Ldz./2347 /ZZOZ/12                                                                  Warszawa dnia 12.12.2012r.

Dotyczy: Przetargu nieograniczonego na dostawę rękawic diagnostycznych jednorazowego dla ZZOZ Caritas A W

W dniu11.12. 2012r. do Zamawiającego wpłynęły zapytania ofertowe dotyczące specyfikacji istotnych warunków zamówienia w przedmiotowej sprawie, na które Zamawiający odpowiada w następujący sposób:

Pytanie 1  Zadanie 1. Poz.1 Czy nie nastąpiła omyłka przy określaniu kształtu rękawicy, z naszej wiedzy wynika, iż rękawice diagnostyczne mają kształt uniwersalny pasujący na lewą i prawą dłoń.
Odpowiedź: W Zadaniu nr 1pozycji nr 1  Rękawice powinny mieć kształt uniwersalny pasujący na prawa i lewa rękę.
Pytanie nr 2 Poz. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic konfekcjonowanych po 150 szt. z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilości. Jednocześnie informujemy, że zgoda na powyższe przyczyni się do zmniejszenia wartości pakietu.
Odpowiedź: Tak
Pytanie 3 Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający określając grubość ścianki ma na myśli grubość minimalną? 
Odpowiedź 3: Określając grubość ścianki Zamawiający ma na myśli grubość minimalną

Pytanie nr 4 Prosimy o odstąpienie od wymogu EN 388:2003 poziom skuteczności 1, gdyż nie jest on możliwy do osiągnięcia dla rękawic diagnostycznych. Norma EN 388 znajduje zastosowanie w rękawicach grubych ochronnych. 
Odpowiedź 4: Zamawiający odstępuje.

Pytanie 5 Dotyczy pakietu nr 1 poz.2

Prosimy o dopuszczenie w pozycji 2 rękawiczek winylowych bezpudrowych o grubości minimalnej w zakresie grubości palca, tak jak wymaga tego Zamawiający w przypadku dłoni. 
Odpowiedź 5:Zamawiajacy dopuszcza minimalna grubość palca min 0,08
mm
 
Pytanie 6 Dotyczy pakietu nr 1 poz.3
Prosimy o dopuszczenie w pozycji 3 rękawiczek nitrylowych o grubościach minimalnych, tj. w zakresie grubości palca min. 0,06mm, dłoni min.0,06mm. Pragniemy nadmienić, iż uzyskanie jednakowych grubości palca i dłoni nie jest możliwe i ściśle zależy od rozmiaru rękawiczki. 


Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza rękawice nitrylowe o grubości palca min. 0,06 mm, dłoni i min.0,06 mm pozostałe warunki jak w SIWZ.
Pytanie nr 7 Dotyczy pakietu nr 1 poz.4

Prosimy o dopuszczenie możliwości załączenia dla rękawiczek foliowych w pozycji 4, deklaracji zgodności zamiast świadectwa jakości PZH z uwagi na zmiany w zakresie wymaganych dokumentów dla tego typu rękawic

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 8  Dotyczy wymogów dla pakietu nr 1 

Prosimy o potwierdzenie, że wymogi postawione dla pakietu nr 1, znajdujące się  poniżej tabeli formularza cenowego, dotyczą tylko rękawic medycznych poz.1-3 (bez foliowych)
Odpowiedź: Tak potwierdzam
Pytanie 9 Dotyczy pakietu nr 1 poz.2

     Prosimy o dopuszczenie możliwości potwierdzenia poziomu szczelności AQL dokumentem producenta w zakresie rękawiczek  winylowych w pozycji 2. Informujemy, że zgodnie z Dyrektywą Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą   wyrobów medycznych oraz Ustawą o wyrobach medycznych nie ma obowiązku umieszczania informacji dotyczącej  AQL na opakowaniu jednostkowym.

Odpowiedź: zamawiający dopuszcza
Pytanie 10 Dotyczy wymogów dla pakietu nr 1 
Prosimy o odstąpienie od wymogu postawionego w poz. 2 pod tabelą formularza cenowego pakietu nr 1, ponieważ  co najmniej 1 poziom skuteczności w zakresie odporności na rozdarcia i przekłucia zgodnie z normą PN-EN 388:2003 mogą osiągnąć jedynie rękawiczki ochronne, a nie medyczne.
Odpowiedź: Zamawiający odstępuje.
Pytanie 11 Dotyczy wymogów dla pakietu nr 1 
Czy Zamawiający zaakceptuje potwierdzenie spełniania normy EN 388 na podstawie potwierdzenia o spełnianiu normy EN 374? W punkcie 2 normy EN 374 tj. dotyczącym podstawy prawnej, wymieniona jest norma EN 388, w związku z powyższym spełnienie normy EN 374 potwierdza również spełnienie normy EN 388 w tym zakresie.
Odpowiedź: Tak
                                                                                                        Z poważaniem                      

                                                                                               Barbara Kołakowska

                                                                                               Kierownik ZZOZ Caritas A W 

Dotyczy: Przetargu nieograniczonego na dostawę rękawic diagnostycznych jednorazowego dla ZZOZ Caritas A W

W dniu14.12. 2012r. do Zamawiającego wpłynęły zapytania ofertowe dotyczące specyfikacji istotnych warunków zamówienia w przedmiotowej sprawie, na które Zamawiający odpowiada w następujący sposób:

Pytanie nr 1 Zadanie nr 1 dot. rękawic winylowych
Zwracamy się o dopuszczenie rękawic o grubości palca min. 0,05 mm, pozostałe parametry bez zmian.
Odpowiedź 1 : Zamawiający wymaga rękawic o grubości palca minimum 0,06 mm
Pytanie nr 2  Zadanie nr 1 dot. rękawic nitrylowych 

Zwracamy się o dopuszczenie rękawic  diagnostycznych nitrylowych, syntetyczny nitryl, bezpudrowe o teksturowanej powierzchni na końcówkach palców. Odpowiadające normom EN 455 1-2-3. Mankiet zakończony rolowanym brzegiem zapobiegający samozawijaniu się, Długość min. 240 mm, Grubość palca 0,08mm, grubość dłoni 0,08mm. Pakowane po 100 szt
Odpowiedź 2 zamawiający wyraża zgodę
Pytanie nr 3 Zadanie 1 dot. rękawic foliowych

Zwracamy się do Zamawiającego o odstąpienie wymogu normy EN 455 -1-2-3 do rękawic foliowych. 
Odpowiedź 3: Zamawiający odstępuje od wymogu
Pytanie nr 4  Zadanie nr 2 (Rękawice sterylne)
Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostyczno-zabiegowych sterylnych z lateksu pudrowane skrobią lub mączką kukurydzianą. Kształt anatomiczny, mankiet prosty lub rulowany, mikroteksturowane. Grubość palca min 0.16 mm,Grubość dłoni min 0,12 mm. Długość min. 283mm. Wartość protein lateksu  < 150ug/g. Zgodne z normami EN 455-1-2-3. Deklaracja zgodności CE rękawiczek 
Odpowiedź 4  Wymagania jak w SIWZ
Pytanie 5 dotyczy SIWZ pkt. 9 
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od obowiązku rozładunku towaru i dopuszczenie dostawy towaru na paletach.  Zapis dotyczący rozładunku wymusza od dostawców mający siedzibę poza województwem warmińsko-mazurskim dostawę asortymentu w małych paczkach, co znacznie podwyższa koszty oferty i jest nie zgodne z zasadą równego traktowania wykonawców. 

Odpowiedź 5 Wymagania zgodnie z SIWZ
Pytanie 6  dotyczy Wzór  umowy  § 3 ust. 3
Prosimy o wydłużenie terminu dostaw do 5-7 dni oraz na cito 2 dni. Bardzo krótki (3 dni; 1 dzień)) termin dostaw przewidziany w SIWZ faworyzuje lokalnych dostawców i tym samym narusza zasadę równego traktowania wykonawców. Dla pozostałych dostawców realizacja zamówienia w wyznaczonym czasie będzie niemożliwa, względnie będzie wiązać się z koniecznością poniesienia dodatkowych kosztów.
Odpowiedź 6: Zgodnie z wymogami SIWZ I wzoru umowy

 Pytanie 7  dotyczy Wzoru umowy  § 4 ust. 3
Prosimy o wydłużenie terminu rozpatrzenia reklamacji i wymiany towaru na wolny od wad do 5-7 dni. Termin 2 dni jest trudny do dochowania z uwagi na charakter procedur reklamacyjnych – przed uznaniem reklamacji istnieje konieczność zbadania towaru pod kątem jej zasadności. Pozostawienie zapisu w obecnym brzmieniu może budzić wątpliwości co do jego skuteczności w świetle obowiązujących przepisów prawa (świadczenie niemożliwe – zgodnie z art. 387 § 1 kodeksu cywilnego umowa o świadczenie niemożliwe jest nieważna).
Odpowiedź 7: zamawiający nie przewiduje zmian w umowie.
Pytanie 8 Wzór umowy  § 7 ust. 1 pkt. 4
Zwracamy się do Zamawiającego o zmniejszenie kary za odstąpienie od umowy do 10%. Obecna wysokość kary jest zbyt wysoka dla Wykonawcy i narusza zasadę równowagi stron umowy.
Odpowiedź 8: Zamawiający nie przewiduje zmian w umowie

Pytanie 9 Zadanie 1, poz. 1
Czy można zaoferować rękawice o kształcie uniwersalnym, grubości palca min. 0,10mm, grubości dłoni min. 0,09mm, pozostałe parametry bez zmian? 
Odpowiedź 9: Wymagania jak w SIWZ
Pytanie 10 Zadanie 1, poz. 1
Czy można zaoferować rękawice zewnętrznie pokryte polimerem, a wewnętrznie chlorowane?
Odpowiedź 10: Jak w SIWZ
Pytanie 11 Zadanie 1, poz. 6
Czy można zaoferować rękawice o powierzchni chropowatej, grubość palca min. 0,06mm, grubość dłoni min. 0,06mm które spełniają normę EN 455-1,2,3?

Jednocześnie prosimy o odstąpienie od wymogu badań na przenikalność substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3, która wymaga długotrwałej odporności na środki chemiczne, co znajduje najlepsze zastosowanie w laboratoriach w kontakcie z substancjami chemicznymi i mikroorganizmami. Czy w związku z tym Zamawiający uzna za wystarczające spełnianie normy 374-1?

W razie braku zgody prosimy o wydzielenie tej pozycji do oddzielnego zadania, co umożliwi naszej firmie złożenie oferty na pozostałe pozycje w zadaniu 1.
Odpowiedź 11: zamawiający odstępuje od wymogu spełniania przez rękawice normy 374-3 natomiast   wymaga, żeby rękawice spełniały normę 374-2 ochrona przed drobnoustrojami, mikroorganizmami. Zamawiający nie wyraża zgody na wydzielenie oddzielnego zadania.
Pytanie 12 Zadanie 1
Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu spełniania normy 388:2003. Jednocześnie pragniemy zauważyć, iż oferowane przez nas rękawice są odporne na działania mechaniczne, co potwierdza m.in. parametr siły zrywającej, badany zgodnie z normą EN 455-4. 
Odpowiedź 12: Zamawiający odstępuje od tego wymogu
Pytanie 13 Zadanie 2, poz. 1
Czy można zaoferować sterylne lateksowe rękawice chirurgiczne pudrowane naturalną skrobią kukurydzianą, kształt anatomiczny, mankiet rolowany, powierzchnia chropowata, grubość palca 0,20 +/-0,02mm, grubość dłoni 0,19 +/- 0,02mm, grubość mankietu 0,14 +/- 0,02mm, długość min. 260mm, poziom protein poniżej 90µg/g, zgodne z normami EN 455-1-2-3, deklaracja zgodności CE, AQL=0,65? Poziom AQL poniżej 1,0 oznacza wzmożoną kontrolę szczelności wyrobu na poziomie produkcyjnym, co oznacza, iż pragniemy zaoferować rękawiczki o parametrze korzystniejszym od wymaganego.

Odpowiedź 13: Zamawiający wyraża zgodę
Pytanie 14 Dotyczy siwz
Na podjęcie działalności gospodarczej w zakresie objętym zamówieniem publicznym będącym przedmiotem niniejszego postępowania ustawy nie nakładają obowiązku posiadania koncesji, zezwolenia lub licencji.

W szczególności, ani ustawa z dnia 20 maja  2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) ani jakakolwiek inna ustawa, nie nakładają obowiązku posiadania koncesji, zezwolenia lub licencji na podjęcie działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania lub sprzedaży wyrobów medycznych.

W tej sytuacji nie jesteśmy zobowiązani do złożenia koncesji, zezwolenia lub licencji w niniejszym postępowaniu i zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o odstąpienie od tak stawianego wymogu.

Odpowiedź 14: Zamawiający odstępuje od tego wymogu
 
Pytanie 15 Projekt umowy
1. Dotyczy §2 pkt. 2 Zwracamy się z prośbą o modyfikację zapisu §3 pkt. 3 wzoru umowy na:

„Zamawiający złoży pisemne zamówienie (faksem na numer: ………..lub pocztą 

 elektroniczną: na adres: ……………@...........) na co najmniej 3 dni robocze poprzedzające termin dostawy lub w dostawach interwencyjnych na 1 dzień roboczy.”
Odpowiedź 15: Zamawiający zmodyfikuje ten punkt umowy.
Pytanie 16 Czy w razie braku możliwości lub istotnych trudności w dostarczeniu wyrobów zaoferowanych w ofercie wykonawca będzie mógł dostarczać zamienniki o nie gorszych parametrach i w takiej samej cenie?
Odpowiedź: Zamawiający ujmie ten punkt w umowie.
Pytanie 17 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie kar umownych w razie odstąpienia od umowy z 20% do 2% wartości niezrealizowanej części umowy?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 18 Zadanie 1 pozycja 6 Czy zamawiający dopuści rękawice w op a 200szt z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości?
Odpowiedź 18: Nie
Pytanie 19 Zadanie 1 pozycja 6 
Odpowiedź: Wymagania według SIWZ
Pytanie 20 zadanie 2 poz. 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na mankiecie 0,18 mm, zawartości protein poniżej 100µ/g

Odpowiedź 20:  Tak
                                                                                        Z poważaniem 
                                                                                        Barbara Kołakowska

                                                                                        Kierownik ZZOZ Caritas A W 

