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DZP-271-5/2014                                                                                                                Brzesko dnia 14.02.2014r.
                                       Oferenci wszyscy 

                                                              biorący udział w postępowaniu

Dotyczy: Przetargu nieograniczonego na dostawę „Rękawic medycznych ”, ogłoszonym w BZP nr: 54136-2014 z dnia 17.02.2014 roku.
                      W odpowiedzi na zapytanie jednego z wykonawców, informuję:
Pytanie nr:1

Dotyczy Pakiet 2 poz 1- Ponieważ nie ma gwarancji, że rękawice z wysokim wynikiem siły zrywu przed okresem starzenia będą się mieścić w normie pod koniec okresu przydatności, w 2010 roku weszła norma EN 455-4, mówiąca o tym, że właściwości rękawicy winny być aktualne przez cały okres przydatności, w związku z czym producenci respektujący prawo przestali badać rękawice przed starzeniem na rzecz badania po okresie przyspieszonego starzenia. Czy zatem Zamawiający dopuści rękawice o sile zrywu min 6N po okresie przyspieszonego starzenia? 
Odp: Nie dopuści.
Pytanie nr:2
Dotyczy Pakiet 2 poz 1- Czy Zamawiający dopuści rękawice pakowane: S,M,L po 200szt, XL po 180szt?
Odp: Nie dopuści.
Pytanie nr:3
Dotyczy Pakiet 2 poz 1- Ponieważ wymóg dotyczy rękawic sterylnych, czy Zamawiający odstąpi od potwierdzenia EN 455 przez jednostkę notyfikowaną? Jednostka notyfikowana nie bierze udziału w ocenie zgodności dla wyrobów medycznych klasy I zgodnie z 93/42 EEC. 
Dotyczy Pakiet 2 poz 1- W przypadku negatywnej odpowiedzi na powyższe pytanie – Czy Zamawiający będzie wymagał aby wymieniona jednostka notyfikowana posiadała uprawnienia do wystawiania dokumentów w tym zakresie?
Odp: Tak odstąpi.
Pytanie nr:4
       Dotyczy Pakiet 2 poz 2- Ponieważ nie ma gwarancji, że rękawice z wysokim wynikiem siły zrywu przed okresem starzenia będą się mieścić w normie pod koniec okresu przydatności, w 2010 roku weszła norma EN 455-4, mówiąca o tym, że właściwości rękawicy winny być aktualne przez cały okres przydatności, w związku z czym producenci respektujący prawo przestali badać rękawice przed starzeniem na rzecz badania po okresie przyspieszonego starzenia. Czy zatem Zamawiający dopuści rękawice o sile zrywu min 7N po okresie przyspieszonego starzenia? 
Odp: Tak dopuści.

Pytanie nr:5
        Dotyczy Pakiet 2 poz 2- Czy Zamawiający dopuści rękawice oznakowane jedynie jako wyrób medyczny -tym     samym odstąpi od wymogu normy EN 420- jednak posiadające właściwości środka ochrony indywidualnej kat 1?
Odp: Nie dopuści.
Pytanie nr:6 Zadanie nr:2 poz.1
       Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic nitrylowych o sile zrywania przed starzeniem 7,2 N?

Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie nr:7

       Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic Środek Ochrony Indywidualnej Kat.II. Jednocześnie pragniemy poinformować, że różnica pomiędzy rękawicami sklasyfikowanymi 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 wdrozony jest system Zarządzania Jakością ISO 13485 pod kontrolą Jednostki Notyfikowanej.

- KAT III – to badanie typu WE przeprowadzone przez jednostkę notyfikowana certyfikat badania typu (art.10). Deklaracja zgodności WE wystawiona przez producenta poświadczająca zgodność z zatwierdzaniem  modelem oraz podlega nadzorowi jednostki notyfikowanej w zakresie kontroli produkcji.

Jednocześnie informujemy, że rękawice KAT II, jakie chcemy zaoferować przebadane są na substancje chemiczne wymagane przez  Zamawiającego ( tj. Isopropanol 70%, Etanol 70%, wodorotlenek sodu 40%, aldehyd glutarowy i formalina 10%) oraz dodatkowo na inne substancje stosowane w środkach dezynfekcyjnych, czołowych producentów tj. Ecolab, Schulke i stanowią doskonałą ochronę personelu. Zgoda na powyższe zwiększy konkurencyjność ofert, jednocześnie pozwoli Zamawiającemu na wybór rękawicy spełniającej oczekiwania personelu.

Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie nr:8

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic nitrylowych konfekcjonowanych po 150 szt, z odpowiednim przeliczeniem ilości?

Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie nr: 9

       Prosimy o wyrażenie zgody na dołączenie wyników badań za zgodność z EN 455 w formie raportu z badania wykonanego przez Laboratorium Akredytowane i Jednostkę Notyfikowaną.

Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie:10 Zadanie 2, poz.2

       Prosimy  o odstąpienie od wymogu środka ochrony osobistej dla rękawic lateksowych i wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic zarejestrowanych jako wyrób medyczny?

Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie: 11

      Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic lateksowych o sile zrywania przed starzeniem min. 7.8 N?
Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
 Pytanie:12, Pakiet nr 1 , pozycja 1,2
Czy Zamawiający odstąpi od wymogu przedstawienia certyfikatu jednostki notyfikowanej na rzecz badań producenta potwierdzających spełnienie norm?

Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie:13, Pakiet nr 1 , pozycja 2
Rękawice chirurgiczne jałowe bezpudrowe polimerowane, rolowanym mankietem, mikro teksturowane z rozróżnieniem  na prawą i lewą dłoń pakowane w parach. AQL 1,0 i zawartości protein <50μg/g. W rozmiarach od 6,0 do 8,5?

Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie:14, Pakiet nr 1 , pozycja 3
Czy Zamawiający dopuści rękawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe, polimerowane obustronnie ze specjalną warstwą antypoślizgową na całej powierzchni, długość rękawicy 290 – 300 mm w zależności od rozmiaru?

Odp: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie:15, Pakiet nr 1 , pozycja 4
Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe, tekstura na palcach o uniwersalnym kształcie bez rozróżniania na prawą i lewą rękę, mankiet zakończony pogrubionym rolowanym brzegiem zapobiegającym samo zwijaniu się, kolor niebieski, pakowane po 1 parze, długość min.240 mm, AQL 1,5 zgodny z normą EN 455 1,2,3, rozmiary: S, M,L, XL;

Odp: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie:16, Pakiet nr 1 , pozycja 5
Rękawice diagnostyczne bezpudrowe lateksowe do zastosowanie w procedurach wysokiego ryzyka i ratownictwa medycznego, kształt uniwersalne z rolowanym mankietem, długość min. 290 mm grubość w części dłoniowej 0,30 mm zgodne z normą EN – 455, AQL 1,5 proteiny < 50 ug/g. Rozmiar L, XL?

Odp: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie:17 Pakiet nr 2, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści Rękawice nitrylowe diagnostyczne, bezpudrowe o sile zrywania przed starzeniem min. 6,5N, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie:18, Pakiet nr 2, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści Rękawice nitrylowe diagnostyczne, bezpudrowe w rozmiarach: XS, S, M, L, opak. 200szt. XL. 180szt z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości?

Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie:19, Pakiet nr 2, pozycja 2

Rękawica diagnostyczna, niesterylna, lateksowa, pudrowana skrobią kukurydzianą o powierzchni gładkiej. oznakowanie jako wyrób medyczny, zgodne z normą EN 455 , EN 374-3, EN 420. Równomiernie rolowany brzeg, pasujące na prawą i lewą dłoń. AQL 1,5 i zawartości protein < 150ug/g. Rozmiar S,M, L.
Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie:20, Dotyczy Zadania nr 1 poz. 1, 2

Parametr AQL określa poziom wadliwych wyrobów w ściśle określonej partii produktów. Niższy AQL oznacza mniejszą ilość wadliwych wyrobów w przebadanej serii.  Obowiązująca norma EN 455-1 określa sposób pobierania próbek oraz poziom kontroli  AQL , co odpowiada wymaganiom określonym w dyrektywie 93/42/EWG. Zamawiający w opisie podaje, iż wymaga rękawiczek o poziomie AQL 1,0. 

Czy Zamawiający dopuści rękawice sterylne o poziomie AQL 0,65 gwarantującym wyższą jakość rękawic niż w przypadku wymaganego AQL 1,0? 
Odp: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie:21, Dotyczy Zadania nr 1 poz. 3, 4, 5

Czy Zmawiający wyrazi zgodę na wydzielenie w/w pozycji do odrębnego pakietu? Wydzielenie tych pozycji pozwoli na udział większej liczbie oferentów i uzyskanie przez Zamawiającego lepszej cenowo oferty.
Odp: Nie wyrażamy zgody.
Pytanie: 22,Dotyczy Zadania nr 2 poz. 1

Czy Zmawiający dopuści rękawice nitrylowe diagnostyczne bezpurdowe o grubości pojedynczej ścianki na palcu 0,10+-0,12 mm, min. sile zrywania 7N, AQL 0,65. oznakowane jedynie jako wyrób medyczny oraz środek ochrony osobistej kat. III, bez dopuszczenia do kontaktu z żywnością?

Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie:23, Dotyczy Zadania nr 2 poz. 1

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu kolorystycznego zróżnicowania opakowań w zależności od rozmiaru rękawic? Wymóg ten nie jest obligatoryjny dla producentów rękawic, a jego wprowadzenie uniemożliwi udział w postępowaniu większej liczbie oferentów.
Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie:24 Dotyczy Zadania nr 2 poz. 2

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne lateksowe pudrowane o poziomie AQL 1,0, sile zrywania min. 10N?
Odp: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie:25, Dotyczy Zadania nr 2 poz. 2

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostycznych lateksowych pudrowanych oznakowanych jako wyrób medyczny oraz środek ochrony osobistej kategorii III?  Rękawic e klasyfikowane jako środek ochrony osobistej kategorii  I są stosowane przy minimalnym ryzyku, natomiast rękawice zakwalifikowane do kat. III to rękawice przeznaczone do  ochrony przed najwyższym poziomem ryzyka (np. przed substancjami chemicznymi), są testowane i zatwierdzone przez Jednostkę Notyfikowaną . 

Odp: Zamawiający dopuści.
Pytanie:26 

Proszę o zgodę na zaoferowanie w zadaniu 2 w pozycji 1 rękawic o grubości pojedynczej ścianki na palcu 0,009-0,14 mm, sile zrywu przed starzeniem min.6N i poziomie AQL 1,0 spełniających pozostałe wymogi specyfikacji.
Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie:27
Proszę o zgodę na zaoferowanie w zadaniu 2 w pozycji 2 rękawic nie badanych wg EN 374-3 spełniających pozostałe wymogi specyfikacji.
Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie: 28

Proszę o zgodę na przedstawienie w ofercie odnośnie pozycji 3 zadania 1 karty technicznej wystawionej przez producenta, która jest rzetelnym i wiarygodnym źródłem informacji oraz odstąpienie od wymogu aktualizacji badań przy zmianie serii w trakcie realizacji umowy.

 Odp: Zamawiający pozostawia  zapisy SIWZ bez zmian.
Pytanie:29

Prosimy o zmianę § 10 ust.1a) wzoru umowy na następujący:

a) Wykonawca w razie odstąpienia od umowy zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości 5% wartości niezrealizowanej części umowy.

Odp: Nie  wyrażamy zgody.

Pytanie:30
Prosimy o zmianę następującego zapisu w przypadku stawki podatku VAT:

„ W przypadku zmiany stawki VAT, zmianie ulegnie kwota podatku VAT i cena ( brutt), wartość netto pozostanie niezmienna a zmiana ta jako obowiązująca z mocy prawa nie wymaga zgody Zamawiającego oraz podpisania aneksu do umowy”.
Odp: Nie wyrażamy zgody, skutki zmiany stawki podatku VAT niekoniecznie muszą obciążać wyłącznie Zamawiającego.
                                                                                                                                       ………………………………
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