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WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego: na dostawę rękawic dla potrzeb szpitala

Do dnia 24 marca 2011 r. wpłynęły do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu następujące zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

1. Zadanie nr 1:

Poz.1:

1.Prosimy o dopuszczenie rękawicy o grubości ścianki na palcu 0,32mm i zwartości protein <50 ug/g producenta – firmy Cardinal Health, tak jak obecnie stosowane.
Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
2.Czy rękawice mają być przebadane na przenikalność na wirusów zgodnie z normą ASTMF 1671 potwierdzone stosowanym raportem dołączonym do oferty?
Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
3.Czy rękawice mają być wyposażone w podłużne i poprzeczne wzmocnienie uniemożliwiające zsuwanie się rękawic w trakcie zabiegu?

Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Zadanie nr 1:

Poz.2:

1.Czy rękawice maja być pakowane w zewnętrzne opakowanie foliowe podciśnieniowo pozbawione  powietrza (próżniowe)? Rozwiązanie tego typu pozwala na natychmiastową identyfikację wszelkich mikrouszkodzeń opakowania i skutecznie wyklucza ryzyko użycia wyjałowionej rękawicy?
Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
2.Czy rękawice mają być przebadane na przenikalność na wirusów zgodnie z normą ASTMF 1671 potwierdzone stosowanym raportem dołączonym do oferty?
Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
3.Prosimy o dopuszczenie zaoferowania rękawic o zwartości protein <50 ug/g producenta – firmy Cardinal Health.
Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
4.Prosimy o dopuszczenie zaoferowania rękawic chirurgicznych jałowych bezpudrowych lateksowych z syntetycznym układem powłok wewnętrznych o kształcie w pełni anatomicznym z rolowanym obrzeżem z szerszym i wygodniejszym brzegiem dłoni o długości min.270mm, o grubości w obszarze dłoni 0,19mm – 0,24mm i poziomie AQL 1,0 producenta- firmy Semperit Technische Produkte, stosowane przez długi okres przez Zamawiającego.
Odp. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie takich rękawic chirurgicznych.
Zadanie nr 1 poz 3:

1.Prosimy o dopuszczenie zaoferowania rękawic wyposażonych w prosty mankiet o grubości ścianki na palcu 0,25mm, producenta – firmy Cardinal Health.
Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
2.Prosimy o dopuszczenie zaoferowania rękawic chirurgicznych jałowych delikatnie pudrowanych lateksowych o kształcie w pełni anatomicznym z rolowanym obrzeżem z szerszym i wygodniejszym brzegiem dłoni o długości min.270mm, o grubości w obszarze dłoni 0,19mm – 0,24mm i poziomie AQL 1,0 producenta- firmy Semperit Technische Produkte.
Odp. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie takich rękawic.
Zadania nr 1 poz. 1-2:

Prosimy o dopuszczenie zaoferowania rękawic pakowanych w opakowania po 40par.
Odp. Zamawiający dopuszcza rękawice pakowane po 40 par.
Dotyczy wymogu próbek – zad 1 poz. 1-3:

Prosimy o zmniejszenie ilości wymaganych próbek do 10szt z rozmiaru 7,5, co pozwoli na ocenę zgodności zaoferowanego asortymentu z zapisami siwz.
Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Zadanie nr 2:

1.Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie zaoferowania rękawic nitrylowych nowej generacji, przebadanych na przepuszczalność dla wirusów wg ASTM F 1671 o grub. min. 0,05mm oraz podwójnie oznakowanych jako wyrób medyczny i jednocześnie środek ochrony osobistej (stosowane informacje fabrycznie umieszczone na opakowaniach),producenta – firmy Semperit Techniche Produkte pakowanych w opakowania po 200 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości.  Nadmieniamy, że dopuszczenie ww. rękawic nie zwiększy kosztów zakupu, a jednocześnie pozwoli Zamawiającemu wyeliminować całkowicie problem alergii na proteiny lateksowe, przy zachowaniu parametrów mechanicznych rękawic lateksowych nowej generacji rękawic nitrylowych nie odbiegają od lateksu, gwarantując jednocześnie wyższy poziom ochrony. 
Odp. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie takich rękawic.
2.Pełna i wiarygodna informacja o czasie przenikania przez rękawice różnych substancji chemicznych pozwala właściwie zaplanować prace personelu i zagwarantować tym samym wysoki poziom bezpieczeństwa. Czy w związku z powyższym, do oferty mają być dołączone dokumenty potwierdzające testowanie rękawic diagnostycznych na przenikalność dla co najmniej czterech substancji chemicznych wykorzystywanych w laboratoriach diagnostycznych oraz w środkach myjących i dezynfekcyjnych zgodnie z normą EN 374-3?

Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
3.Czy Zamawiający w celu zagwarantowania wysokiej jakości oferowanych rękawiczek  oraz ich zgodności z normami będzie oczekiwał, aby rękawice niesterylne były produkowane pod kontrolą jednostki notyfikowanej ( potwierdzenie zasadności oznakowanie rękawic znakiem CE) i w związku z tym będzie wymagała załączenia do oferty stosownego certyfikatu wydanego przez jednostkę notyfikowaną?

Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Zadanie nr 3:

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie zaoferowania rękawic nitrylowych nowej generacji, przebadanych na przepuszczalność dla wirusów wg ASTM F 1671 o grub. min. 0,05mm AQL = 1,5 oraz podwójnie oznakowanych jako wyrób medyczny i jednocześnie środek ochrony osobistej (stosowane informacje fabrycznie umieszczone na opakowaniach), producenta – firmy Semperit Technische Produkte pakowanych w opakowania po 200 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości.  Nadmieniamy, że dopuszczenie ww. rękawic nie zwiększy kosztów zakupu, a jednocześnie pozwoli Zamawiającemu wyeliminować całkowicie problem alergii na proteiny lateksowe, przy zachowaniu parametrów mechanicznych rękawic lateksowych nowej generacji rękawic nitrylowych nie odbiegają od lateksu, gwarantując jednocześnie wyższy poziom ochrony. Nadmieniamy, iż tak szczegółowy opis przedmiotu zamówienia (a w szczególności wymóg dotyczący kolorów rękawic) wskazuje na jedynego Wykonawcę – firmę Hand-Prod, co jest niezgodne z przepisami ustawy Pzp.

Odp. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie rękawic nitrylowych o grub. min. 0,05mm AQL = 1,5 w opakowaniach po 200 szt. przy zachowaniu pozostałych parametrów zawartych w SIWZ.
Zadanie nr 4:

1.Czy rękawiczki winylowe wyprodukowane przed wejściem w życie znowelizowanej ustawy o wyrobach medycznych z maja 2010r mają posiadać oryginalnie nadrukowaną przez producenta informację o braku substancji DOP (=DEHP), która została w ostatnim okresie umieszczona przez Europejska Agencję do spraw Chemikaliów (REACH) na liście substancji toksycznych z przeznaczeniem do wycofania ich w wyrobach medycznych? 
Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
2.Czy Zamawiający w celu zagwarantowania wysokiej jakości oferowanych rękawiczek  oraz ich zgodności z normami będzie oczekiwał, aby rękawice niesterylne były produkowane pod kontrolą jednostki notyfikowanej ( potwierdzenie zasadności oznakowanie rękawic znakiem CE) i w związku z tym będzie wymagała załączenia do oferty stosownego certyfikatu wydanego przez jednostkę notyfikowaną? 
Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
3.Pełna i wiarygodna informacja o czasie przenikania przez rękawice różnych substancji chemicznych pozwala właściwie zaplanować prace personelu i zagwarantować tym samym wysoki poziom bezpieczeństwa. Czy w związku z powyższym, do oferty mają być dołączone dokumenty potwierdzające testowanie rękawic winylowych na przenikalność dla co najmniej czterech substancji chemicznych wykorzystywanych w laboratoriach diagnostycznych oraz w środkach myjących i dezynfekcyjnych zgodnie z norma EN 374-3?  
Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
4.Prosimy o dopuszczenie zaoferowania rękawic o grubości na palcu i na dłoni 0,10mm.

Odp. Zamawiający dopuszcza.
Zadanie nr 5:

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawiczek do mycia narzędzi wykonanych z lateksu, podwójnie oznakowanych, jako wyrób medyczny i jednocześnie środek ochrony osobistej (obciążonych preferencyjną stawką VAT 8%), długości min. 280mm, wysoka chwytność dzięki makroteksturze na całej powierzchni, posiadająca badania na penetrację cytostatyków, chemii i wirusów, AQL=1,5, anatomiczne, producenta – firmy Semperit Technische Produkte pakowanych po 50 sztuk.

Odp. Zamawiający dopuszcza.
Pakiet Nr 1
Prosimy o wydzielenie poz. 1 i utworzenie z niej odrębnego pakietu.

Odp. Zamawiający wydziela pozycję nr 1 z zadania nr 1. Powstaje w ten sposób zadanie nr 1 (pozycja 2 i 3 z dotychczasowego zadania nr 1) oraz zadanie nr 1A (pozycja 1 
z dotychczasowego zadania nr 1). Wadium dla zadania nr 1 wynosi 1600 zł na zadanie nr 1A - 400 zł. W związku z podziałem zadania nr 1 ofertę można składać na 6 części zamówienia.
Pakiet Nr 1 Poz. 2

Czy Zamawiający dopuści rękawice o mankiecie prostym, w opakowaniu papierowym 
i pakowane po 40 par?

Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Pakiet Nr 1 Poz. 3

Czy Zamawiający dopuści rękawice o mankiecie prostym wzmocnionym, o grubości na mankiecie 0,24 mm, pakowane po 40 par i w opakowaniu papierowym?

Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Czy Zamawiający dopuści badania pochodzące sprzed 2010 roku?

Odp. Tak.
Zadanie nr 1, pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści ortopedyczne rękawice jałowe bezpudrowe z wewnętrzną warstwą poliuretanową, mikroteksturowane na całej powierzchni, nie chlorowane i silikonowane, o  zawartości protein 50μg/g, pakowane w podwójne opakowanie: zewnętrzne z folii polietylenowej, wewnętrzne papierowe, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Zadanie nr 1, pozycja 2

Czy Zamawiający dopuści chirurgiczne jałowe rękawice bezpudrowe wewnętrznie polimeryzowane o grubości ścianki na palcu 0,17mm, mankiecie 0,12mm, zawartości protein 50 μg/g, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Zadanie nr 1, pozycja 3

Czy Zamawiający dopuści chirurgiczne rękawice jałowe pudrowane, o grubości ścianki 0,17mm, mankietu 0,12, zawartości protein 150μg/g i długości rękawice 280mm spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Zadanie nr 2, pozycja 1,2,3

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne bezpudrowe lateksowe o grubości ścianki na dłoni 0,11mm, na palcu 0,12mm, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odp. Tak.
Zadanie nr 3

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe o AQL 1,5, zakończone rolowanym mankietem, w kolorze niebieskim, opakowaniu 100szt, grubości placa 0,13 +/- 0,03mm, grubości dłoni 0,11 +/-0,03mm, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odp. Tak.
Zadanie nr 4

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne winylowe bezpudrowe o grubości placa 0,08 +/- 0,02mm,  z mankietem rolowanym, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odp. Tak.
Zadanie nr 5 

Czy Zamawiający dopuści rękawice do mycia narzędzi o poziomie protein 50μg/g, długości 240mm, w opakowaniu po 100szt, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Dotyczy Zadanie nr 2 poz.1,2,3 

Czy celem zmniejszenia problemu alergii na lateks Zamawiający wymaga poziomu protein poniżej 30µg/g?

Odp. Tak. Zmienia się zapis w załączniku nr 1a w zadaniu nr 2. Prawidłowy zapis brzmi poziom protein rękawic <30µg/g.
Dotyczy Zadanie nr 4 

Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od badań na przenikalność wirusów zgodnie z ASTMF-1671. Przywołana norma jest normą amerykańską i nie ma obowiązku jej stosowania.?

Odp. Zamawiający odstępuje od wymogu dołączenia badań na przenikalność wirusów ASTMF-1671.
Zadanie nr 1:

Dotyczy wymogu próbek – zad 1 poz. 1-3:

Prosimy o dopuszczenie dołączenia do oferty próbek w innym rozmiarze (np.6,0 czy7,0) spośród wymaganych w siwz, co pozwoli na ocenę parametrów zaproponowanych rękawic 
z zapisami siwz.

Odp. Nie. Zapisy SIWZ w tym zakresie pozostają bez zmian.
Modyfikacja SIWZ:

W punkcie G.1) SIWZ został popełniony błąd zamiast: 

opisy, foldery oferowanych soczewek wraz z podaniem numerów katalogowych oraz świadectwa rejestracji, atesty, certyfikaty posiadane na przedmiot zamówienia 

Powinno być:

opisy, foldery oferowanych rękawic wraz z podaniem numerów katalogowych oraz świadectwa rejestracji, atesty, certyfikaty posiadane na przedmiot zamówienia 

Powyższe wyjaśnienia treści SIWZ zostały dokonane zgodnie z art. 38 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku i są dla Wykonawców wiążące.

Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy

