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DZP-271-1/16




Kraków, dn.11 stycznia 2016.
Sprawa: DZP-271-1/16
Dotyczy: postępowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego zgodnie z przepisami z art. 39 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych (. Dz. U. z 2013 r. poz. 907, 984, 1047, 1473, z 2014 r. poz. 423, 768, 811, 915, 1146, 1232, z 2015 r. poz. 349, 478, 605 ) na „Dostawa rękawiczek diagnostycznych i chirurgicznych  dla SP ZOZ Uniwersyteckiej Kliniki Stomatologicznej w Krakowie”, ogłoszonego w Biuletynie Zamówień Publicznych  nr 3558-2016 w dniu 2016-01-05
Dyrekcja Uniwersyteckiej Kliniki Stomatologicznej w Krakowie w związku z prowadzoną procedurą na zamówienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego, numer sprawy DZP – 271-1/16 odpowiada na zapytania uczestnika postępowania, o następującej treści:
Pytanie 1 -  „Pakiet 1, poz. 2 - Czy Zamawiający odstąpi od wymogu aby rękawice były bez zawartości ftalanów, oraz były zarejestrowane jako ŚOI?”

Odpowiedź:  Nie. Zgodnie z zapisami SIWZ.
Zamawiający ma obowiązek swoim pracownikom zapewnić środki ochrony indywidualnej o powszechnie stosowanych standardach, które powinny zapewniać wystarczającą, rzeczywistą ochronę przed występującymi zagrożeniami, w taki sposób, aby podczas używania w warunkach, do których są przeznaczone, pracownik mógł normalnie wykonywać wszystkie czynności, zachowując równocześnie ochronę na możliwie najwyższym osiągalnym poziomie. Dlatego też Zamawiający wymaga aby rękawice winylowe były zarejestrowane jako środek ochrony indywidualnej ponieważ jest to gwarancja iż zaoferowany produkt będzie spełniał podstawowe standardy.
Pytanie 2 -  „Pakiet 1, poz. 3 - Prosimy o dopuszczenie rękawiczek zgodnych z normą EN 455 posiadających badania potwierdzające spełnianie ww. normy od producenta i z normą EN 420, EN 374-1-2-3, EN 388 potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej. Zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (art. 2, pkt 1.7). oraz Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r. (art. 16, pkt 1) dotyczącej wyrobów medycznych celem i zadaniem jednostki notyfikowanej jest certyfikacja (ocena zgodności) produktów medycznych, która kończy się wydaniem certyfikatu zgodności. Art. 29, pkt 5 ustawy o wyrobach medycznych wskazuje klasy wyrobów medycznych, które należy poddać ocenie zgodności przed wprowadzeniem produktów do obrotu i używania na terenie RP. Do wyrobów tych należą:
1. wyroby medyczne klasy I z funkcją pomiarową,

2. wyroby medyczne klasy I sterylne,

3. wyroby medyczne klasy IIa,

4. wyroby medyczne klasy IIb,

5. wyroby medyczne klasy III,

6. aktywne wyroby medyczne do implantacji,

7. wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wykazu A,

8. wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wykazu B,

9. wyroby do samokontroli

– inne niż wyroby wykonane na zamówienie, wyroby do badań klinicznych, wyroby do oceny działania i wyroby wykonane przez użytkownika, wytwórca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadzają przy udziale jednostki notyfikowanej właściwej ze względu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy.

Odpowiedź: Nie. Zgodnie z zapisami SIWZ

Zamawiający wymaga aby rękawice diagnostyczne jednorazowego użytku nitrylowe spełniały następujące wymogi:

· obniżona grubości, rolowany mankiet, mikroteksturowane z dodatkową teksturą  na końcach palców, kolor chabrowo-niebieski, długość min 240mm,

· zarejestrowane jako wyrób medyczny kl I i środek ochrony osobistej kategorii III,
rękawice przebadane pod kątem EN 420, EN 374-2, EN 374-3,  EN 388,potwierdzone przez jednostkę notyfikowaną Przebadane na przenikalność  minimum 9 substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3, przy czym dla co najmniej 3 substancji z Załącznika nr 1z EN 374-1  wyniki potwierdzone Certyfikatem wydanym przez jednostkę notyfikowaną. Dodatkowo informacją wytwórcy z przedstawionymi wynikami z przenikania takich aktywnych składników dezynfektantów jak: kwas nadoctowy i chlorek benzalkoniowy - w popularnych stężeniach, osiągnięte poziomy na co najmniej 2-gim poziomie odporności. Poziom barierowości wszystkich substancji fabrycznie uwzględniony na opakowaniu, dopuszczone do kontaktu z żywnością, odporność na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671, odporność na przenikalność cytostatyków zgodnie z normą ASTM D-6978, AQL=<1,5,

· kształt rękawicy uniwersalny- pasujący na prawą i lewą dłoń. Rozmiary XS, S, M, L
Pytanie 3 -  „Pakiet 1, poz. 3 - Czy Zamawiający oczekuje rękawic zgodnych z normą EN 374 przebadanych na min. 10 substancji chemicznych na min. 2 poziomie w tym substancje używane w dezynfekcji oraz przebadanych na co najmniej 3 substancje z załącznika A na co najmniej 2 poziomie z normy EN 374-1 potwierdzone badaniem z jednostki niezależnej. Norma EN 374-1 nie posiada załącznika nr 1. Substancje na które powinna być przebadana rękawica podano w załączniku A.”
Odpowiedź: Zamawiający informuje, że nastąpiła omyłka pisarska informuje, że zamiast Załącznik nr 1 winno być Załącznik A. W związku z powyższym Zamawiający dokonuje zmiany w treści: Ogłoszenia o zamówieniu publicznym, SIWZ oraz w Załącznikach nr 1, 2 i 6 do SIWZ.  

Pytanie 4 -   „Pakiet 1, poz. 3 - Czy Zamawiający dopuści rękawice odporne na przenikanie substancji chemicznych w tym cytostatyków zgodnie z europejską normą EN 374 a nie amerykańską ASTM D6978, pozostałe parametry zgodne z SIWZ?”
Odpowiedź: Nie. Zgodnie z zapisami SIWZ

Uzasadnienie: Norma ASTM D 6978 jest bardziej rygorystyczna niż EN 374-3 tj.:

	Parametr
	ASTM D 6978
	EN 374-3

	Limit przesiąkania
	0.01 μg/cm2/min
	1 μg/cm2/min

	Lista obowiązkowych cytostatyków
	7 obowiązkowych + 2 do wyboru
	brak

	Czas testu
	240min
	480min

	Próbka
	Pobierana z najbardziej wrażliwego miejsca (najcieńsza warstwa, szew)
	Pobierana ze śródręcza

	Temperatura testu
	35oC +/- 2
	23oC +/- 10


Pytanie 5 -  „Pakiet 1, poz. 4 - Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne 3-warstwowe polimer-lateks-polimer, wzmocniona równomiernie na całej powierzchni mankietu?”
Odpowiedź:  Nie. Zgodnie z zapisami SIWZ.

Zamawiający wymaga aby zaoferowane  przez Wykonawcę rękawice chirurgiczne jednorazowego użytku były nitrylowo-lateksowe, trójwarstwowe sterylne, bezpudrowe. Wewnętrzna warstwa 100% nitryl. Wykonawca zadając powyższe pytanie nie sprecyzował dokładnie z jakiego polimeru będą zrobione zaoferowane przez niego rękawice, dlatego też trudno ustosunkować się Zamawiającemu do zadanego pytania nie mając wystarczających informacji czy zaoferowane przez Wykonawcę rękawice będą również posiadać takie same właściwości jak rękawice nitrylowe tj.np. - odporność mechaniczna i chemiczna, wysokie parametry użytkowe, oraz właściwości antyalergiczne ( nitryl - syntetyk 100% wolny jest od białek uczulających).
Przedstawione powyżej wyjaśnienie zostaje przekazane wszystkim uczestnikom postępowania, którym przekazano Specyfikację Istotnych Warunków Zamówienia oraz umieszczone na stronie internetowej Uniwersyteckiej Kliniki Stomatologicznej w Krakowie – www.uks.com.pl. Pozostałe warunki postępowania pozostają bez zmian
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