarancji otrzymania przez Zamawiającego produktów o powtarzalnych parametrach, natomiast karta techniczna, będąca deklaracją producenta, jest dokumentem stanowiącym zbiór aktualnych informacji na podstawie badań do różnych serii, tj. jednocześnie deklaracją na powtarzalność parametrów, charakteryzujących dany produkt. W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy będzie wymagał protokołów badań z kraju pochodzenia do każdej, dostarczonej w formie dostaw serii danego produktu, w trakcie realizacji umowy. 

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami siwz i odpowiedziami na pytania.

Pytanie 25 Pakiet III poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic  nitrylowych o lepszym parametrze AQL=1,0. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o grubości palca 0,10 ± 0,01 mm i dłoni 0,06 ± 0,01 mm

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami siwz.

Pytanie 26 Pakiet III poz. 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o sile zrywania zgodnie z normą EN-455-1 wynoszącej minimum 6 N, lecz o wysokiej odporności na co najmniej 14 cytostatyków tj. klasy co najmniej 2 (tj. czasem przenikania minimum 30 minut), w tym dekarbazynę, dexorubicynę, epirubicynę, fluorouracyl, paclitaxel, czy vinkrystynę. 

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza powyższego.

Pytanie 27 Pakiet III poz. 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic przebadanych na przenikanie związków chemicznych potwierdzonych przez niezależne badania przynajmniej 4 związków chemicznych z czasem przenikania min. 20 minut. Pragniemy nadmienić, że rękawice diagnostyczne są stosowane średnio przez 10-15 minut, zatem min. 20 minut jest wystarczające do ochrony użytkownika.

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami siwz.
Pytanie 28 Pakiet III poz. 2

Prosimy o dopuszczenie rękawic z warstwą nawilżająco-łagodzącą o właściwościach równoważnych

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami siwz.

Pytanie 29 Pakiet III poz. 2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie barierowości dla NaOH 40% zamiast dla chlorheksydyny. Pragniemy nadmienić, że chlorheksydyna jest środkiem antyseptycznym, powszechnie używanym jako środek do kąpieli pacjentów, co potwierdza, że nie jest to substancja szkodliwa w kontakcie ze skórą

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami siwz.

Pytanie 30 Pakiet IV poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic koloru niebieskiego 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza powyższe.

Pytanie 31 Pakiet IV poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie siły zrywania rękawic min. 8,7, potwierdzonej przez jednostkę notyfikowaną
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza powyższe z zachowaniem pozostałych parametrów.

Pytanie 32  - Pakiet 1 poz. 2 –Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w ww. pozycji rękawicy o następujących parametrach: Bezpudrowa, sterylna rękawica chirurgiczna, syntetyczna neoprenowa, o kształcie anatomicznym, kolor kremowy, powierzchnia zewnętrzna: mikroteksturowana, chlorowana oraz silikonowana, powierzchnia wewnętrzna pokryta poliuretanem oraz silikonowana. Bardzo elastyczna i cienka. Nie zawiera katalizatorów minimalizując alergię typ IV. Mankiet rolowany. Rozmiar rękawicy od 5,5 do 9,0. Posiada rejestrację CE jako wyrób medyczny klasa IIa. Grubość na palcu 0.160 mm, grubość na dłoni 0.150 mm grubość na mankiecie 0.150 mm długość: 305 mm, AQL 1,0 po zapakowaniu; zgodna z normą EN-455 części:1-3; ASTM F-1671; ASTM D6978 (badanie na przenikanie cytostatyków). Siła przy rozdarciu 12N (po starzeniu). Sterylizacja rękawic promieniami gamma.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza powyższe.

Pytanie 33 - Pakiet 1 poz. 4– Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w ww. pozycji rękawicy o następujących parametrach: Bezpudrowa, sterylna rękawica chirurgiczna, lateksowa, o kształcie anatomicznym, kolor jasnobrązowy rozpraszający światło lampy (szczególnie ważne w pracy z mikroskopem), powierzchnia zewnętrzna: mikroteksturowana, chlorowana oraz silikonowana, powierzchnia wewnętrzna pokryta poliuretanem i silikonowana. Mankiet prosty z taśmą adhezyjną . Rozmiar rękawicy od 5,5 do 9,0 . Posiada rejestrację CE jako wyrób medyczny klasa IIa  Grubość na palcu 0.185 mm, grubość na dłoni 0.175 mm grubość na mankiecie 0.165 mm długość: 290 mm, poziom białek (test Modified Lowry) poniżej 30μg/g rękawicy, AQL 1,0 po zapakowaniu; zgodna z normą EN-455 części:1-3; ASTM F-1671 . Siła przy rozdarciu 14,5N (po starzeniu). Sterylizacja rękawic promieniami gamma.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza powyższe.

Pytanie 34 Pytanie3  - Zwracamy się z prośbą o wydzielenie z pakietu 1 poz. 2 i 4 celem umożliwienia nam złożenia oferty.

Odpowiedź: Zamawiający wydziela pozycje 2 i 4 i tworzy Pakiet 1A.


