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Nr sprawy: P/37/08/2016/RN                                                         Starachowice, dnia 30.08.2016 

                          Wykonawcy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego  na dostawę rękawic nitrylowych, nr ogłoszenia 302440-2016 z dn. 24.08.2016
Odpowiedzi na pytania
dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę rękawic nitrylowych dla potrzeb PZOZ w Starachowicach  

Pytanie 1 dotyczy pakietu nr 1-5
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu załączenia do oferty badań z jednostki niezależnej potwierdzających zgodność oferowanych  rękawic  z normą EN 455 oraz zaakceptowanie potwierdzenia w postaci raportu z badań producenta. Pragniemy nadmienić, iż posiadanie raportu z badań zgodności z EN 455 wystawionego przez jednostkę niezależną nie jest obowiązkowe w świetle wymagań dyrektywy medycznej 93/42/EWG. Należy zaznaczyć, że to producent ma obowiązek przeprowadzania badań zgodności z normą EN 455 1-4 dla każdej wyprodukowanej serii rękawic będących wyrobem medycznym. Dowodem są raporty z badań, a także informacja w deklaracji zgodności wystawionej przez producenta.
Odpowiedź:

Zamawiający odstępuje od tego wymogu w zakresie pakietów 1-4, Natomiast w zakresie pakietu nr 5 podtrzymuje ten wymóg.
Pytanie 2 dotyczy pakietu nr 1-5
Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic  posiadających badania  na przenikanie cytostatyków wykonane zgodnie z dedykowaną do oceny ich odporności, bardziej rygorystyczną amerykańską normą ASTM D 6978-05, oraz  zaakceptuje  raport z tych badań na potwierdzenie spełnienia wymaganych parametrów, oraz w związku z powyższym przyzna oferowanym rękawicom punkty w kryterium „ przenikalność na cytostatyki”, zgodnie z pkt.XIII.4.SIWZ 

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 3 dotyczy pakietu nr 1-2
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic o nieznacznie większej grubości na palcu  -  0,12 mm. Palce to część dłoni najbardziej narażona na uszkodzenia -  oferowane przez nas minimalizują zatem prawdopodobieństwo uszkodzeń mechanicznych zapewniając przy tym doskonałe czucie, elastyczność i sprawność manualną.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 4 dotyczy pakietu nr 3
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic gładkich z teksturą na końcach palców,  o powierzchni  zewnętrznej pokrytej polimerem,  powierzchni wewnętrznej chlorowanej  oraz pokrytej kolagenem i alantoiną, dostępnych w kolorze różowym, o sile zrywu min. 6,5 N. Rękawice zarejestrowane jako wyrób medyczny oraz środek ochrony osobistej kategorii III. Przebadane na przenikalność  8 substancji chemicznych , w tym 1 na 6 poziomie ochrony, potwierdzone badaniami jednostki niezależnej od producenta. Brak informacji o barierowości dla alkoholi stosowanych w dezynfekcji. Dopuszczone do kontaktu z żywnością (informacja w formie piktogramu na opakowaniu jednostkowym). Zgodne z normą ASTM F1671 potwierdzone badaniami jednostki niezależnej, PN-EN 455.1-2, EN-374-1 z wyłączeniem pkt.5.3.2; 2; 3, EN-420, AQL ≤ 1,5. Rękawice nie posiadają badań dotyczących zawartości tiuramów oraz MBT.  Rozmiar XS, S, M, L, XL  kodowany kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 100 szt. w opakowaniu jednostkowym. Opakowanie umożliwiające pojedyncze wyjmowanie rękawic od przodu opakowania jedynie za mankiet.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę i dopuszcza.
Pytanie 5 dotyczy pakietu nr 5

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic nieznacznie różniących się parametrami tj. o długości 300 – 303 mm.

Odpowiedź:

Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 6 dotyczy pakietu nr 5

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu zgodności z normą EN 374-1 w zakresie punktu 5.3.2:

„Odporne na przenikalność co najmniej 3 substancji chemicznych ( z normatywnego Załącznika A Listy Badanych Substancji Chemicznych Normy En 374-1) na co najmniej drugim poziomie ochrony”

Prosimy jednocześnie o dopuszczenie rękawic będących certyfikowanym środkiem ochrony indywidualnej kat. III, przebadanych na substancje chemiczne zgodnie z EN 374-3 – 10 substancji, w tym 8 na 6 poziomie ochrony.

Odpowiedź:

Zamawiający nie odstępuje od tego wymogu i wymaga zgodnie z SIWZ.
Pytanie 7 dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający dopuści rękawice o sile zrywu ≥ 6N?
Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza i wymaga zgodnie z SIWZ.
Pytanie 8 dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający dopuści rękawice odporne na 9 substancji chemicznych na minimum 2-gim poziomie ochrony?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 9 dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający dopuści rękawice testowane na 2 alkohole, w tym jeden spełniający poziom 1?
Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza i wymaga zgodnie z SIWZ, dwa alkohole stosowane w dezynfekcji.
Pytanie 10 dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający dopuści Metodę TLC jako badanie potwierdzające zawartość szczątkową ZMBT? Badanie TLC stosuje się z reguły do wykrycia samej substancji natomiast HPLC do zmierzenia konkretnej ilości. Jeśli zatem badanie TLC  (tańsze) nie wykryje danej substancji to nie ma sensu badania jej metodą HPLC (droższą).
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza metodę TLC.
Pytanie 11 dotyczy pakietu nr 1
Czy Zamawiający dopuści następujące grubości rękawic:

Dłoń:  zakładana przez producenta 0,07mm +/-0,02 (zazwyczaj jest minimum 0,06 do 0,07)

Mankiet: zakładana przez producenta 0,05mm +/-0,01 (zazwyczaj jest minimum 0,05 do 0,06)
Odpowiedź:

Zamawiający nie dopuszcza i wymaga zgodnie z SIWZ.
Pytanie 12 dotyczy załącznika nr 5
SIWZ punkt VI, G11 / załącznik nr 5

Prosimy Zamawiającego o podanie ilości wymaganych próbek rękawic.
Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga konkretnej ilości próbek. Natomiast zastrzega sobie prawo do wezwania wykonawcy do uzupełnienia określonej ilości próbek od wykonawcy, który zaoferuje produkt nieznany Zamawiającemu.
Pytanie 13 dotyczy pakietu nr 1, 2, 4
zadanie nr 1 pozycja 1; zadanie nr 2 pozycja 1; zadanie nr 4 pozycja 1

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie rękawic nitrylowych spełniających w całości normę EN 374-1-2-3?.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 14 dotyczy pakietu nr 1, poz. 1
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie rękawic nitrylowych pakowanych w opakowania po 200 sztuk w rozmiarze XS, S, M, L oraz po 180 sztuk w rozmiarze XL z przeliczeniem ilości i podaniem ceny za 200 sztuk?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 15 dotyczy pakietu nr 2, poz. 1
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie rękawic nitrylowych pakowanych w opakowania po 250 sztuk w rozmiarze XS, S, M, L oraz po 240 sztuk w rozmiarze XL z przeliczeniem ilości i podaniem ceny za 250 sztuk?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 16 dotyczy pakietu nr 2, poz. 2
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie uchwytów z tworzywa sztucznego w wersji pojedynczej i potrójnej kompatybilnych z rękawicami z pozycji 1?.

Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 17 dotyczy pakietu nr 4, poz. 1
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie rękawic nitrylowych w rozmiarach S, M, L?

Prośbę swą motywujemy faktem, iż wymagany przez Zamawiającego typ rękawic jest produkowany jedynie w rozmiarach S, M, L.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
                                                                                     ………………………………………….
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