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Kraków, dn. 15.01.2018 r.

ZP-271/30-2/2017

DO WSZYSTKICH, KOGO DOTYCZY

dot. sprawy: ZP/28/2017 –  pytania

Szanowni Państwo!

Uprzejmie informuję, że w sprawie ogłoszonego przez Szpital Specjalistyczny im. J. Dietla 
w Krakowie przetargu na „Dostawę rękawiczek dla Szpitala Specjalistycznego im. J. Dietla w Krakowie(”, znak sprawy: ZP/28/2017 wpłynęły pytania dotyczące zapisów SIWZ. 
Treść pytań wraz z odpowiedziami na nie przedstawiam poniżej.
Pytanie 1 – pakiet 1-3 
Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu rękawic przebadanych na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTMF 1670 i dopuszczenie rękawic przebadanych na penetrację krwiopochodnymi patogenami (wirusy) przy użyciu Bakteriofaga Phi-X174 zgodnie z ASTM F 1671 potwierdzonymi raportem z badań jednostki niezależnej starszym niż 2016 rok. Pragniemy nadmienić, że postawiony przez Zamawiającego wymóg spełnia tylko 1 firma, a standardowo jeśli nie nastąpiła żadna zmiana w procesie produkcji nie powtarza się badań na przenikanie wirusów.

ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SIWZ Zamawiający wymaga badań nie starszych niż z 2016r., parametr oceniany (kryterium).
Pytanie 2 – pakiet 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zaoferowania rękawic chroniących przed izopropanolem 70% i etanolem 20% na poziomie 1 tj. do 30 minut. Pragniemy nadmienić, że postawiony przez Zamawiającego wymóg odporności na przenikanie 70% izopropanolu powyżej 60 min., spełnia tylko 1 firma.

W razie odpowiedzi odmownej, prosimy o wyjaśnienie w jakich procedurach medycznych personel szpitala utrzymuje ręce w bezpośrednim kontakcie z przedstawionymi tak silnie stężonymi alkoholami przez tak długi okres.

ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie rękawic przebadanych na min. 4 substancje chemiczne, w tym izopropanol 70% na poziomie min. 2.
Pytanie 3 – pakiet 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic pakowanych po 100 szt. (90 szt. dla rozm. XL).

ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga rękawic pakowanych po 100 szt.
Pytanie 4 – pakiet 1
Prosimy o dopuszczenie jako alternatywy rękawice diagnostyczne nitrylowe dobrej wrażliwości dotykowej o grubości na palcu min. 0,11 mm, dłoni min. 0,07 ± 0,01 mm. Przebadane na min. 10 związków chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 lub równoważną, w tym: 0,5% kwas siarkowy na poziomie 6, 40% wodorotlenek sodu na poziomie 6, 33% formalinę (roztwór formaldehydu) na min. 3 poziomie, 70% izopropanol na min. 1 poziomie, 1,5% metanol na poziomie 6, 10% amoniak na poziomie 6, 10% etanol na poziomie 6 (raport załączony do oferty) oraz min. 15 cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 lub równoważną, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Etoposidu, Fluorouracilu, Mitomycyny C i Metotrexatu (raport załączony do oferty). Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po max. 100 szt.  

ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 5 – pakiet 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o sile zrywania min. 6,3 N.

ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 6 – pakiet 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie raportu z badania potwierdzającą przydatność do kontaktu z żywnością wystawionego przez jednostkę niezależną. Pragniemy podkreślić, że dany raport jest bardziej precyzyjnym dokumentem wystawionym przez tą samą jednostkę badawczą jaką wymagał Zamawiający.     

ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SIWZ Zamawiający wymaga certyfikatu wystawionego przez jednostkę niezależną.
Pytanie 7 – pakiet 2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic pakowanych po 100 szt. (90 szt. dla rozm. XL).
ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga rękawic pakowanych po 100 szt.

Pytanie 8 – pakiet 2
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 wymaga AQL 1,0.
Pytanie 9 – pakiet 2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie siły zrywania przed starzenia min. 7,6 N.
ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 10 – pakiet 2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie nieznacznie różniącej grubości konwencjonalnej rękawicy wynoszącej min. na mankiecie 0,08 mm.

ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 11 – pakiet 3
Prosimy o dopuszczenie rękawic o grubości pojedynczej ścianki palca min. 0,08 ±0,02 mm, pakowanych po max.100 szt. 

ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 12 – pakiet 3
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 wymaga AQL 1,0.
Pytanie 13 – pakiet 13
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 rękawice o kategorii II środka ochrony. Zamawiający wymaga poziomu AQL 1,0.
Pytanie 14 – pakiet 3
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie nieznacznie różniącej grubości konwencjonalnej rękawicy wynoszącej na palcu min. 0,10 mm.

ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 15 – pakiet 1, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe o grubość na palcu 0,1mm (± 0,01), na dłoni 0,08mm (± 0,01), siła zrywu przed starzeniem min. 6,9 N, odporność na przenikanie izopropanolu 70% max. do 45 min.? 

ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe o grubość na palcu 0,1mm (± 0,01), na dłoni 0,08mm (± 0,01). Zamawiający wymaga siły zrywu przed starzeniem min. 8,0 N. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie rękawic przebadanych na min. 4 substancje chemiczne, w tym izopropanol 70% na poziomie min. 2.
Pytanie 16 – pakiet 1, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści rękawice pakowane po 200 sztuk dla rozmiaru S-L, po 180 sztuk dla rozmiaru XL z przeliczeniem zamawianej ilości na 11750 opakowań? 
ODPOWIEDŹ: Zamawiający wymaga rękawic pakowanych po 100 szt.

Pytanie 17 – pakiet 1-3

Czy Zamawiający dopuści badania potwierdzające nieprzenikalność wirusów z 2015 roku?

ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SIWZ Zamawiający wymaga badań nie starszych niż z 2016 r., parametr oceniany (kryterium).
Pytanie 18 – pakiet 2, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści rękawice lateksowe o grubości ścianki palca 0,12mm (± 0,02), 
dłoni 0,10mm (± 0,02), mankietu 0,07mm (± 0,02), szczelność rękawicy AQL 1,5 dla wszystkich rozmiarów, średnia siła zrywu przed starzeniem >8 potwierdzona raportem z jednostki niezależnej, dopuszczone do kontaktu z żywnością potwierdzone raportem z badań jednostki niezależnej?

ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SIWZ
Pytanie 19 – pakiet 2, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści potwierdzenie spełniania wymagań zgodności z normą EN420 certyfikatem z jednostki notyfikowanej?

ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.
Pytanie 20 – pakiet 3, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści rękawice winylowe klasyfikowane jako wyrób medyczny klasy I oraz środek ochrony indywidualnej kategorii I, o długości minimum 240mm (zgodnie z wymogami EN 455-2), o grubości na palcu 0,07mm, poziom AQL=1,5, spełniające normę EN455-1, 2, 3, przebadane wg normy EN 374, ASTM F1671, pozbawione ftalanów ( w tym DEHP) potwierdzone badaniami z jednostki notyfikowanej? 

ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 21 – pakiet 1

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic przebadanych na substancje chemiczne wg EN 374 min 4 w tym izopropanol 70% na 1 poziomie odporności.

ODPOWIEDŹ: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie rękawic przebadanych na min. 4 substancje chemiczne, w tym izopropanol 70% na poziomie min. 2. 

Pytanie 22 – pakiet 1

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie na potwierdzenie przydatności do kontaktu z żywnością certyfikatu zawierającego raport z badań wykonanych w niezależnych laboratorium.

ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SIWZ Zamawiający wymaga certyfikatu wystawionego przez jednostkę niezależną.
Pytanie 23 – pakiet 1-3

Czy Zamawiający w ocenie jakościowej przyzna maksymalną liczbę punktów w kryterium „przenikalność wirusów” jeżeli Wykonawca przedstawi  raport badań na przenikalność wirusów wg ASTMF1671 z niezależnego laboratorium starszy niż 2016r? Pragniemy zauważyć, iż oferowana przez nas rękawica jest odporna na przenikanie wirusów i zapewnia odpowiednia ochronę, natomiast z uwagi na wysokie koszty badań są one wykonywane dla konkretnej marki, nie dla każdej serii rękawic – dlatego też rękawice dłużej funkcjonujące na rynku posiadają starsze badania, których wyniki są nadal aktualne. W związku z powyższym prosimy 
o przychylenie się do prośby i przyznanie maksymalnej liczby punktów w kryterium „przenikalność wirusów” dla raportu badań na przenikalność wirusów wg ASTMF1671 
z niezależnego laboratorium starszego niż 2016r.

ODPOWIEDŹ: Zgodnie z SIWZ Zamawiający wymaga badań nie starszych niż z 2016 r., parametr oceniany (kryterium)
Pytanie 24 – pakiet 3

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic z AQL 1,5, grubość na palcu 0,10 mm, długość min. 241 mm.

ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 25 – pytanie dotyczące zapisów umowy

Prosimy o zmianę § 3 ust. 5 projektu umowy poprzez nadanie mu następującej treści: 
„W przypadku zmiany stawki podatku VAT na wyroby będące przedmiotem zamówienia, 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: Nie, Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 26 – pytanie dotyczące zapisów umowy

Prosimy o dodanie do projektu umowy zapisu § 3 ust. 8 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: Nie, Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 27 – pytanie dotyczące zapisów umowy

Prosimy o modyfikację zapisu projektu umowy dotyczącego kar umownych poprzez ich zmniejszenie do wysokości 0,1 % (jednak nie więcej niż 50 zł za jeden dzień) w § 9 ust. 1 pkt 1) oraz do wysokości 5 % w § 9 ust. 1 pkt 2). 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: Nie, Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 28 – pakiet 1 

Prosimy o dopuszczenie rękawicy:

- chlorowanej w miejsce rękawicy polimeryzowanej;

- o poziomie AQL=1,5;

- o grubości pojedynczej ścianki w strefie dłoni i mankietu 0,05mm;

- przebadanej na przenikalność sub. chem.: Sodium Hydroxide 40%, Sulfuric Acid 96%, n-Heptane;

- o sile zrywania przed starzeniem min. 6 N zgodnie z EN 455-2.

ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 29 – pakiet 2

 Prosimy o dopuszczenie rękawicy:

- o grubości pojedynczej ścianki w strefie palca 0,11-0,12mm, dłoni 0,09-0,10mm i mankietu 0,07mm;

- o poziomie AQL=1,5;

- spełniającej wymogi środka ochrony indywidualnej kategorii I;

- nie przebadanej zgodnie z EN 374-3;

- o sile zrywania przed starzeniem i po starzeniu min. 7 N.

ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SIWZ.
Pytanie 30 – pakiet 3

Prosimy o dopuszczenie rękawicy:

- o grubości pojedynczej ścianki w strefie palca min. 0,05mm;

- o długości min. 240 mm;

- o poziomie AQL=1,5;

- spełniającej wymogi środka ochrony indywidualnej kategorii I;

- pozbawionej ftalanów (DEHP/DOP) - dokument potwierdzający dołączony do oferty.

ODPOWIEDŹ: Nie, zgodnie z SIWZ.
 UWAGA: 

· Zamawiający przesuwa termin składania i otwarcia ofert

Termin złożenia oferty upływa w dniu 18.01.2018  roku, godz. 10:00

Termin otwarcia ofert 18.01.2018 roku, godz. 10:15

· Zamawiający modyfikuje SIWZ w następujących miejscach:
Rozdział 35 - Załączniki

	Załącznik Nr 1
	· Formularz oferty

	Załącznik Nr 2
	· Formularz cenowy wraz ze szczegółowym opisem przedmiotu zamówienia

	Załącznik Nr 3a

	· Oświadczenie o spełnianiu warunków z art. 22 ust. 1 Pzp

	Załącznik Nr 3b
	· Oświadczenie o braku podstaw do wykluczenia z art. 24 ust. 1 Pzp

	Załącznik Nr 4
	· Oświadczenie przynależności do grupy kapitałowej

	Załącznik Nr 5 
	· Oświadczenie wykonawcy o spełnieniu wymagań dotyczących przedmiotu zamówienia

	Załącznik Nr 6
	· Zobowiązanie o oddaniu wykonawcy do dyspozycji niezbędnych zasobów na potrzeby wykonania zamówienia

	Załącznik Nr 7


	· Projekt umowy


· Zamawiający do SIWZ dodaje wzory oświadczeń załącznik 3a i 3 b. Wzory oświadczeń zamieszczono poniżej.

Starszy Specjalista
ds. zamówień publicznych

mgr Marlena Czyżycka-Poździoch
ZAŁĄCZNIK NR 3 A 

Wykonawca:

………………………………………………………
(Pełna nazwa)
………………………………………………..………
(Adres)
OŚWIADCZENIE WYKONAWCY
dotyczące spełniania warunków udziału w postępowaniu
składane na podstawie art. 25a ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

I. INFORMACJA DOTYCZĄCA WYKONAWCY:

Oświadczam, że spełniam warunki udziału w postępowaniu określone przez zamawiającego w SIWZ w rozdziale 13.
……………………
Miejscowość i data
………………………………………………….

Podpis i pieczęć imienna osoby (osób) upoważnionej (ych) do reprezentowania Wykonawcy
II. INFORMACJA W ZWIĄZKU Z POLEGANIEM NA ZASOBACH INNYCH PODMIOTÓW: 
Oświadczam, że w celu wykazania spełniania warunków udziału w postępowaniu, określonych przez zamawiającego w SIWZ w rozdziale 13 polegam na zasobach następującego/ych podmiotu/ów: ………………………………………………………….………
…………………………………………………………….......…….………………………………………………………………………………………………………...…………….…………………………………………………….., w następującym zakresie: ………………………………………… (wskazać podmiot i określić odpowiedni zakres dla wskazanego podmiotu). 
……………………
Miejscowość i data
………………………………………………….

Podpis i pieczęć imienna osoby (osób) upoważnionej (ych) do reprezentowania Wykonawcy
III.  OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI:

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.
……………………
Miejscowość i data
………………………………………………….

Podpis i pieczęć imienna osoby (osób) upoważnionej (ych) do reprezentowania Wykonawcy
ZAŁĄCZNIK NR 3B 
Wykonawca:

………………………………………………………
(Pełna nazwa)
………………………………………………..………
(Adres)
OŚWIADCZENIE WYKONAWCY
dotyczące przesłanek wykluczenia z postępowania
składane na podstawie art. 25a ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

I. OŚWIADCZENIA DOTYCZĄCE WYKONAWCY:

1. Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie art. 24 ust 1 pkt 12-23 ustawy Pzp.
2. Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie art. 24 ust. 5 ustawy Pzp.
…………………
Miejscowość i data
………………………………………………….

Podpis i pieczęć imienna osoby (osób) upoważnionej (ych) do reprezentowania Wykonawcy
Oświadczam, że zachodzą w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postępowania na podstawie art. …………. ustawy Pzp (podać mającą zastosowanie podstawę wykluczenia spośród wymienionych w art. 24 ust. 1 pkt 13-14, 16-20 lub art. 24 ust. 5 ustawy Pzp). Jednocześnie oświadczam, że w związku z ww. okolicznością, na podstawie art. 24 ust. 8 ustawy Pzp podjąłem następujące środki naprawcze: ………………………………..….

…………………..…………………...........…………………………………………..……………
……………………
Miejscowość i data
………………………………………………….

Podpis i pieczęć imienna osoby (osób) upoważnionej (ych) do reprezentowania Wykonawcy
II. OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODMIOTU, NA KTÓREGO ZASOBY POWOŁUJE SIĘ WYKONAWCA:

Oświadczam, że następujący/e podmiot/y, na którego/ych zasoby powołuję się w niniejszym postępowaniu, tj.: …………………………………………………………….……………………… (podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG) nie podlega/ją wykluczeniu z postępowania o udzielenie zamówienia.
……………………
Miejscowość i data
………………………………………………….

Podpis i pieczęć imienna osoby (osób) upoważnionej (ych) do reprezentowania Wykonawcy
 OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODWYKONAWCY NIEBĘDĄCEGO PODMIOTEM, NA KTÓREGO ZASOBY POWOŁUJE SIĘ WYKONAWCA:

Oświadczam, że następujący/e podmiot/y, będący/e podwykonawcą/ami: ……………….…… (podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG), nie podlega/ą wykluczeniu z postępowania o udzielenie zamówienia.
……………………
Miejscowość i data
………………………………………………….

Podpis i pieczęć imienna osoby (osób) upoważnionej (ych) do reprezentowania Wykonawcy
III. OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI:

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.
……………………
Miejscowość i data
………………………………………………….

Podpis i pieczęć imienna osoby (osób) upoważnionej (ych) do reprezentowania Wykonawcy
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