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WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

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

Do dnia 15 kwietnia 2013 r. wpłynęły do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu następujące zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

1.Pytanie nr 1, Zadanie nr 1

Czy Zamawiający dopuści jałowe, bezpudrowe rękawice ortopedyczne o długości rękawicy 290 mm dla rozmiarów 7,0- 7,5, polimeryzowane obustronnie z warstwą antypoślizgową, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odp. Zgodnie z  SIWZ
2. Pytanie nr 2, Zadanie nr 1

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu pakowania rękawiczek w opakowanie próżniowe, rozwiązanie takie umożliwi złożenie większej ilości ofert, zwiększając tym samym możliwości wyboru korzystniejszej oferty Zamawiającemu?

Odp. Tak, zamawiający odstępuje od wymogu opakowania próżniowego, pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ.
3. Pytanie nr 3, Zadanie nr 3

Czy Zamawiający dopuści chirurgiczne rękawice jałowe, pudrowane o zawartości protein <100 µ/g, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odp. Zgodnie z SIWZ
4. Pytanie nr 4, Zadanie nr 4

Czy Zamawiający dopuści diagnostyczne rękawice niejałowe- nitrylowe o grubości palca 0,08mm, długości rękawicy 240mm, współczynniku AQL 1,5, pakowane po 200 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilości, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odp. Zgodnie z SIWZ
5. Pytanie nr 5, Zadanie nr 4

Prosimy Zamawiającego o wyrażenie zgody na wycofanie normy ASTM D 6978-05, która jest normą  amerykańskimi na rzecz uznania jako pełno wartościowej normy europejskiej EN 374 – 3 będącej jej odpowiednikiem na rynku europejskim, tj. zgodne z Ustawą PzP art. 30 ust. 1 pkt. 1, 2 sugerującą kierowaniem się w pierwszym rzędzie normami europejskimi. Oferent zobowiązuje się na przedstawienie badań na przenikalność cytostatyków oraz substancji chemicznych wraz z ofertą.
Odp. Zamawiający dopuszcza rękawice zgodne z normą EN 374-3 na równi                           z rękawicami zgodnymi z normą ASTM D 6978-05, pod warunkiem przedstawienia badań  na przenikalność cytostatyków oraz substancji chemicznych wraz z ofertą, pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ
6. Pytanie nr 6, Zadanie nr 6

Czy Zamawiający dopuści rękawice winylowe, niesterylne o grubości na palcu 0,08 +/- 2, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?

Odp. Zamawiający dopuszcza rękawice o proponowanej grubości na palcu, pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ
7. Pytanie nr 7, Zadanie nr 4

Czy Zamawiający odstąpi, od wymogu rejestracji rękawiczek jako wyrób medyczny oraz środek ochrony indywidualnej w kat I- III, rozwiązanie takie umożliwi złożenie większej ilości ofert, zwiększając tym samym możliwości wyboru korzystniejszej oferty Zamawiającemu?

Odp. Zgodnie z SIWZ
Pytania dot. przedmiotu zamówienia

8. Zadanie nr 3

Czy zamawiający dopuści rękawice o grubości ścianki na palcu 0,20+/- 0,02 mm, o zawartości protein poniżej 80µg/g i długości min. 260mm?

Odp. Zgodnie z SIWZ
9. Zadanie nr 3

Zwracamy się z prośbą o odstąpienie w tym zadaniu od normy ASTM F-1671 i dopuszczenie rękawic spełniających normę EN 455-1, 2, 3, 4?

Odp. Zgodnie z SIWZ
Pytania dot. wzoru umowy:

10. Czy Zamawiający zgadza się zapisać możliwość zmiany cen brutto wynikającej ze zmiany obowiązującej stawki VAT, przy zachowaniu dotychczasowych cen netto?

Odp. Zapis w umowie zostaje zmieniony w sposób określony w pytaniu 22.
11. Czy dostawy mają być realizowane w dni robocze, tj. w dni od poniedziałku do piątku za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy?

Odp. Tak.
12. Czy reklamacje mają być rozpatrywane w dni robocze tj. od poniedziałku do piątku za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy?

Odp. Tak.
13. Czy zamawiający wyrazi zgodę, aby termin płatności wynosił 30 dni od otrzymania faktury VAT przez Zamawiającego?

Odp. Zgodnie z SIWZ.
14. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 2 ust. 3 wzoru umowy zostało dodane zdanie o następującej (lub podobnej) treści: „Strony mogą jednak wyjątkowo raz w roku podwyższyć ceny w przypadku przekraczającej 3% zmiany średniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia umowy oraz w przypadku gdy suma miesięcznych wskaźników cen i usług konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3% - pod warunkiem uzgodnienia zmiany cen w aneksie do umowy”?
Dopisanie powyższego zdania nie zagraża interesom Zamawiającego. Jeżeli Zamawiający nie będzie akceptował zmiany cen, będzie mógł odmówić podpisania aneksu o zmianie umowy.

Odp. Nie.
15. Zważywszy na treść § 4 ust. 4 wzoru umowy, jaką minimalną ilość towarów (jaki procent ilości wskazanych w SIWZ) Zamawiający na pewno zamówi?

Odpowiedź na powyższe pytanie ma istotne znaczenie dla odpowiedniej kalkulacji oferowanej ceny. Zgodnie z poglądem Krajowej Izby Odwoławczej wyrażonym m.in. w wyroku z dnia 18 czerwca 2010 r. KIO 1087/10, z art. 29 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych wynika obowiązek dokładnego określenia przez zamawiającego ilości zamawianych produktów; zamawiający nie jest zwolniony z  tego obowiązku nawet jeżeli nie jest w stanie przewidzieć dokładnych ilości zamawianych produktów.

Odp. Zgodnie z SIWZ.
16. Czy Zamawiający zgadza się aby w § 5 ust. 1 lit. b) wzoru umowy słowa „wartości dostawy” zostały zastąpione słowami „wartości przedmiotu umowy podlegającego reklamacji”?

Uzasadnione jest aby kara umowna była naliczana od wartości wadliwego towaru podlegającego reklamacji (tak jak w § 5 ust. 1 lit. d), nie zaś od wartości całej dostawy. W przeciwnym razie, gdyby reklamacji podlegała tylko część dostawy, kara umowna mogłaby być niewspółmiernie wysoka w stosunku do wartości wadliwego towaru, a nawet mogłaby przewyższać wartość tego towaru. Taka kara byłaby rażąco wygórowana w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego.

Odp. Tak.
17. Czy zamawiający wyrazi zgodę aby kara umowna o której mowa w  § 5 ust. 1 lit. a) naliczana była od wartości towaru zamówionego i niedostarczonego w terminie za każdy dzień zwłoki?
Odp. Tak.
18. Czy zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kary umownej, o której mowa w § 5 ust. 1 lit. c) do wysokości 10% niezrealizowanej części umowy?
Odp. Zgodnie z SIWZ.
19. O jakie naruszenie postanowień umowy chodzi w § 6 ust. 3 tiret czwarte wzoru umowy? Czy chodzi o naruszenie istotne? 
Treść § 6 ust. 3 tiret czwarte wzoru umowy jest bardzo ogólna i wymaga doprecyzowania. 

Odp. Zamawiający ma na myśli każde naruszenie warunków umowy.
20. Czy Zamawiający zgadza się, aby w § 6 ust. 3 wzoru umowy zostało dopisane zdanie o następującej (lub podobnej) treści: „Przed odstąpieniem od umowy na postawie ust. 3 tiret pierwsze, drugie, czwarte, szóste lub dziesiąte Zamawiający pisemnie wezwie Wykonawcę do należytego wykonywania umowy.”?  

Zważywszy na doniosłe i nieodwracalne skutki prawne odstąpienia od umowy, celowe jest aby przed odstąpieniem od umowy przez Zamawiającego wykonawca został wezwany do należytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje wykonawcę do należytego wykonywania umowy i pozwoli uniknąć odstąpienia od umowy, a tym samym uniknąć skutków odstąpienia od umowy, które są niekorzystne dla obu stron.

Udzielając odpowiedzi na powyższe pytania proszę wziąć pod uwagę bieżące orzecznictwo Krajowej Izby Odwoławczej dotyczące umów. Zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 29 czerwca 2009 r.  KIO/UZP 767/09, „mimo iż sytuacja Zamawiającego przy kształtowaniu treści umowy jest silniejsza, powinien on brać pod uwagę nie tylko swoje interesy, ale także interesy Wykonawcy i starać się ułożyć stosunek prawny tak, aby te interesy były jak najbardziej zrównoważone”. Podobne stanowisko Krajowa Izba Odwoławcza zajęła w wyroku z dnia 21 lutego 2008 r. KIO/UZP 97/08 oraz w wielu innych orzeczeniach

Odp. Zgodnie z SIWZ.

PRZEDMIOT ZAMÓWIENIA

ZADANIE NR 6

21. Poz. nr 1 – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania rękawic medycznych do procedur wysokiego ryzyka, spełniających wymagania SIWZ, jednakże o długości 290mm i grubości ścianki na palcu 0,08mm?

Odp. Zgodnie z SIWZ 
Projekt umowy, 

22. §2, ust. 2  - wnosimy o zmianę zapisów umowy dotyczących zmiany stawki podatku VAT na następujące:

Wykonawca gwarantuje niezmienność cen przez cały okres obowiązywania umowy.  Dopuszczalna jest zmiana wysokości podatku VAT w przypadku ustawowej zmiany stawki podatku VAT przy czym zmianie ulegnie wartość brutto oraz stawka podatku VAT, wartość netto pozostaje bez zmian; (aneks).
Odp. Zamawiający dokonuje zmiany zapisu na powyższy.
23. § 5, ust. 1-zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o zmianę zapisów umowy dotyczącą kar umownych na następującą:

Odp. Zgodnie z SIWZ.
24. Kary umowne:

a) za zwłokę w dostawie przedmiotu umowy Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 0,2 % wartości niezrealizowanej części dostawy za każdy dzień zwłoki,

b) w przypadku składania uzasadnionej reklamacji przez Zamawiającego dot. dostawy materiałów opatrunkowych Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 0,2% wartości wadliwej części dostawy,

c) w przypadku odstąpienia od umowy z winy Wykonawcy, zapłaci Zamawiającemu karę  w wysokości 10 % niezrealizowanej części umowy,

d) w przypadku nieterminowego załatwienia reklamacji Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 0,2% wartości przedmiotu zamówienia podlegającego reklamacji, za każdy dzień zwłoki.

e) za zwłokę w odbiorze przedmiotu umowy Zamawiający zapłaci Wykonawcy karę w wysokości 0,2 % wartości dostawy  za każdy dzień zwłoki,

f) w przypadku odstąpienia od umowy z winy Zamawiającego zapłaci Wykonawcy karę w wysokości 10 % niezrealizowanej części umowy,

Odp. Zgodnie z SIWZ.
25. Dotyczy Załącznika 1a opis przedmiotu zamówienia 

Prosimy o sprostowanie wymogu tłumaczenia dokumentów, które w tej chwili mogą być tłumaczone przez Wykonawcę, a niekoniecznie przez tłumacza przysięgłego?

Odp. Zamawiający odstępuje od wymogu dostarczenia dokumentów tłumaczonych na język polski przez tłumacza przysięgłego na rzecz dopuszczenia przedłożenia dokumentów sporządzonych w języku obcym z tłumaczeniem na język polski, poświadczonym przez wykonawcę .

26. Dotyczy Załącznika 1a opis przedmiotu zamówienia 

Prosimy o potwierdzenie, że badania, wyniki badań dokumentujące parametry z przed roku 2012 dotyczą normy EN 455-1-2-3?  
Odp.  Tak.
27. Dotyczy Załącznika 1a opis przedmiotu zamówienia 

Prosimy o potwierdzenie, że badania wg EN 374-1-2-3 dotyczą tylko rękawic diagnostycznych?  
Odp.  Tak, zgodnie z SIWZ.
28.  Dotyczy Zadanie nr 1 – Jałowe, bezpudrowe rękawice ortopedyczne 

Proszę o zgodę na zaoferowanie 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.  

Odp.   Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie rękawic przebadanych                          na przenikalność wirusów zgodnie z metodą LGM/CDRH, pozostałe wymagania zgodne z SIWZ.
29. Dotyczy Zadanie nr 1 – Jałowe, bezpudrowe rękawice ortopedyczne 

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie rękawic pakowanych w opakowanie foliowe?

Odp. Zamawiający wyraża zgodę na zewnętrzne opakowanie foliowe ( bez konieczności opakowania próżniowego), pozostałe wymagania zgodne z SIWZ
30. Dotyczy Zadanie nr 3 – Chirurgiczne rękawice jałowe, pudrowane

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie rękawic w opakowaniu jednostkowym jednostronnie powlekanym folią od strony wewnętrznej?

Odp. Zamawiający dopuszcza, zgodnie  załącznikiem 1a  SIWZ.  
31. Dotyczy Zadanie nr 6 – Rękawice winylowe niesterylne 

Prosimy o odstąpienie badań wg EN 374-1-2-3 w przypadku rękawic winylowych niesterylnych?

Odp. Zamawiający odstępuje od wymagania badań rękawic winylowych niesterylnych wg EN 374-1-2-3 , pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ.

32. Dotyczy Próbek

Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie czy w zadaniu nr 1, 2, i 3  można dostarczyć próbki               w rozmiarze 7,5 lub 8 w ilości 50 par?

Odp.  Zamawiający w zadaniach nr 1, 2, 3 wymaga próbek rękawic nr 8, w ilości 50 par w każdym z zadań.
33. dotyczy §3 ust. 1 wzoru umowy oraz załącznika nr 2 do SIWZ
Wnosimy o skrócenie minimalnego terminu płatności z 45 do min. 30 dni. 

Odp. Zgodnie z SIWZ.
34. dotyczy §9 wzoru umowy

Ze względu na możliwość trwania umowy (24 miesiące) i pewność obrotu gospodarczego zwracamy się z prośbą o wprowadzenie do § 9wzoru umowy pkt. 4 dotyczącego możliwości zmiany cen jednostkowej o następującym zapisie:
„Ceny jednostkowe podane w formularzu cenowym będą cenami stałymi przez pierwsze 12 miesięcy od dnia podpisania umowy. Po roku, licząc od dnia podpisania umowy oraz po upływie każdych kolejnych 6 miesięcy, ceny jednostkowe będą mogły ulec zmianie o procent wzrostu / spadku średniego kursu USD. Początkowym punktem odniesienia kursu USD jest tabela kursów walut NBP z dnia otwarcia ofert, a następnie z dnia sporządzenia aneksu z nowymi cenami. W tym przypadku wystąpienie o zmianę ceny jednostkowej przez Wykonawcę musi odbyć się z wyprzedzeniem, w formie pisemnej, nie później niż 14 dni przed proponowaną datą zmiany cen. Zmiana ceny będzie obowiązywała po podpisaniu odpowiedniego aneksu przez obie strony.

Odp. Zgodnie z SIWZ.
Zadanie 2 

35. Prosimy o dopuszczenie rękawicy bezpudrowej producenta – firmy Semperit Technische Produkte o grubości na palcu środkowym 0,25mm i długości w przedziale 265-280mm                (w zależności od rozmiaru), AQL 1,5 w kolorze naturalnego lateksu, opakowanie obustronnie foliowane , spełniającej pozostałe zapisy SIWZ.
Odp. Zgodnie z SIWZ
36. Prosimy o dopuszczenie rękawicy lateksowej bezpudrowej producenta – firmy Semperit Technische Produkte o grubości na palcu środkowym 0,27mm, na dłoni 0,21 ±0,015mm                 o długości w zakresie 270-285 mm w kolorze naturalnego lateksu.

Odp. Zgodnie z SIWZ .
37. Czy rękawica ma charakteryzować się poszerzoną częścią grzbietową dłoni poprawiająca komfort pracy i czucie podczas użytkowania rękawicy.

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ
38. Czy Zamawiający oczekuje rękawicy która posiada wewnętrzną warstwę polimerową siateczkową, która ułatwia jej zakładanie przy podwójnym systemie jak i  podczas zmian rękawic w trakcie operacji.

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ
Zadanie 3:

39. Prosimy o dopuszczenie rękawicy pudrowanej  producenta – firmy Semperit Technische Produkte o długości w zakresie 260-280mm w zależności od rozmiaru, pakowane po 70 par spełniającej pozostałe zapisy SIWZ.

Odp.   Zgodnie z SIWZ.
40. Prosimy o sprecyzowanie czy poziom protein w zaoferowanych rękawicach ma być potwierdzony dołączonym do oferty raportem z wynikami badań z niezależnego laboratorium?

Odp. Poziom protein należy potwierdzić raportem z badań.
Zadanie 2 i 3

41. Czy Zamawiający oczekuje rękawic przebadanych na substancje chemiczne zgodnie                   z     EN 374-3 potwierdzone raportem z wynikami badań dołączonym do oferty?

Odp. Zgodnie z SIWZ
Zadanie 4 

42. Prosimy o dopuszczenie rękawic przebadanych zgodnie z normą EN374-3 i stanowiących barierę dla co najmniej 8 substancji na poziomie II. Pragniemy nadmienić, że w załączniku A normy EN 374-1 określono substancje, które nie występują standardowo w środkach chemicznych stosowanych na terenie Szpitala.

Odp. Zgodnie z SIWZ
43. Prosimy o dopuszczenie rękawic nitrylowych o grub. 0,1 +/-0,01 AQL=1, pak. po 200szt z odpowiednim przeliczeniem ilości w formularzu cenowym.

Odp. Zamawiający dopuszcza rękawice  o grub. 0,1 +/-0,01 AQL=1, pak. po 200szt ( z odpowiednim przeliczeniem ilości w formularzu cenowym), pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ.
44. Czy napakowaniu zgodnie z normą EN420 mają być fabrycznie nadrukowane co najmniej 3 substancje chemiczne (w tym min. 1 alkohol stosowany w środkach dezynfekcyjnych) wraz z poziomami ochrony?

Odp. Zgodnie z SIWZ .
45. Prosimy o dopuszczenie rękawic producenta – firmy Semperit Technische Produkte o długości min 240 mm zgodnych z wymogami normy EN 455 - 2.

Odp.  Zamawiający dopuszcza rękawice o długości 240 mm, pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ  .
46. Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne nitrylowe  z wewnętrzną warstwą łagodząco-nawilżającą z naturalnego aloesu i witaminy E, grubość na palcach 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), pakowanych w opakowania max 200szt z odpowiednim przeliczeniem w formularzu cenowym, zgodność z normą EN 455 potwierdzona przez europejską jednostkę notyfikowaną, oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN 374 – cz. 2 i 3 z poziomami ochrony, EN 420). Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3 – min. 7 substancji z czasem ochrony na co najmniej 2 poziomie - oraz na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671 (fabryczne oznakowanie na opakowaniu) – potwierdzone raportami z wynikami badań dołączonymi do oferty?
Odp.   Zgodnie z SIWZ.
Zadanie 5 

47. Czy Zamawiający dopuści rękawice przebadane na przenikalność 4 różnych substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 z adekwatnym fabrycznym oznakowaniem na opakowaniu z uwzględnieniem poziomów ochrony

Odp. Zgodnie z SIWZ .
48. Prosimy o dopuszczenie rękawic o dług. min 290mm i grubości na palcu 0,09mm.

Odp. Zgodnie z SIWZ .
Zadanie 6 

49. Prosimy o dopuszczenie rękawic producenta – firmy Semperit Technische Produkte o długości min 240mm zgodnych z wymogami normy EN 455-2.

Odp. Zamawiający dopuszcza rękawice o długości 240 mm, pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ  .
50. Czy rękawiczki winylowe 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. Zamawiający dopuszcza proponowane rękawice, pozostałe wymagania zgodnie                z SIWZ  .
51. Dotyczy wymogu dostarczenia próbek:

Z uwagi na fakt, że w zadaniu nr 2 i 3 wymagane są rękawice chirurgiczne standardowo produkowane są parami, prosimy o dopuszczenie dostarczenia jako próbek 15par rękawic w rozmiarze 7,0 lub 7,5.

Odp.  Zamawiający w zadaniach nr 2, 3 wymaga próbek rękawic nr 8, w ilości 50 par            w każdym z zadań.
Dotyczy zapisów załącznika nr 1a:

52. Prosimy o odstąpienie od wymogu dostarczenia dokumentów tłumaczonych na język polski przez tłumacza przysięgłego na rzecz dopuszczenia przedłożenia dokumentów sporządzonych w języku obcym z tłumaczeniem na język polski, poświadczonym przez wykonawcę - zgodnie z paragrafem 4.1 punkt 3 Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 19 lutego 2013r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od Wykonawcy. 

Odp. Zamawiający odstępuje od wymogu dostarczenia dokumentów tłumaczonych na język polski przez tłumacza przysięgłego na rzecz dopuszczenia przedłożenia dokumentów sporządzonych w języku obcym z tłumaczeniem na język polski, poświadczonym przez wykonawcę .

53. Prosimy odstąpienie od wymogu dołączenia dokumentów potwierdzających parametry rękawic wystawionych po 2012r na rzecz dopuszczenia dołączenia raportów z badań lub kart technicznych, katalogów, dokumentów producenta stanowiących podsumowanie szeregu wyników badań celem potwierdzenia spełnienie przez zaoferowane rękawice wymogów siwz.

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, pozostałe wymogi zgodnie                   z SIWZ.
54. Zadanie nr 1 – Czy Zamawiający dopuszcza mankiet w postaci listwy adhezyjnej                      i grubości na palcu 0,215 mm, pakowane po 40 par, opakowanie zewnętrzne papier foliowany, opakowanie wewnętrzne papierowe?
Odp. Zgodnie z SIWZ.
55. Zadanie nr 2 – Czy Zamawiający dopuszcza mankiet w postaci listwy adhezyjnej                    i grubości na palcu 0,185 mm i kolor brązowy, pakowane po 25 par?
Odp. Zgodnie z SIWZ .
56. Zadanie nr 3 – Czy Zamawiający dopuszcza mankiet w postaci listwy adhezyjnej długość 300 mm, pakowane po 40 par?
Odp. Zgodnie z SIWZ .
57. Zadanie nr 4 – Czy Zamawiający dopuszcza grubość na palcu 0,155 mm?
Odp. Zgodnie z SIWZ.
58. Zadanie nr 5 – Czy Zamawiający dopuszcza grubość na palcu 0,155 mm?
Odp. Zgodnie z SIWZ .
59. Zadanie nr 4 – Czy Zamawiający dopuszcza grubość na palcu 0,115 mm i długość 240 mm?
Odp.  Zgodnie z SIWZ .
Pakiet 4
60. Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic konfekcjonowanych po 150 sztuk, z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilości?
Odp.  Zamawiający wyraża zgodę na wielkość opakowania, pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ.
61. 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 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 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. 
Odp. Zgodnie z SIWZ.
62. Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic z AQL 1,5.

Odp. Zgodnie z SIWZ.
63. Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic przebadanych na 10 substancji chemicznych, ale nie zgodnie z listy A normy EN 374-1.  Jednocześnie nadmieniamy, iż rękawice poddane badaniu na listę substancji wymienionych w załączniku, przejdą pozytywnie wyniki testu na max 2 substancje chemiczne z załącznika. Utrzymanie powyższego zapisu prowadzi do ograniczenia konkurencji
Odp. Zgodnie z SIWZ.

64. Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic w zakresie długości zgodnych z EN 455-2 i EN 420, ponieważ są to również rękawice diagnostyczne do badań

Odp. Zgodnie z SIWZ.
Zadanie nr 5.

65. Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic w zakresie długości zgodnych z EN 455-2
Odp. Zgodnie z SIWZ

66. Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic zarejestrowanych jako wyrób medyczny ?
Odp. Zgodnie z SIWZ

Pytania do wymagań ogólnych :

67. W pkt 6, Zamawiający wymaga min.” Badania dokumentujące parametry nie mogą pochodzić z przed roku 2012. „  Prosimy o wyjaśnienie jakie badania Zamawiający ma na myśli. 
Prosimy również o merytoryczne uzasadnienie tak postawionego wymogu

Odp. Chodzi o badania potwierdzające zgodność oferowanego wyrobu z wymaganymi normami.
68. Prosimy o wyrażenie zgody na dołączenie oryginałów dokumentów i tłumaczenie wykonanego przez pracownika firmy.

Odp. Zamawiający odstępuje od wymogu dostarczenia dokumentów tłumaczonych na język polski przez tłumacza przysięgłego na rzecz dopuszczenia przedłożenia dokumentów sporządzonych w języku obcym z tłumaczeniem na język polski, poświadczonym przez wykonawcę .

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

