DZP-271-5/2015                                                                                                                Brzesko dnia 20.02.2015r.
Odp:1
                                                                                                           Wykonawcy wszyscy 

                                                                                                            biorący udział w postępowaniu

Dotyczy: Przetargu nieograniczonym na dostawę: „Rękawic medycznych”
                   W odpowiedzi na zapytania wykonawców, informuję:
Pytanie nr: 1 - Pakiet 1, poz. 2

Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu chlorowania rękawicy. Jednocześnie potwierdzamy iż proponowane przez nas rękawice posiadają wewnętrzną warstwą polimeryzowaną – ułatwiającą nakładanie nawet w przypadku mokrej lub wilgotnej dłoni przy jednoczesnym zminimalizowaniu prawdopodobieństwa wystąpienia reakcji alergicznych.

Odp: Zamawiający odstępuje.
Pytanie nr: 2 - Pakiet 1, poz. 1-3

Zwracamy się z prośbą doprecyzowanie jakiego rozmiaru Zamawiający oczekuje jako próbki gdyż rękawice z pozycji 1-3 są dostępne w rozmiarach 6,0-9,0. 

Odp:Próbki w rozmiarz 7,0.
Pytanie nr: 3 - Pakiet 1, poz. 4

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic gładkich z teksturą na końcach palców. Wykonywanie precyzyjnych ruchów, większa przyczepność uzależniona jest głównie od powierzchni rękawicy w części chwytnej czyli na końcach palców.

Odp: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr: 4 - Pytanie nr: 1 - Pakiet 2 poz 1

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic pakowanych a’200szt, z jednoczesnym przeliczeniem zamawianych ilości. Większa ilość sztuk w opakowaniu generuje mniejsze koszty, co dla Zamawiającego jest bardziej ekonomiczne.
Odp: Zamawiający nie dopuszcza.

Pytanie nr: 5 - Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic o AQL = 1.0. Parametr AQL określa poziom wadliwych wyrobów (poziom szczelności rękawicy, czyli test na nieobecność dziur) ściśle określonej partii produktów. Niższy AQL oznacza mniejszą ilość wadliwych wyrobów w przebadanej serii, czyli większą szczelność rękawicy. Zamawiający w opisie podaje, iż wymaga rękawiczek o poziomie AQL 1,5. Czy zatem Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne o niższym poziomie AQL 1,0 gwarantującym wyższą jakość rękawic niż w przypadku wymaganego AQL 1,5?
Odp. AQL nie większe niż 1,5.

Pytanie nr: 6 - Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu przebadania rękawic na 70% izopropanol i  dopuszczenie do zaoferowania rękawic nitrylowych przebadanych na:

40% wodorotlenek sodu >480min/6 poziom.

50% kwas siarkowy >480min/6 poziom

10-13% Podchloryn sodu >480min/6 poziom  

0,1% Fenol >480min/6 poziom     

36% Formaldehyd >60min/3 poziom

5%  Bromek etydyny >480min/6 poziom                              

50% Glutaraldehyd >480min/6 poziom

1,5% Metanol w  wodzie >480min/6 poziom.

Odp: Nie wyrażamy zgody.
Pytanie nr: 7 - Pakiet 2 po 2

Proszę o zgodę na zaoferowanie rękawic nie badanych wg EN 374-3 spełniających pozostałe wymogi specyfikacji.

Odp: Nie wyrażamy zgody.
Pytanie nr: 8 - Pakiet 2 poz 4.

Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania dozowników na rękawiczki o wymiarach wys. 100mm, szer. 100mm, dł. 265mm, wykonanych z drutu stalowego fi 4mm z blaszką montażową, malowane farbą antybakteryjną białą.

Odp: Nie dopuści.
Pytanie nr: 9 - Pytania dotyczące zapisów umowy:

Prosimy o modyfikacje § 6 ust. 9 projektu umowy poprzez dodanie następującego zapisu: "W przypadku opóźnienia Zamawiającego w dokonaniu płatności przekraczającego 55 dni od dnia płatności określonego na fakturze, Wykonawca ma prawo wstrzymać realizację kolejnych dostaw do czasu uregulowania przez Zamawiającego zaległości przekraczających termin płatności określony na fakturze o 55 dni. W takim przypadku Zamawiający nie ma prawa naliczać kar umownych za opóźnienie w dostawie towaru." 
Odp: Zamawiający pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr: 10 - .
Prosimy o modyfikację zapisu projektu umowy dotyczącego kar umownych

   poprzez ich zmniejszenie do wysokości 0,5% w § 10 ust. 1 lit. b i lit. d oraz 5 % w § 10 ust. 1 lit. a. Pragniemy podkreślić, że zastrzeżone kary umowne mogą zostać uznane za wygórowane i narażają Wykonawcę na odpowiedzialność niewspółmiernie wysoką do ewentualnych naruszeń. Ponadto, w przypadku obniżenia wysokości kar umownych interes Zamawiającego nie zostanie zagrożony, ponieważ ma możliwość dochodzenia odszkodowania uzupełniającego na zasadach ogólnych.
Odp: Zamawiający pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr: 11 - 
Prosimy o modyfikację zapisu § 11 ust. 1 lit. b poprzez dodanie do

niego następującej treści: "W takim przypadku zmiana cen brutto nastąpi automatycznie, ceny netto pozostaną bez zmian. Zmiana nie wymaga formy aneksu."

Odp: Zamawiający pozostawia zapisy SIWZ bez zmian.

Pytanie nr: 12
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: AQL 1,0 jest wartością maksymalną.

Pytanie nr: 13
Dotyczy Zadania nr 1 poz. 3, 4

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 nr 14
Dotyczy Zadania nr 1 poz. 5

Czy Zamawiający dopuści rękawice lateksowe do procedur wysokiego ryzyka jednorazowe bezpudrowe, niesterylne, chlorowane wewnętrznie, AQL- 0,65, kolor ciemno niebieski, anatomiczny kształt, oburęczne, teksturowana powierzchnia, wzmocniony rolowany mankiet, oznaczone na opakowaniu jako wyrób medyczny oraz środek ochrony indywidualnej kategorii III, min. długość 300mm dla rozmiarów S-L oraz min.240mm dla rozmiaru XL, grubość dłoni: 0,32+/-0,02; na końcach palców: 0,33+/-0,02; mankiet: 0,22+/-0,02, spełniające normy EN455-I-II-III, EN374-I-II-III, ASTMF 1671? 

Odp: Tak dopuści.
Pytanie nr: 15 – dotyczy Zadania 2 Pozycja 1 – rękawice diagnostyczne nitrylowe
Czy Zamawiający w Zadaniu 2 pozycja 1 odstąpi od wymogu certyfikatu jednostki notyfikowanej potwierdzającego zgodność rękawic z normą   EN 455? Wyżej wymienione rękawice są  rękawicami niesterylnymi należącymi do klasy I wyrobów medycznych. Dla tej grupy produktów żaden z obowiązujących przepisów prawa nie nakłada obowiązku podlegania kontroli i nadzorowi jednostki notyfikowanej nad zgodnością z normą EN 455. Obowiązek taki przewidziany jest wyłącznie dla rękawic chirurgicznych sterylnych należących do wyrobów medycznych grupy IIA. Zgodność rękawic diagnostycznych nitrylowych z normą EN455 potwierdza deklaracja zgodności producenta.
Odp: Tak.
Pytanie nr: 16 Zadanie 2 Poz.1

Czy zamawiający dopuści rękawice o sile zrywania mediana 6N i zachowanych pozostałych parametrach?

Odp: Nie (parametr oceniany).
Pytanie nr: 17 Poz.2

Czy zamawiający dopuści rękawicę diagnostyczną lateksową, pudrowaną skrobią kukurydzianą o powierzchni gładkiej, zarejestrowane jako wyrób medyczny, zgodne z normą EN 455, równomiernie rolowany brzeg, pasujące na prawą i lewą dłoń, AQL 1,5, zawartość protein ≤70µg/g, siłą zrywania przed starzeniem min. 7N ?

Odp: Nie dopuści.
Pytanie nr: 18 Poz.4

Czy zamawiający dopuści dozownik na rękawice o wymiarach 197x260mm, wykonany ze stali nierdzewnej, pasujący do wszystkich standardowych opakowań rękawic pakowanych zarówno po 100 jak i po 200 szt, z możliwością przytwierdzenia do ściany? 

Odp: Nie.
Pytanie nr: 19  Pakiet 1 poz. 1, 2

Prosimy o dopuszczenie rękawiczek posiadających certyfikat CE wydany przez jednostkę notyfikowaną oraz zgodnych z normą EN 455 posiadających badania potwierdzające spełnienie ww. normy od producenta. Zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. ( art.2, pkt1.7) oraz Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r (art.16, pkt1) dotyczącej wyrobów medycznych celem i zadaniem jednostki notyfikowanej jest certyfikacja ( ocena zgodności) produktów medycznych, która kończy się wydaniem certyfikatu zgodności. Art.29 pkt.5 ustawy o wyrobach medycznych wskazuje klasy wyrobów medycznych, które należy poddać ocenie zgodności przed wprowadzeniem produktów do obrotu i używania na terenie RP. Nie ma natomiast obowiązku aby posiadały badania potwierdzone przez jednostkę notyfikowaną>

Odp: Zamawiający dopuszcza, pod warunkiem że rękawice będą spełniać wszystkie wymagania dla rękawic sterylnych.

Pytanie nr:20 Pakiet 1 , poz.1 – Czy Zamawiający dopuści rękawice chirurgiczne o zawartości protein <100µg/dm³, pozostałe parametry zgodne z SIWZ?

Odp: 80µg/dm³ jest wielkością maksymalną  - parametr oceniany.
Pytanie nr: 21 Pakiet 1, poz.3 -  Czy Zamawiający dopuści rękawice chirurgiczne z zewnętrzną specjalną warstwą antypoślizgową zapewniającą pewny chwyt, polimeryzowane obustronnie, pozostałe parametry zgodnie z SIWZ?

Odp: Zamawiający pozostawia wymagania SIWZ bez zmian.
Pytanie nr:22 

Pakiet 1, poz.4 – Czy Zamawiający oczekuje rękawic diagnostycznych sterylnych?

Odp: Tak,  „ Jałowe” tzn. sterylne.

Pytanie nr: 23

Pakiet 1 poz.4 – Czy Zamawiający dopuści rękawice w kolorze fioletowym pozostałe parametry zgodnie z SIWZ?

Odp: Tak.
Pytanie nr:24

Pakiet 1, poz.4 – Czy Zamawiający dopuści rękawice, gdzie AQL=1,5, pozostałe parametry zgodnie z SIWZ?

Odp: Nie dopuści.

Pytanie nr:25

Pakiet 1 , poz.5 – Czy Zamawiający dopuści rękawice do procedur wysokiego ryzyka grubości w części dłoniowej 0,30 mm, pozostałe parametry zgodnie z SIWZ?

Odp: Nie dopuści.

Pytanie nr:26

Pakiet 2, poz.1 – Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne o grubości palca 0,08 mm, pozostałe parametry zgodnie z SIWZ?

Odp: Nie dopuści.

Pytanie nr:27

Pakiet 2, poz.1 – Czy Zamawiający dopuści wycenę rękawic diagnostycznych pakowane a/ 200 szt rozmiar XL a/180 szt w ilości 7 500 op, pozostałe parametry zgodnie z SIWZ?

Odp: Nie dopuści.

Pytanie nr:28

Pakiet 2, poz.2 Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne zarejestrowane tylko jako wyrób medyczny zawartość protein <100µg/g, pozostałe parametry zgodnie z SIWZ?

Odp: Nie dopuści.

Pytanie nr: 29

Pakiet 2, poz.3 – Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne w rozmiarze M i L, pozostałe parametry zgodnie z SIWZ?

Odp: Nie dopuści.

Pytanie nr: 30

Pakiet 2, poz.1 – Czy Zamawiający dopuści dopuszczone do kontaktu z żywnością potwierdzone badaniami producenta, pozostałe parametry zgodnie z SIWZ?
Odp: Nie dopuści.
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