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      Warszawa, dnia 18.09.2013 r.
Informacja dla Wykonawców w przetargu nieograniczonym na dostawę rękawiczek medycznych dla Szpitala Nowowiejskiego w Warszawie, sygnatura akt 14/DZP/2013

Na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r. (Dz. U. z 2013 r., poz. 907) w związku ze zgłoszonymi zapytaniami w dniach 16 i 17 września 2013 r. Zamawiający wyjaśnia co następuje:
Pytanie 1: 
Czy zamawiający wyodrębni z zadania pozycje nr 2 jako oddzielne zadania? Pozytywne przychylenie się do prośby pozwoli zaoferować na wyodrębnioną pozycje korzystniejszą cenę co obniży koszt zamówienia.
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody na podział zamówienia na części.

Pytanie 2: 
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie zaoferowania w poz. 4 rękawic foliowych wykonanych z folii HDPE?

Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza zaoferowanie w poz. 4 rękawic foliowych wykonanych z folii HDPE.

W przypadku zaoferowania w poz. 4 rękawic foliowych wykonanych z folii HDPE Zamawiający prosi o naniesienie w kol. 8 odpowiednich uwag.
Pytanie 3: 
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie dołączenia do oferty dla rękawic foliowych w poz. 4 deklaracji zgodności, potwierdzającej dopuszczenie do kontaktu z żywnością zamiast atestu PZH?

Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza dołączenie do oferty dla rękawic foliowych w poz. 4 deklaracji zgodności, potwierdzającej dopuszczenie do kontaktu z żywnością zamiast atestu PZH. W przypadku zastosowania w/w rozwiązania Zamawiający prosi o naniesienie w kol. 8 odpowiednich uwag.
Pytanie 4: 
Pozycja 1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic lateksowych 
o powierzchni gładkiej/matowej, która gwarantuje precyzję w wykonywaniu procedur medycznych?
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody na zaoferowanie rękawic lateksowych o powierzchni gładkiej/matowej
Pytanie 5: 
Pozycja 1. Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic oznakowanych jako wyrób medyczny i dołączenie do oferty badań za zgodność z dyrektywą o środkach ochrony indywidualnej?  Zgodnie z pkt 4, pkt 4.9 c SIWZ, 
Przedmiot zamówienia (będący wyrobami medycznymi) powinien:

c) być przeznaczony do stosowania w zakładach opieki zdrowotnej i posiadać aktualne dokumenty dopuszczające do obrotu na rynku polskim - potwierdzenie wpisu do rejestru wydane przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych oraz deklarację zgodności, CE zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U nr 107 poz. 679 ze zmianami).
Odpowiedź:
Zamawiający dopuści każdy produkt zgodny z SIWZ.

Pytanie 6: 
Pozycja 2. Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic oznakowanych jako wyrób medyczny i środek ochrony osobistej Kategorii II. 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. 

Zgoda na powyższe zwiększy konkurencyjność ofert, jednocześnie ocena jakościowa pozwoli Zamawiającemu na wybór rękawicy spełniającej oczekiwania personelu.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuści rękawiczki medyczne z kategorii II zgodne z pozostałymi wymogami SIWZ. W przypadku zaoferowania rękawiczek medycznych z kategorii II Zamawiający prosi 
o naniesienie w kol. 8 odpowiednich uwag.

Pytanie 7: 
Pozycja 2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic nitrylowych konfekcjonowanych po 150 szt.  z odpowiednim przeliczeniem ilości?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuści każdy produkt zgodny z SIWZ.

Pytanie 8: 
Pozycja 3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic pokrytych polimerem od strony wewnętrznej, a chlorowanych od zewnątrz?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuści każdy produkt zgodny z SIWZ.

Pytanie 9: 
Pozycja 3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic z mankietem rolowanym?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuści każdy produkt zgodny z SIWZ.

Pytanie 10: 
Pozycja 1. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu rejestracji jako środek ochrony osobistej 
i umieszczenia daty produkcji na opakowaniu?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuści każdy produkt zgodny z SIWZ.

Pytanie 11: 
Pozycja 3. Czy Zamawiający dopuści rękawice pokryte polimerem i lekko chlorowane od wewnątrz i pokryte specjalną warstwą antypoślizgową na zewnątrz?

Odpowiedź:
Zamawiający dopuści każdy produkt zgodny z SIWZ.









   Z poważaniem

                                                            DYREKTOR


                                                             Andrzej Mazur                
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