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Krosno, dn. 17.04.2013
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 - EZ/215/23/2013.

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 - dotyczy Pakietu nr II poz. 1 – rękawice medyczne Czy Zamawiający zgodzi się na wydzielenie z Pakietu II pozycji 1 i utworzenie z niej oddzielnego pakietu? Taki podział pozwoli złożyć ofertę większej liczbie Oferentów a Zamawiającemu na wybór odpowiedniej oferty z dostępnością do korzystnych cen przy zachowaniu wysokich wymogów jakościowych.

Odpowiedź:
Zamawiający wydziela pozycję 1 i tworzy Pakiet IIa.
Pytanie 2 - dotyczy Pakietu nr III poz. 2 – rękawice medyczne 

Czy Zamawiający zgodzi się na wydzielenie z Pakietu III pozycji 2 i utworzenie z niej oddzielnego pakietu? Taki podział pozwoli złożyć ofertę większej liczbie Oferentów a Zamawiającemu na wybór odpowiedniej oferty z dostępnością do korzystnych cen przy zachowaniu wysokich wymogów jakościowych.

Odpowiedź:

Zamawiający wydziela pozycję 2 i tworzy Pakiet IIIa.
Pytanie 3 - dotyczy Pakietu nr III poz. 2 – rękawice medyczne
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie rękawic nitrylowych w opakowaniach a 100 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości? 
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę z odpowiednim przeliczeniem ilości.
Pytanie 4 - dotyczy Pakietu nr III poz. 2 – rękawice medyczne

Czy Zamawiający wymaga rękawic dostępnych w rozmiarach XS, S, M, L, XL? 

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza nie wymaga.
Pytanie 5 - dotyczy Pakietu nr III poz. 2 – rękawice medyczne

Czy Zamawiający wymaga rękawic w opakowaniach zróżnicowanych kolorystycznie w zależności od rozmiaru?  

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza nie wymaga.

Pytanie 6 - dotyczy Pakietu nr III poz. 2 – rękawice medyczne

Czy Zamawiający na potwierdzenie spełniania parametrów grubości, siły zrywania i poziomu AQL wymaga protokołów badań producenta nie starszych niż z 2012r. do serii dostarczonych próbek do przetargu i aktualizacji w/w badań przy każdej zmianie serii w trakcie trwania umowy przetargowej, przekazywanych Zamawiającemu przy każdej dostawie? 

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza . Zamawiający odstępuje od wymogu protokołu badań producenta nie starsze niż 2012 roku na rzecz złożenia wraz z ofertą aktualnych (nie starsze niż z 2012r.) kart technicznych, katalogów producenta zawierających wszystkie w/w parametry.

Pytanie 7 - dotyczy Pakietu nr III poz. 2 – rękawice medyczne

Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiający w celu zagwarantowania wysokiej jakości oferowanych rękawiczek  będzie  wymagał, aby rękawice diagnostyczne nitrylowe posiadały certyfikat wydany przez jednostkę niezależną tj. jednostkę notyfikowaną potwierdzającą kontrolę i nadzór nad zgodność rękawic z normą EN 455?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

Pytanie 8 - dotyczy Pakietu nr III poz. 2 – rękawice medyczne

Czy Zamawiający wymaga załączenia do oferty badań jednostki niezależnej na przenikalność substancji chemicznych przeprowadzonych zgodnie z EN 374-3 dla co najmniej 4 substancji, między innymi odporność na przenikanie 70% Isopropanolu powyżej 30 min.?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

Pakiet 3, poz. 1

9. Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic w kolorze niebieskim, pozostałe parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe, pozostałe parametry bez zmian.
Pakiet 3, poz. 2

10. Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający pisząc opakowania 200 szt. ma na myśli maksymalną dopuszczalną wielkość opakowania i czy wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic konfekcjonowanych po 150 sztuk, z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilości?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę z odpowiednim przeliczeniem ilości.

11. Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic oznakowanych jako wyrób medyczny i środek ochrony osobistej Kategorii II, pozostałe parametry zgodne Z SIWZ. Jednocześnie pragniemy poinformować, że różnica pomiędzy rękawicami skalsyfikowanymi w kategorii II a Kategorii III polega tylko i wyłącznie na zastosowaniu odrębnych procedur oceny zgodności. 

-  KAT II- to Badanie typu WE przeprowadzone przez jednostkę notyfikowaną certyfikat badania typu (art. 10). Deklaracja zgodności WE wystawiona przez producenta
(na zgodność z zatwierdzonym modelem. Produkcja rękawic odbywa się w zakładach, gdzie wdrożony jest system Zarządzania Jakością ISO 13485 po kontrolą Jednostki Notyfikowanej

- KAT III- to badanie typu WE przeprowadzone przez jednostkę notyfikowaną certyfikat badania typu (art. 10). Deklaracja zgodności WE wystawiona przez producenta poświadczająca zgodność z zatwierdzonym modelem oraz  podleganie nadzorowi jednostki notyfikowanej w zakresie kontroli produkcji.
Jednocześnie informujemy, że rękawice  KAT II, mogą być przebadane i posiadać odporność na większą ilość substancji chemicznych niż KAT III. 
Odpowiedź:
Zgodnie z zapisami siwz.
Wzór umowy, §3, pkt. 2

12. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wydłużenie terminu dostaw do 3 dni roboczych ?

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wyraża zgodę.
13. Dot. pakietu nr 1, poz. 1:

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic lateksowych chirurgicznych pudrowanych o AQL 1,0 i poziomie protein 57,6 µg/g, spełniających pozostałe warunki SIWZ.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

14. Dot. pakietu nr 2, poz. 1, 2:

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych winylowych pakowanych w opakowania po 90 sztuk dla rozmiaru XL, spełniających pozostałe wymogi SIWZ?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę z odpowiednim przeliczeniem ilości.

Dot. pakietu nr 3, poz. 1:

15. Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie rękawic niesterylnych nitrylowych do przenoszenia cytostatyków w kolorze niebieskim, spełniające pozostałe wymogi SIWZ, tak jak dotychczas stosowane?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

16. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic niesterylnych nitrylowych do przenoszenia cytostatyków o sile zrywania przed starzeniem 18 MPa i po starzeniu 14 MPa, pozostałe parametry zgodnie z SIWZ. 
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza w jednostce  MPa.

Dot. pakietu nr 3, poz. 2:

17. Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych, bezpudrowych pakowanych w opakowania po 180 sztuk dla rozmiaru XL, spełniających pozostałe wymogi SIWZ?
Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę z odpowiednim przeliczeniem ilości.

18. Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający w trosce o pracowników oddziałów szpitalnych, stanowiących szczególnie narażoną na uszkodzenia bariery skórnej i dermatozy zawodowe grupę użytkowników rękawic diagnostycznych, oczekuje, aby rękawice posiadały wewnętrzną warstwę o charakterze łagodząco-regenerującym z aloesem wzbogaconym witaminą E.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

19. Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy rękawice maja posiadać fabrycznie nadrukowane na opakowaniu informacje: poziom AQL, EN 455, ASTM F1671, EN 420 i EN 374 – w tym cz.3 z oznaczeniem min. 3 przebadanych substancji chemicznych wraz z poziomami ochrony?
Odpowiedź:

Oznakowanie zgodnie z wymaganiami dla tego asortymentu.

Dot. pakietu nr 3, poz. 1, 2:

20. Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o odstąpienie od wymogu złożenia protokołów badań producenta nie starszych niż z 2012 roku potwierdzających grubość, siłę zrywania i poziom AQL na rzecz aktualnych szczegółowych kart technicznych i katalogów producenta zawierających wszystkie w/w parametry odnoszące się do szeregu partii rękawic stanowiących potwierdzenie powtarzalności parametrów.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

21. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie raportów z wynikami badań przeprowadzonych przez jednostki niezależne na przenikanie wirusów (wg ASTM F1671) oraz przenikalność substancji chemicznych (wg EN 374 – 3).
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.
22. Proszę o zgodę na zaoferowanie w pakiecie 1 w pozycji 1 rękawic spełniających wszystkie wymogi Zamawiającego ale o poziomie protein <62ug/g i lepszym poziomie AQL 1,0.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.
23. Proszę o zgodę na zaoferowanie w pakiecie 1 w pozycji 2 rękawic spełniających wszystkie wymogi Zamawiającego ale wykonanych z neoprenu, który ma takie same cechy użytkowe i również nie wywołuje odczynów alergicznych.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza z zachowaniem pozostałych parametrów.
24. Proszę o odstąpienie od wymogu w pakiecie 1 pozycja 2, 3, 4, 5, 6 zaoferowania rękawic w opakowaniach foliowych próżniowych i wyjaśnienie, dlaczego  ww. pozycjach Zamawiający wymaga tego typu opakowań podczas gdy w pozycji 1 i 7, które również dotyczą rękawic jałowych chirurgicznych takiego wymogu nie stawia. Opakowania, które pragniemy zaoferować są zgodne z aktualnie obowiązującymi przepisami dotyczącymi opakowań wyrobów sterylnych i gwarantują zachowanie jałowości rękawic do momentu otwarcia.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe opakowania z zachowaniem daty ważności co najmniej 1 pełnego roku od dnia zamówienia. Sposób pakowania próżniowego gwarantuje w przypadku rękawic chirurgicznych, iż do końca terminu ważności ich własności i wytrzymałość mechaniczna pozostają niezmienione, oraz natychmiastową identyfikację wszelkich  mikro uszkodzeń  opakowania i skuteczne wykluczenie użycia niesterylnych rękawic.
25. Proszę o wyjaśnienie, jakie unikalne cechy użytkowe posiada rękawica z warstwą polimerową o strukturze sieci ujęta w pakiecie 1 w pozycji 2, 3, 4,  w jaki unikalny sposób wpływa na komfort użytkownika rękawic.  Nowoczesna technologia produkcji rękawic pozwala osiągnąć identyczne walory użytkowe przy zastosowaniu innych metod.  Rękawice znajdujące się w naszej ofercie posiadają  wewnętrzną warstwę powlekaną polimerem, która umożliwia zakładanie rękawic nawet na mokrą dłoń. Wnioskuję  o odstąpienie od powyższego wymogu.

Odpowiedź:

Polimery usieciowione tworzą sieć, która stanowi jedną makromolekułę – posiadającą zwykle niższą temperaturę mięknięcia i często dużo lepsze właściwości mechaniczne. Zadaniem Zamawiającego nie jest przedstawienie rozwiązań równoważnych lecz określenie parametrów wymagalnych. Zadaniem Oferenta jest natomiast przedstawienie oferty z rozwiązaniem zgodnym z wymaganiami lub równoważnym (o takich samych lub lepszych właściwościach). 

26. Proszę o zgodę na zaoferowanie w pakiecie 1 w pozycji 5 i 6 rękawic przebadanych na przenikalność wirusów zgodnie z metodą LGM/CDRH, która jest równoważna dla metody opisanej w amerykańskiej normie ASTM F-1671 – wymaganej przez Zamawiającego.

W obu przypadkach badanie wykonane jest przy użyciu tego samego bakteriofagu Φ-X174 – jako modelu mikrobiologicznego służącego do oceny skuteczności właściwości ochronnych rękawicy przed penetracją chorobotwórczych drobnoustrojów krwiopochodnych. 

Zarówno LGM/CDRH jak i ASTM F-1671 to metody posiadające większość procedur wspólnych, różniące się natomiast w zakresie stosowanej aparatury testowej i parametru takiego jak zastosowane ciśnienie powietrza.

Ponadto metoda LGM/CDRH jest również akceptowalna przez jednostkę notyfikowaną przy ubieganiu się o uzyskanie znaku CE.

Warto także nadmienić, iż metoda ASTM F-1671 nie jest normą europejską, w związku z powyższym  z punktu widzenia europejskich regulacji prawnych są to metody równoważne.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

27. Proszę o odstąpienie od wymogu zaoferowania w pakiecie 1 w pozycji 5 i 6 rękawic z rolowanym mankietem z podłużnymi i poprzecznymi wzmocnieniami oraz zgodę na zaoferowanie rękawic z mocnym rolowanym mankietem. Powyższy wymóg wskazuje na konkretnego producenta oraz produkt i jako taki utrudnia uczciwą konkurencję.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe z zachowaniem pozostałych parametrów.

28. Proszę o zgodę na zaoferowanie w pakiecie 1 w pozycji 6 rękawicy lateksowej z warstwą wewnętrzną powlekaną poliuretanem i nawilżaczem HydraSoft, o poziomie AQL 1,0  spełniającej pozostałe wymogi Zamawiającego.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

29. Proszę o odstąpienie od wymogu zaoferowania w pakiecie 1 w pozycji 2, 3, 4  rękawic z anatomicznych z poszerzoną częścią grzbietową dłoni oraz zgodę na zaoferowanie rękawic o kształcie anatomicznym. Powyższy wymóg wskazuje na konkretnego producenta oraz produkt i jako taki utrudnia uczciwą konkurencję.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

30. Proszę o zgodę na zaoferowanie w pakiecie 1 w pozycji 3 rękawic spełniających wszystkie wymogi Zamawiającego ale bez badań na cytostatyki.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

31. Proszę o zgodę na zaoferowanie w pakiecie 2 w pozycji 1 i 2 rękawic diagnostycznych z winylu: niejałowe, bezpudrowe, kształt uniwersalny, możliwość noszenia na prawej i lewej dłoni. AQL 1,5. Odpowiadające normie EN 455 1-2-3. Rolowany mankiet. Podwójnie zarejestrowane(wyrób medyczny i środek ochrony indywidualnej kat.I). Rozmiar: XS, S, M, L, XL wg wyboru. Opakowanie po 100 sztuk.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

32. Proszę o zgodę na zaoferowanie w pakiecie 3 w pozycji 1 rękawic spełniających wszystkie wymogi Zamawiającego ale w kolorze niebiesko-zielonym i o sile zrywu 6,7 N przed starzeniem oraz o zgodę na przedstawienie na potwierdzenie grubości, siły zrywu i poziomu AQL karty technicznej producenta. 

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

33. Proszę o zgodę na zaoferowanie w pakiecie 3 w pozycji 2 rękawic spełniających wszystkie wymogi Zamawiającego ale o grubości na palcu 0,14-0,11 mm w op.a’100 szt. wraz z właściwym przeliczeniem zamawianych ilości. 

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe z zachowaniem pozostałych parametrów.
34. Czy Zamawiający dopuści w zakresie Pakietu nr 3, poz. 1 rękawice nitrylowe do przenoszenia cytostatyków o sile zrywania min. 6N zgodnie z normą EN 455 – 2, która w pkt. 5.2 określa minimalną siłę zrywania dla rękawic diagnostycznych.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

35. Korzystając z przysługującego w trybie i na zasadach określonych w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2010 r. Nr 113 poz. 759 ze zm. – zwana dalej: ustawą PZP) prawa, mając na uwadze zarówno zachowanie w przedmiotowym postępowaniu zasady uczciwej konkurencji oraz interes prawny Zamawiającego w uzyskaniu przedmiotowego zamówienia jak i Zamawiającego, w zakresie ponoszenia przez niego wydatków w sposób celowy i oszczędny oraz uzyskania najlepszych efektów z poniesionych nakładów, niniejszym zwracamy się do Zamawiającego z pytaniem w kwestii: Czy mając na uwadze własny interes prawny oraz dyspozycję z art. 7 ust. 1 ustawy PZP jaki z art. 44 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz.U. Nr 157, poz. 1240 ze zm.), nie zgodziłby się  wprowadzić do treści SIWZ przedmiotowego postępowania przetargowego (zapisy SIWZ w zakresie pakietu nr 3, poz. 1, 2), w trybie i na zasadach określonych w art. 38 ust. 4 ustawy PZP: 

a. Odstąpić od zapisu wymogu protokołów badań producenta nie starsze niż z 2012 roku potwierdzające grubość, siłę zrywania i poziom AQL. 

b. Dopuścić złożenia wraz z ofertą katalogów, kart charakterystyki producenta itp. Materiałów firmowych potwierdzających wymagane parametry zawarte w SIWZ.  

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza . Zamawiający odstępuje od wymogu protokołu badań producenta nie starsze niż 2012 roku na rzecz złożenia wraz z ofertą aktualnych (nie starsze niż z 2012r.) kart technicznych, katalogów producenta zawierających wszystkie w/w parametry.

c. Dopuścić raport w wynikami badań wykonany przez jednostki niezależne na przenikanie wirusów wg ASTM F1671

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

d. Dopuścić  raport w wynikami badań wykonany przez jednostki niezależne na przenikalność
 substancji chemicznych wg EN 374 – 3.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

36. Pakiet III poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w tej pozycji rękawic nitrylowych w kolorze niebieskim, pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe z zachowaniem pozostałych parametrów.
37. Pakiet III poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w tej pozycji rękawic posiadając protokoły badań producenta nie starsze niż z 2009 ?
Odpowiedź:

Zgodnie z siwz i odpowiedziami.

38. Pakiet III poz. 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w tej pozycji rękawic nitrylowych o grubości ścianki palca 0,08 mm +/- 0,01 mm, posiadające badania przydatności do kontaktu z żywnością potwierdzone oznakowaniem na opakowaniu oraz przebadane na przenikalność co najmniej 10 substancji chemicznych (zgodnie z EN374-3, wszystkie substancje wypisane na opakowaniu), z kolorystycznym oznaczeniem opakowań w zależności od rozmiaru spełniające pozostałe wymagania SIWZ?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

39. Pakiet III poz. 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w tej pozycji rękawic nitrylowych w opakowaniach po 180 szt. dla rozmiaru XL z podaniem ceny w formularzu cenowym za 200 szt.?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza powyższe.

Ponadto Zamawiający umieszcza na stronie internetowej zmodyfikowany załącznik 1 i 2 – Pakiet nr 2, Pakiet nr 3.

Z poważaniem
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