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Kielce  10.01.2018r.
EZ/ZP/103/2017/AŁ-D
Do wszystkich zainteresowanych
dotyczy: postępowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na „sukcesywne dostawy rękawic chirurgicznych i diagnostycznych dla potrzeb oddziałów Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach”
znak sprawy: EZ/ZP/103/2017/AŁ-D
Zamawiający, Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach działając na podstawie art. 38 ust. 2 art. w powiązaniu z 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. – Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2017. poz. 1579) Zamawiający Wojewódzki Szpital Zespolony w Kielcach ul. Grunwaldzka 45 udziela odpowiedzi na zadane pytania i wprowadza modyfikację zapisów SIWZ w następującym zakresie:

W części I SIWZ „Wytyczne dla Wykonawcy” w pkt. 13 lit. b (oświadczenia i dokumenty, jakie muszą załączyć Wykonawcy do oferty) Zamawiający wprowadza modyfikację w następującym brzmieniu:

BYŁO:
Pozostałe oświadczenia i dokumenty jakie muszą być załączone do oferty w tym dokumenty na potwierdzenie, iż oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego w opisie przedmiotu zamówienia tj.:
· ( …) 

·     protokoły badań producenta z kraju pochodzenia do serii dostarczonych próbek, nie starsze jednak niż 2017r., (Wykonawca składa stosowną informację o dokumencie w JEDZ/ESPD w części IV/C ppkt 12) z zaznaczeniem właściwych danych oraz odniesieniem którego produktu w danym pakiecie dotyczą.
· ( …) 

· certyfikaty wystawione przez jednostkę notyfikowaną potwierdzające zgodność z normami EN określonymi w opisie przedmiotu zamówienia, z zaznaczeniem właściwych danych oraz odniesieniem którego produktu w danym pakiecie dotyczą.
· ( …) 

JEST:

Pozostałe oświadczenia i dokumenty jakie muszą być załączone do oferty w tym dokumenty na potwierdzenie, iż oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego w opisie przedmiotu zamówienia tj.:

· ( …) 

· aktualne nie starsze niż trzy lata protokoły badań producenta z kraju pochodzenia do dostarczonych próbek (Wykonawca składa stosowną informację o dokumencie w JEDZ/ESPD w części IV/C ppkt 12) z zaznaczeniem właściwych danych oraz odniesieniem którego produktu w danym pakiecie dotyczą.
· ( …) 

· badania producenta lub certyfikat z jednostki niezależnej potwierdzający zgodność z normami EN określonymi w opisie przedmiotu zamówienia, z zaznaczeniem właściwych danych oraz odniesieniem którego produktu w danym pakiecie dotyczą.
· ( …) 

ODPWIEDZI NA PYTANIA
Pytania dotyczące Pakietu nr 1 - Rękawice nitrylowe do uchwytów naściennych i transportowych
Pytanie nr 6
Dot. Pakietu nr 1 poz. 1, 2.

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic przebadanych zgodnie z EN 374-1 (z wył.pkt.5.3.2), 2, 3. Pragniemy nadmienić, iż pkt.5.3.2 dotyczy odporności na przenikanie substancji chemicznych stosowanych głównie w przemyśle.

Odpowiedź:
Zamawiający nie wymaga przebadania rękawic zgodnie z normą EN 374-1 punktem 5.3.2.
Pytanie nr 7
Dot. Pakietu nr 1 poz. 1, 2.

W związku z faktem, iż ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. nie nakłada obowiązku badania zgodności z normą EN 455 przez jednostkę niezależną zwracamy się z prośbą o zgodę na przedłożenie badań producenta i/lub deklaracji zgodności na potwierdzenie zgodności z EN 455 i odstąpienie od wymogu certyfikatu jednostki notyfikowanej.

Odpowiedź:
Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 8
Dot. Pakietu nr 1 poz. 2.

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie na potwierdzenie braku tiuramów i MBT wg metody HPLC oraz zgodności z normą ASTMF1671 i ASTMD6978 raportu z badań przeprowadzonych w laboratorium niezależnym.

Odpowiedź:
Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 20
Dot. Pakietu nr 1 poz. 1.

Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na dłoni min. 0,06mm, na mankiecie min. 0,05mm?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 21
Dot. Pakietu nr 1 poz. 1.

Czy Zamawiający dopuści na potwierdzenie spełnienia wymagań Zamawiającego raport badań producenta nie starszy niż 2017r.?
Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 22
Dot. Pakietu nr 1 poz. 2.

Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na dłoni min. 0,06mm, na mankiecie min. 0,05mm?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 23
Dot. Pakietu nr 1 poz. 2.

Prosimy o dopuszczenie normy EN374 jako równoważnej dla ASTM D6978. Zgodnie z art. 30 ust. 4 Pzp oraz wyrokiem KIO z 16 lutego 2016 (KIO 142/16) Zamawiający ma obowiązek uznać dokument równoważny. Dodatkowo zgodnie z art. 30 ust. 1 Pzp Zamawiający opisuje przedmiot zamówienia wg kolejności preferencji  Polskich Norm przenoszących normy europejskie, a nie norm międzynarodowych
Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 24
Dot. Pakietu nr 1 poz. 1, 2.
Prosimy o dopuszczenie normy EN455 potwierdzonej przez producenta?

Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 35
Dot. Pakietu nr 1.

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy Zamawiający w celu weryfikacji dopuści potwierdzenia parametrów zaoferowanych rękawic Kartą techniczną dystrybutora/dokumentem producenta? Pragniemy zauważyć, że Kartę Techniczną wystawia się na podstawie szeregu licznych testów dla wielu serii, nie tylko jednej jak w przypadku raportu i dzięki temu deklaruje powtarzalność parametrów dla wszystkich stosowanych przez użytkownika rękawic.

Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 36
Dot. Pakietu nr 1 poz. 1.

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o grubości na dłoni min. 0,07 ± 0,01 mm, na mankiecie min. 0,06 ± 0,01 mm. Zgodne z normami EN 455-1,2,3,4, EN 374-1(z wył. pkt. 5.3.2),2,3, EN 420, EN 388, ASTM F1671. AQL <1,5, pakowane po max. 100 szt.

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 37
Dot. Pakietu nr 1 poz. 2.

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rozwiązania alternatywnego w zakresie dozowania i zabezpieczenia produktu w opakowaniu tj. ułożonych w odpowiedni sposób ułatwiający pojedyncze wyjmowanie, nie posklejane, opakowanie pasujące do dozowników naściennych z możliwością wyjmowania rękawic od frontu z otworem dozującym ograniczonym folią zapobiegającą kontaminacji rękawic w opakowaniu ze środowiska i ułatwiającą ich wyjmowanie. Grubość na palcu min. 0,1 ± 0,02 mm, na dłoni min. 0,07  ±  0,01 mm, na mankiecie min. 0,06  ± 0,01 mm. Poziom AQL ≤ 1,5, spełniające normy EN 455, EN 420, EN 455, ATSM F 1671, EN388, EN 374 – 1 (z wył. pktu 5.3.2), 2, 3. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3:  min. 12 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy, informacja o barierowości dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu - na opakowaniu i w Certyfikacie CE. Odporne przez co najmniej 30 minut na działanie min. 12 cytostatyków, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Mitomycyny C i Metotrexatu. Opakowanie 150 sztuk (135 sztuk dla XL).

Zaproponowane rozwiązanie ponad łatwość dozowania i zabezpieczenie przed kontaminacją daje użytkownikowi większe zabezpieczenie ze względu na przedłużony mankiet min. 260 mm bez dodatkowych kosztów.

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 38
Dot. Pakietu nr 1 poz. 2.

Prosimy o dopuszczenie jako alternatywy rękawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe, cienkie, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Grubość w obszarze palców min. 0,10 mm, na dłoni min. 0,07 ± 0,01 mm, na mankiecie min. 0,06 ± 0,01 mm, spełniające normy EN 455, EN 420, EN 455, ATSM F 1671, EN388, EN 374 – 1 (z wył. pktu 5.3.2), 2, 3. Przebadane na przenikanie substancji stosowanych w placówkach medycznych takie jak: alkohole (co najmniej 2 alkohole z poziomami ochrony fabrycznie naniesione na opakowaniu), kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, cytostatyki), o poziomie AQL ≤ 1.5 potwierdzone raportem z wynikami badań, oznakowane podwójnie, jako wyrób medyczny i środek ochrony osobistej kategorii III. Rozm. S, M, L, XL po max. 200 szt w op. Rozmiar kodowany kolorystycznie na opakowaniu, rękawice z możliwością pojedynczego wyjmowania. Opakowania pasujące do uchwytów naściennych z możliwością wyjmowania rękawic od frontu opakowania. Uchwyty naścienne mocowane pojedynczo lub w sekwencji po 3 lub więcej pasujące do wszystkich typów rękawic diagnostycznych stosowanych przez Zamawiającego, plastikowe o powierzchni gładkiej, umożliwiającej dezynfekcję, możliwość mocowania uchwytów na wytrzymałą taśmę, bez konieczności uszkadzania ścian, a także do wózków mobilnych. 
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 57

Dot. Pakietu nr 1 poz. 1.

Czy Zamawiający dopuści w w/w pozycji rękawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe, niejałowe, o wysokiej rozciągliwości, teksturowana powierzchnia min. na końcach palców, chlorowane od strony wewnętrznej, pokryte polimerem na stronie roboczej, mankiet rolowany, kształt uniwersalny. Długość minimalna 240mm. Grubości pojedynczej ścianki na: palcu 0,08mm +/-0,01, dłoń 0,07mm +/-0,01 mankiet 0,06mm +/-0,01. Rozmiar kodowany kolorystycznie na opakowaniu. Opakowania umożliwiające pojedyncze wyjmowanie rękawic od góry opakowania jedynie za mankiet (mankiet zawsze wyjmowany pierwszy), bez konieczności dotykania opakowania i pozostałych rękawic. Wykonawca dostarczy 10 uchwytów z możliwością mocowania na łóżku lub wózku zabiegowym, kompatybilnych z opakowaniami oferowanych rękawic. Dopuszczone do kontaktu z żywnością potwierdzone piktogramami na opakowaniu oraz potwierdzone Certyfikatem jednostki niezależnej. Zarejestrowane jako wyrób medyczny oraz Środek Ochrony Indywidualnej kategorii III. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671 potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej od producenta. Zgodne z normą EN 374- potwierdzone certyfikatem z jednostki notyfikowanej - dołączonym do oferty. Zgodność z normą EN 455 oraz potwierdzenie spełnienia wymagań – przedstawione w postaci karty technicznej produktu dołączonej do oferty. Rozmiar S, M, L pakowane a 50szt.?

Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 58
Dot. Pakietu nr 1 poz. 2.

Czy Zamawiający dopuści w w/w pozycji rękawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe, niejałowe, o wysokiej rozciągliwości, teksturowana powierzchnia min. na końcach palców, chlorowane od strony wewnętrznej, pokryte polimerem na stronie roboczej, mankiet rolowany, kształt uniwersalny. Długość minimalna 240mm. Grubości pojedynczej ścianki na: palcu 0,08mm +/-0,01, dłoń 0,07mm +/-0,01 mankiet 0,06mm +/-0,01. Rozmiar kodowany kolorystycznie na opakowaniu. Opakowania umożliwiające pojedyncze wyjmowanie rękawic od spodu opakowania jedynie za mankiet (mankiet zawsze wyjmowany pierwszy), bez konieczności dotykania opakowania i pozostałych rękawic co pozwoli ograniczyć skażenie do minimum. Wykonawca dostarczy 10 uchwytów naściennych pojedynczych lub potrójnych. Zarejestrowane jako wyrób medyczny oraz Środek Ochrony Indywidualnej kategorii III. Dopuszczone do kontaktu z żywnością potwierdzone piktogramami na opakowaniu. Pozbawione tiuramów oraz MBT potwierdzone badaniami HPLC z jednostki niezależnej. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671 potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej od producenta. Zgodne z normą EN 374-3 - potwierdzone raportem z badań z jednostki niezależnej. Zgodne z normą EN 420, 388, 374 - potwierdzone certyfikatem z jednostki notyfikowanej dołączonym do oferty. Zgodność z normą EN 455 oraz potwierdzenie spełnienia wymagań – przedstawione w postaci karty technicznej produktu dołączonej do oferty. Rozmiar S, M, L pakowane a 250szt.?

Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacją SIWZ.

Pytania dotyczące Pakietu nr 2 - Rękawice diagnostyczne do procedur podwyższonego ryzyka - lateksowe
Pytanie nr 9
Dot. Pakietu nr 2 poz. 1.

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic o grubości na palcu 0,36mm i długości min.302mm.
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 10
Dot. Pakietu nr 2 poz. 1.

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic przebadanych na przenikanie cytostatyków wg normy ASTMD 6978-05, która jest bardziej precyzyjna.
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 11
Dot. Pakietu nr 2 poz. 1.

W związku z faktem, iż ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. nie nakłada obowiązku badania zgodności z normą EN455 przez jednostkę niezależną zwracamy się z prośbą o zgodę na przedłożenie badań producenta i/lub deklaracji zgodności na potwierdzenie zgodności z EN455 i odstąpienie od wymogu certyfikatu jednostki notyfikowanej.

Odpowiedź:
Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 39
Dot. Pakietu nr 2.

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy Zamawiający w celu weryfikacji dopuści potwierdzenia parametrów zaoferowanych rękawic Kartą techniczną dystrybutora/dokumentem producenta? Pragniemy zauważyć, że Kartę Techniczną wystawia się na podstawie szeregu licznych testów dla wielu serii, nie tylko jednej jak w przypadku raportu i dzięki temu deklaruje powtarzalność parametrów dla wszystkich stosowanych przez użytkownika rękawic.
Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 40
Dot. Pakietu nr 2.

Prosimy Zamawiającego o możliwość zaoferowania rękawic diagnostycznych do procedur o podwyższonym ryzyku oraz jako rękawice sekcyjne, lateksowych bezpudrowych o kształcie anatomicznym, pokrycie wewnętrzne polimeryzowane o strukturze sieci ułatwiającej zakładanie rękawic, zewnętrznie mikroteksturowanych. Zgodne z normami EN 455-1,2,3,4, EN 374-1(z wył. pkt. 5.3.2),2,3, EN 420, EN 388, ASTM F1671. Grubość min.: na palcu 0,27 mm, na dłoni 0,22 mm, na mankiecie min. 0,16 mm. Siła zrywania min. 18 N. Badania na przenikalność substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671. Pakowane w dwuprzegrodowe dyspensery po max 50 par.  

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Zamawiający nie wymaga przebadania rękawic zgodnie z normą EN 374-1 punktem 5.3.2.
Pytanie nr 59
Dot. Pakietu nr 2 poz. 1.

Czy Zamawiający dopuści w w/w pozycji rękawice diagnostyczne do procedur o podwyższonym ryzyku, lateksowe, bezpudrowe, chlorowane. Grubość pojedynczej ścianki na palcu 0,40mm, dłoni 0,30mm, mankiecie 0,20mm, długość min. 290mm, siła zrywająca przed starzeniem min. 28N. Rękawica podwójnie zarejestrowana jako wyrób medyczny i środek ochrony osobistej kat. III. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671 potwierdzone raportem badania, wykonanym w niezależnym laboratorium. Odporne na przenikanie mikroorganizmów zgodnie z normą EN 374-2, odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-1,3, odporne na przenikanie cytostatyków zgodnie z EN 374-3, zgodne z normą EN 420 – potwierdzone certyfikatem z jednostki notyfikowanej dołączonym do oferty. Zgodność z normą EN 455 oraz potwierdzenie spełnienia wymagań – przedstawione w postaci karty technicznej produktu dołączonej do oferty. Opakowanie a'50 sztuk. Rozmiar S, M, L, XL?
Odpowiedź:
Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytania dotyczące Pakietu nr 3 - Rękawice chirurgiczne i jednorazowe winylowe

Pytanie nr 16
Dot. Pakietu nr 3 poz. 1, 2, 3, 4.

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic przebadanych zgodnie z EN 374-1(z wył.pkt.5.3.2), 2, 3 co zostanie potwierdzone certyfikatem badania typu WE. Pragniemy nadmienić, iż pkt.5.3.2 dotyczy rękawic chemoodpornych stosowanych głównie w przemyśle.

Odpowiedź:
Zamawiający nie wymaga przebadania rękawic zgodnie z normą EN 374-1 punktem 5.3.2.
Pytanie nr 17
Dot. Pakietu nr 3 poz. 4.

Czy Zamawiający dopuści potwierdzenie normy EN455 certyfikatem wystawionym przez jednostkę niezależną? 

Odpowiedź:
Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 25
Dot. Pakietu nr 3 poz. 1.

Czy Zamawiający dopuści rękawice chirurgiczne, poziom protein poniżej 100µg/dm3, opakowane w papier foliowany, AQL=1,0, pozostałe parametry zgodne z SIWZ?

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 26
Dot. Pakietu nr 3 poz. 1.

Czy Zamawiający dopuści rękawice chirurgiczne o długości min 294mm, poziom protein max 33µg/g, potwierdzone raportem z badań producenta z 2016 roku?

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ. 
Pytanie nr 27
Dot. Pakietu nr 3 poz. 3.

Czy Zamawiający dopuści rękawice chirurgiczne o długości minimum 280, o grubości na palcu0,2mm (±0,03), potwierdzone raportem badań producenta z 2016 roku?

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ i modyfikacją.

Pytanie nr 28
Dot. Pakietu nr 3 poz. 4.

Czy Zamawiający dopuści rękawice wykonane z polichlorku winylu o grubości pojedynczej ścianki 0,08mm, długość 240mm, pozostałe parametry zgodne z SIWZ?

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 41
Dot. Pakietu nr 3.

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy Zamawiający w celu weryfikacji dopuści potwierdzenia parametrów zaoferowanych rękawic Kartą techniczną dystrybutora/dokumentem producenta? Pragniemy zauważyć, że Kartę Techniczną wystawia się na podstawie szeregu licznych testów dla wielu serii, nie tylko jednej jak w przypadku raportu i dzięki temu deklaruje powtarzalność parametrów dla wszystkich stosowanych przez użytkownika rękawic.

Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 42
Dot. Pakietu nr 3.

Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy rękawice winne spełniać wymagania normy EN 374-1 (z wyłączeniem punktu 5.3.2),2,3 tj. w zakresie będącym podstawą do uzyskania certyfikatu CE wydanego przez Jednostkę Notyfikowaną dla Środka Ochrony Osobistej?

Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga przebadania rękawic zgodnie z normą EN 374-1 punktem 5.3.2.
Pytanie nr 43
Dot. Pakietu nr 3 poz. 2.

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o grubości na palcu min. 0,22 ± 0,01 mm.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 44
Dot. Pakietu nr 3 poz. 4.

Prosimy o dopuszczenie rękawic o grubości min. 0,07 mm, pakowanych po max.100 szt. 

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 45
Dot. Pakietu nr 3 poz. 4.

Prosimy o dopuszczenie rękawic spełniających wymagania dla co najmniej 2. poziomu skuteczności według normy EN 374-2 (tabela poziomu AQL) dla poziomu kontroli G1.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 46
Dot. Pakietu nr 3 poz. 4.

Ze względu na fakt, że winyl jako materiał do produkcji rękawic jest wyjątkowo mało wytrzymałym materiałem i ze względu na swoje właściwości fizyczne i chemiczne nie zalecanym do pracy w środowisku mokrym i w procedurach wysokiego ryzyka, zapisy o podwyższonym poziomie AQL i kategorii III mogą wprowadzić użytkownika w błąd i dać fałszywe poczucie bezpieczeństwa. AQL jako parametr szczelności o poziomie 1,0 wskazuje na lepszą szczelność rękawic, podczas gdy winyl nie powinien być stosowany w bezpośrednim kontakcie z płynami. Z drugiej strony Środek ochrony osobistej kategorii III powinien nieść za sobą ochronę w procedurach wysokiego ryzyka. Winyl natomiast nie może być stosowany w kontakcie z substancjami chemicznymi, gdyż nie stanowi bariery w środowisku mokrym, a w takim środowisku jest kontakt z substancjami chemicznymi w szpitalu. Prosimy zatem Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o poziomie AQL 1,5, oznakowaniu jako kategoria I środka ochrony.

W przypadku negatywnej odpowiedzi, prosimy zatem o wyjaśnianie, czy Zamawiający będzie oczekiwał potwierdzenia barierowości na substancje używane w środkach dezynfekcyjnych, jak m.in. alkohole i aldehydy. 
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza i nie wymaga potwierdzenia barierowości na substancje używane w środkach dezynfekcyjnych, jak m.in. alkohole i aldehydy.
Pytania dotyczące Pakietu nr 4 - Rękawice diagnostyczne, niejałowe, nitrylowe

Pytanie nr 1

Dot. Pakietu nr 4 
Czy Zamawiający dopuści rękawice z poziomem AQL 1,5 oraz siłą zrywania w całym okresie przechowywania 6N?

Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 2
Dot. Pakietu nr 4 

Czy Zamawiający dopuści rękawice przebadane na cytostatyki zgodnie z EN 374?

Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 3
Dot. Pakietu nr 4 

Prosimy o doprecyzowanie, czy chodzi podana ilość  200.000 dotyczy opakowań czy sztuk?  

Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ, tj., 200.000 opakowań.
Pytanie nr 12
Dot. Pakietu nr 4 poz. 1.

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic przebadanych zgodnie z EN 374-1 (z wył.pkt.5.3.2), 2, 3. Pragniemy nadmienić, iż pkt.5.3.2 dotyczy odporności na przenikanie substancji chemicznych stosowanych głównie w przemyśle.

Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga przebadania rękawic zgodnie z normą EN 374-1 punktem 5.3.2.
Pytanie nr 18
Dot. Pakietu nr 4.

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic przebadanych zgodnie z EN 374-1(z wył.pkt.5.3.2), 2, 3 co zostanie potwierdzone certyfikatem badania typu WE. Pragniemy nadmienić, iż pkt.5.3.2 dotyczy rękawic chemoodpornych stosowanych głównie w przemyśle.

Odpowiedź:
Zamawiający nie wymaga przebadania rękawic zgodnie z normą EN 374-1 punktem 5.3.2.
Pytanie nr 19
Dot. Pakietu nr 4.

Czy Zamawiający na potwierdzenie dopuszczenia rękawic do kontaktu z żywnością wymaga załączenia do oferty certyfikatu wystawionego przez jednostkę niezależną (potwierdzającego wysoką jakość bezpiecznego produktu)?  

Odpowiedź:
Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 29
Dot. Pakietu nr 4 poz. 1.

Czy Zamawiający dopuści rękawice zabiegowo diagnostyczne o grubości pojedynczej ścianki 0,08mm, siła na zrywanie przed starzeniem min. 6,0N, pozostałe parametry zgodne z SIWZ?

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 30
Dot. Pakietu nr 4 poz. 1.

Czy Zamawiający dopuści rękawice w opakowaniach a’200szt., z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości?

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza po odpowiednim przeliczeniu ilości.
Pytanie nr 31
Dot. Pakietu nr 4 poz. 1.

Prosimy o dopuszczenie normy EN374 jako równoważnej dla ASTM D6978. Zgodnie z art. 30 ust. 4 Pzp oraz wyrokiem KIO z 16 lutego 2016 (KIO 142/16) Zamawiający ma obowiązek uznać dokument równoważny. Dodatkowo zgodnie z art. 30 ust. 1 Pzp Zamawiający opisuje przedmiot zamówienia wg kolejności preferencji  Polskich Norm przenoszących normy europejskie, a nie norm międzynarodowych.

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 32
Dot. Pakietu nr 4 poz. 1.

Prosimy o dopuszczenie normy EN455 potwierdzone przez producenta?
Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 33
Dot. Pakietu nr 4 poz. 1.

Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na palcu min 0,08mm?
Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 47
Dot. Pakietu nr 4.

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy Zamawiający w celu weryfikacji dopuści potwierdzenia parametrów zaoferowanych rękawic Kartą techniczną dystrybutora/dokumentem producenta? Pragniemy zauważyć, że Kartę Techniczną wystawia się na podstawie szeregu licznych testów dla wielu serii, nie tylko jednej jak w przypadku raportu i dzięki temu deklaruje powtarzalność parametrów dla wszystkich stosowanych przez użytkownika rękawic.

Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 48
Dot. Pakietu nr 4.

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic pakowanych po 100 szt. (90 szt. dla rozm. XL).

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 49
Dot. Pakietu nr 4.

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie potwierdzenia spełnienia wymagań kartą katalogową lub protokołami z badań producenta starszymi niż 2017 r.

Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 50
Dot. Pakietu nr 4.

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawiczek nitrylowych, charakteryzujących się siłą zrywania zgodnie z wymaganiami ogólnoeuropejskimi określonymi w obowiązującej normie EN PN 455-2: 2009:A1:2011 wynoszącą min. 6N w okresie przechowywania.

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 51
Dot. Pakietu nr 4.

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie do oceny jakości grubości na palcu minimum 0,11 – 0,12 mm, ocenianej w formularzu jako kryterium jakości.

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytania dotyczące Pakietu nr 5 - Rękawice chirurgiczne 
Pytanie nr 4
Dot. Pakietu nr 5

Czy Zamawiający dopuści rękawice z mankietem prostym zaopatrzonym  w opaskę samoprzylepną? Pozostałe parametry zgodnie z SIWZ.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 5
Dot. Pakietu nr 5

Czy zamawiający dopuści rękawice z powierzchnią  zewnętrzną  mikroteksturowaną, silikonowaną i chlorowaną oraz zakres tolerancji w grubościach (+/- )? Pozostałe parametry zgodnie z SIWZ.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.
Pytania dotyczące Pakietu nr 6 - Rękawice chirurgiczne do zabiegów kardiochirurgicznych

Pytanie nr 52
Dot. Pakietu nr 6.

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy Zamawiający w celu weryfikacji dopuści potwierdzenia parametrów zaoferowanych rękawic Kartą techniczną dystrybutora/dokumentem producenta? Pragniemy zauważyć, że Kartę Techniczną wystawia się na podstawie szeregu licznych testów dla wielu serii, nie tylko jednej jak w przypadku raportu i dzięki temu deklaruje powtarzalność parametrów dla wszystkich stosowanych przez użytkownika rękawic.

Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacja SIWZ.
Pytanie nr 53
Dot. Pakietu nr 6.

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych półsyntetycznych (50%/50%) z wewnętrzną warstwą w 100% nitrylową, z poziomem protein < 50µg/g,  sterylizowanych radiacyjnie, AQL po zapakowaniu poniżej 1,0, grubość palca pojedyncza ścianka 0,25mm, dłoni ≥0,20 mm i mankietu 0,19 mm, długość min. 295mm, siła zrywania przed starzeniem min. 16 N i po starzeniu min. 15 N, mankiet rolowany z widocznymi poprzecznymi i podłużnymi wzmocnieniami mankietu, skutecznie zapobiegającymi jego zsuwaniu, z datą ważności oraz datą zakończenia produkcji na opakowaniu, tak jak obecnie stosowane w Państwa Placówce. 

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 54
Dot. Pakietu nr 6.

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie potwierdzenia spełnienia wymagań kartą charakterystyki produktu wystawioną przez producenta. 

Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacją SIWZ.

Pytania dotyczące Pakiet nr 7 - Rękawice foliowe jednorazowe , niejałowe. 
Pytanie nr 34
Dot. Pakietu nr 7 poz. 1.

Prosimy od odstąpienie wymagania zgodności z normą EN455.
Odpowiedź:

Zamawiający odstępuje od ww. wymogu. Jednocześnie informuje, iż Wykonawca winien złożyć oświadczenie, iż produkt nie jest wyrobem medycznym i nie stosuje się ustawy o wyrobach medycznych z dn. 20 maja 2010r. Zamawiający modyfikuje treść opisu przedmiotu zamówienia poprzez wykreślenie treści „ Zgodne z normą EN 455 potwierdzone certyfikatem z jednostki notyfikowanej dołączonym do oferty”. Poniżej ZMODYFIKOWANY Załącznik nr 2 do SIWZ – formularz asortymentowo – cenowy.
Pytanie nr 13
Dot. Pakietu nr 7 poz. 1.

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic foliowych nie będących wyrobem medycznym i odstąpienie od wymogów: zgodności z normą EN455, przedłożenia certyfikatu jednostki notyfikowanej  i badań producenta nie starszych niż z 2017r.

Odpowiedź:
Zamawiający odstępuje od ww. wymogu. Jednocześnie informuje, iż Wykonawca winien złożyć oświadczenie, iż produkt nie jest wyrobem medycznym i nie stosuje się ustawy o wyrobach medycznych z dn. 20 maja 2010r. 
Zamawiający modyfikuje treść opisu przedmiotu zamówienia poprzez wykreślenie treści „ Zgodne z normą EN 455 potwierdzone certyfikatem z jednostki notyfikowanej dołączonym do oferty”. Poniżej ZMODYFIKOWANY Załącznik nr 2 do SIWZ – formularz asortymentowo – cenowy.

Pytania dotyczące Pakiet nr 8 - Rękawice diagnostyczne do procedur podwyższonego ryzyka - nitrylowe

Pytanie nr 14
Dot. Pakietu nr 8 poz. 1.

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawicy o poziomie AQL 1,5.

Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 15
Dot. Pakietu nr 8  poz. 1.

W związku z faktem, iż ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. nie nakłada obowiązku badania zgodności z normą EN455 przez jednostkę niezależną zwracamy się z prośbą o zgodę na przedłożenie badań producenta i/lub deklaracji zgodności na potwierdzenie zgodności z EN455 i odstąpienie od wymogu certyfikatu jednostki notyfikowanej.

Odpowiedź:
Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytanie nr 55
Dot. Pakietu nr 8.

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy Zamawiający w celu weryfikacji dopuści potwierdzenia parametrów zaoferowanych rękawic Kartą techniczną dystrybutora/dokumentem producenta? Pragniemy zauważyć, że Kartę Techniczną wystawia się na podstawie szeregu licznych testów dla wielu serii, nie tylko jednej jak w przypadku raportu i dzięki temu deklaruje powtarzalność parametrów dla wszystkich stosowanych przez użytkownika rękawic.

Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacją SIWZ.

Pytanie nr 56
Dot. Pakietu nr 8.

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych niejałowe z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka, kolor niebieski, z dodatkową teksturą na palcach, grubość na palcu min. 0,15 ± 0,01 mm, długość minimalna 300 mm, AQL ≤ 1,5, oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Siła zrywania min. 8,7 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do kontaktu z żywnością z adekwatnym piktogramem. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3 min. 16 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy. Odporne na działanie min. 12 cytostatyków, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Thi-Tepa, Mitoxantronu i Metotrexatu (raporty z wynikami), Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary S-XL, pakowane maks. 100 sztuk. 

Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 61
Dot. Pakietu nr 1, 2, 4, 8.

Prosimy o odstąpienie od  wymogu, by raport z badań dotyczył serii dołączonych próbek (odstąpienie od raportu do wyprodukowanej partii zgodnej z dostarczonymi próbkami). Prosimy o pozytywne ustosunkowanie się do naszej prośby. Jako Wykonawca dostarczymy wraz z ofertą próbki oraz wymagane badanie/dokumenty odpowiednio do oferowanego produktu.

Odpowiedź:

Zgodnie z modyfikacją SIWZ.
Pytania dotyczące wzoru umowy
Pytanie nr 60

Dot. wzoru umowy.

a. Prosimy o modyfikację § 2 ust. 4 projektu umowy w następujący sposób: „Wykonawca nie może dokonywać przelewu (cesji) wierzytelności przypadającej mu w stosunku do Zamawiającego na rzecz osób trzecich bez uzyskania uprzedniej zgody, podmiotu tworzącego Zamawiającego, w formie pisemnej pod rygorem nieważności. Czynność prawna mająca na celu zmianę wierzyciela może nastąpić wyłącznie w trybie określonym przepisami ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej.”
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.

b. Prosimy o modyfikację zapisu projektu umowy poprzez wydłużenie w § 8 ust. 2 terminu na realizację reklamacji do 5 dni roboczych. 
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.

c. Prosimy o modyfikację zapisu § 9 ust. 1 pkt 2) lit. a) projektu umowy poprzez określenie, że kara umowna w zastrzeżonej wysokości naliczana będzie od wartości brutto niezrealizowanej części umowy, a nie od wartości brutto całej umowy.
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.

d. Prosimy o modyfikację zapisu projektu umowy dotyczącego kar umownych poprzez ich zmniejszenie do wysokości 50 zł w § 9 ust. 1 pkt 2) lit. b) oraz c) oraz do wysokości 100 zł w § 9 ust. 1 pkt 2) lit. d).

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.
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.

e. Prosimy o modyfikację projektu umowy poprzez dodanie do § 13 ust. 3 lit. a) następującego zapisu: „w przypadku ustawowej zmiany obowiązujących stawek podatku VAT w odniesieniu do asortymentu objętego umową. W takim przypadku cena ulegnie zmianie z dniem wejścia w życie aktu prawnego określającego zmianę stawki VAT, z zastrzeżeniem, że zmianie ulegnie cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana umowy w tym przypadku nastąpi automatycznie i nie wymaga formy aneksu.”
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.

f. Prosimy o dodanie do projektu umowy zapisu § 13 ust. 5 o następującej treści: „Zamawiający dopuszcza możliwość zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie trwania umowy kursu dolara amerykańskiego w stosunku do złotego o co najmniej 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastąpi w formie aneksu.” 
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.
g. Prosimy o wykreślenie zapisu § 14 ust. 3 projektu umowy.
Odpowiedź:
Zgodnie z SIWZ.

Odpowiedzi na pytania i zawarte w niniejszym piśmie modyfikacje są wiążące i należy je uwzględnić w treści składanych ofert.
W związku z powyższym Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej: www.bip.wszzkielce.pl nowy załącznik nr 2 do SIWZ – formularz asortymentowo – cenowy ofertowy pod nazwą – ZMODYFIKOWANY Załącznik nr 2 do SIWZ – formularz asortymentowo – cenowy.
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