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WYKONAWCY

Dotyczy: Odpowiedzi na pytania Wykonaweéw do przetargu nicograniczonego
Znak THiT/P/ 41 /2014 na Dostawe rekawiczek medycznych (zadania 1 - 2)

Zpodnie z art.38 ust2 Ustawy Prawo Zamdwieti Publicznych, w odpowiedzi na zapytania Wykonawcdw dotyczace
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia do przetargu Instytutu Hematologii i Transfuzjologii przekazuje tre§é
zapytan i uprzejmie wyjasnia:

ZADANIE NR1POZYCJANR1

Pytanie 1

Dotyczy zadania nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie rekawic diagnostycznych lateksowych, bezpudrowych,
chlorowanych, od wewnatrz pokrytych warstwg polimerows, zewnetrzna powierzchnia matowa,
mikroteksturowana, o nieznacznej roznicy w grubosci pojedynczej Scianki w czesci dioniowej
min. 0,12mm dla rozmiaru XL, o poziomie protein ponizej 35ug/g, diugosé¢ rekawicy min. 244mm,
Z oznakowaniem na opakowaniu zgodnosci z normg EN 455, przy czym czesci normy (tj. 1-2-3-4)
potwierdzone zostang dokumentem producenta. Pozwoli to Zamawiajacemu otrzymaé konkurencyjne |
oferty na rekawice o poréwnywalnej lub wyzszej jakosci.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza rekawice o dlugosci min. 244mm i o poziomie protein <35uglg,
pozostale zapisy pozostaja bez zmian; Rekawice teksturowane s3 inne niz rekawice gtadkie.

Pytanie 2
Dotyczy zadania nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na rekawice o diugosci min. 240mm, powierzchnia mikroteksturowa,
o grubosciach na palcu 0,12mm, na dioni 0,11mm, 0,08-0,08mm na mankiecie.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza rekawice o dlugosci min. 240mm, pozostale zapisy pozostaja bez zmian;
rekawice teksturowane sa inne niz rekawice gtadkie.

Pytanie 3
Zadanie nr 1 poz. 1
Prosimy o dopuszczenie rekawic:
a) o dtugosci min. 240mm - zgodnie z EN 455-2,
b) sile zrywu przed i po starzeniu min. 6N — zgodnie z EN 455-2,
c) grubosci pojedyncze] scianki: palec 0,12mm, dtor 0,10-0,11mm, mankiet: 0,07-0,08mm.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza rekawice o dlugoéci min, 240mm, pozostate zapisy pozostaja bez zmian.




Pytanie 4
Pakiet nr 1, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie wymienionej pozycji i utworzenie z niej odrebnego
zadania?

L

Odpowiedz
Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie wymienionej pozycji do oddzielnego zadania.

Pytanie 5
Dotyczy Zadania nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy wymagajac na potwierdzenie spetnienia wymogéw opisu zatgczenia raportéw
z badan, ma na mysli raporty zgodne z serig dotaczonych probek?

Czy w badaniach powinny by¢ uwzglednione wszystkie wymagane przez Zamawiajacego rozmiary?

Odpowiedz

nZamawiajacy w uzasadnionych przypadkach ma prawo wezwac Wykonawce do przedstawienia
raportéw badan producenta do serii dostarczonych prébek.” - patrz SIWZ. Zamawiajacy
oczekuje potwierdzenia dla wszystkich rozmiaréw.

Pytanie 6

Czy w zwigzku z tym, ze Zamawiajacy w tresci SIWZ przedmiotowego postepowania o zamoéwienie
publiczne dokonujac opisu przedmiotu zamoéwienia (wyrobu medycznego) w zakresie:
Zadania Nr 1 pozycja 1 (dotyczy zapisu z formularza cenowego stanowigcego zatacznik Nr 1 do SIWZ)
uzyt okreslen:

Szczegotowy opis przedmiotu zaméwienia wg SIWZ:

Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4 wszystkie cze$ci normy zapisane w Deklaracji Zgodnosci- dotgczyc
do oferty

Poziom AQL<1,5 (proba wodna);

Dtugosc¢ rekawicy min 245 mm

Sita zrywania 9 N przed starzeniem, 6 N po starzeniu

Zewnetrzna powierzchnia gtadka, matowa, mankiet rolowany

Wewnetrzna warstwa rekawicy pokryta polimerem

Zawartos¢ protein < 36ug/g potwierdzona raportem testowym przed wysytka

Speiniajg standardy ASTM F 1671

Materiat odporny na uszkodzenia - grubo$¢ pojedynczej écianki: palce-min. 0,14mm, max. 0,16mm:
dtofi-min. 0,13mm, max. 0,15mm; mankiet-min. 0,10mm

Oznaczenie umieszczone fabrycznie na opakowaniu: znak CE, AQL, data produkcji, data waznosci,
LOT/nr partii lub serii, nazwa producenta i adres wytwoércy, oznaczenie za zgodno$é z norma EN 455-
1,2,3,4- wszystkie czgsci normy, wskazanie ze wyrdb jest jednorazowego uzytku - piktogram, wszystkie
napisy w jezyku polskim, okres waznosci rekawic min. 12 miesigcy od daty dostawy

Pakowane po 100 szt.;

Rozmiar: XS, 8, M, L, XL

Dlatego tez prosimy Pafistwa o wyjasnienia dlaczego Zamawiajacy wprowadzit do tresci SIWZ
wiw postgpowania przetargowego, dokonujac opisu przedmiotu zamdwienia {(wyrobu medycznego)
w zakresie Zadania Nr 1 pozycja 1 (dotyczy zapisu z formularza cenowego stanowigcego zatacznik Nr 1
do SIWZ) okresler:: Zawarto$é protein < 36uglg, Zewnetrzna powierzchnia gladka, matowa,
Pakowane po 100 szt., Oznaczenie umieszczone fabrycznie na opakowaniu: za zgodnos$é z norma
EN 455-1,2,3,4- wszystkie czesci normy, Zgodne z norma EN 455-1,2,3,4 wszystkie czesci normy
zapisane w Deklaracji Zgodnosci, grubosé pojedynczej $cianki: palce-min. 0,14mm,




max. 0,16mm; dioi-min. 0,173mm, max. 0,15mm; mankiet-min. 0,10mm oraz diugo$ci minimum
245 mm bez uwzglednienia wigkszej tolerancji zgodnie z powszechnie obowiazujacymi
standardami np. okreslonymi poprzez odpowiednie normy np. EN 455 — 1,234, EN 374 -1, 2, 3,
EN 420, EN 388, ASTM F6171, oraz jaki jest bezposredni, obiektywny zwiazek w/w ustalonych
przez Zamawiajacego parametréw z praktycznym wykorzystaniem przedmiotu zamowienia
(rekawiczek)? ‘ f

Prosimy o podanie merytorycznych, obiektywnie uzasadnionych wyjasénien w przedmiotowej
sprawie lub dokonanie modyfikacji tresci SIWZ w wiw zakresie z dopuszczeniem ponizszych
parametrow (parametry w ponizszych pytaniach).

Odpowiedz -

Zamawiajacy wyjasnia, Zze wi/w. rekawice beda wykorzystywane zaréwno do kontaktu
z pacjentem, jak i do prac laboratoryjnych przy uzyciu specjalistycznych odczynnikéw
chemicznych i cytostatykow. Bardzo istotna staje sie wigc dbatlos¢ o komfort i zdrowie
bezposrednich uzytkownikéw, czyli personelu szpitalnego i laboratoryjnego, w tym naukowcow,
a co za tym idzie wymagane sa wszystkie zawarte w opisie przedmiotu zamowienia parametry,
ktore odnosza sie do bezpiecznego i praktycznego wykorzystania przedmiotowych rekawic,
czyli grubosci rekawic, jak i powierzchnia — odczucia palpacyjne, sita zrywania — wytrzymalos¢
rekawic, zawartos¢ protein i inne wymagane badania, a co za tym idzie dobro szpitala
pod wzgledem ekonomicznym.

Pytanie 7

Zadanie nr 1 poz, 1
Zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie rekawic o dtugosci min. 240 mm zgodnie z normg EN 455-2.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza rgkawice o diugosci min. 240 mm, pozostale zapisy zgodnie z SIWZ.

Pytanie 8

Zadanie nr 1 poz. 1
Zwracamy sie z pro§bg o dopuszczenie rekawic o zawartosci protein < 50ug/g.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza rekawice o zawartosci protein < 36ug/g (t4ug/g), pozostale parametry sa
bez zmian.

Pytanie 9

Zadanie nr 1 poz. 1

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie rgkawic o grubosci pojedynczej $cianki: palec min. 0,12mm,
dtors min. 0,10mm, mankiet min. 0,07mm.

OdpowiedZ
Zapisy SIWZ pozostajq bez zmian.

Pytanie 10
Zadanie nr 1 poz. 1

gv(\;racamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic o grubosci pojedyncze] écianki: dion 0,12mm, mankiet
,08mm.

Odpowiedz
Zapisy SIWZ pozostaja bez zmian.

Pytanie 11

Zadanie nr 1 poz. 1

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie rekawic posiadajacych oznaczenie umieszczone fabrycznie



na opakowaniu za zgodno$¢ z norma EN 455 (jako wszystkie czesci normy).

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza rekawice, posiadajace oznaczenie umieszczone fabrycznie

na opakowaniu za zgodno$¢ z norma EN 455 (jako wszystkie czesci normy), przy jednoczesnym
dolaczeniu do oferty wymaganych dokumentow. .

Pytanie 12

Zadanie nr 1 poz. 1

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic zgodnych z normg EN 455 — 1, 2, 3, 4, w Deklaracji
Zgodnoséi z Dyrektywa 93/42/EEC co jest rownoznaczne ze zgodnoscig ze wszystkimi elementarnymi
normami w tym EN 455 - 1, 2, 3, 4.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza wiw. rozwigzanie.

Pytanie 13
Zadanie nr 1 poz. 1
Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic z teksturg na palcach utatwiajaca chwytnosé.

Odpowiedz
Zapisy SIWZ pozostajg bez zmian.

Pytanie 14

Zadanie nr 1 poz. 1
Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic o wielkosci opakowania dla rozmiaru XL 90 szt

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza wiwym. rozwiazanie.

ZADANIE NR 1 POZYCJA NR 2

Pytanie 15
Pakiet nr 1, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe zgodne z normg EN 455-1,2,3,4 potwierdzone badaniem
producenta oraz informacjg na opakowaniu, o dilugosci min. 245mm, grubosci na palcu 0,08mm
+/-0,01mm, na dtoni 0,07mm +/-0,01mm, na mankiecie 0,06mm +/-0,01mm, posiadajgce badania
wg EN 374-3 ba substancje chemiczne w tym 96% kwas siarkowy — 2 poziom oraz 5% Glutearldehyd -
3 poziom, posiadajgce badania na 4 cytostatyki w tym Mitomycin, pakowane a'200 szt. (rozm. XS - L)
oraz a'180 szt. (rozm. XL) z przeliczeniem ilosci na 6 500 opakowan, spetniajgce pozostate wymagania
Siwz?

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza rekawice o diugosci min. 245mm, o grubosci na dfoni 0,07mm £0,01mm i
na mankiecie 0,06mm % 0,01mm, pozostale zapisy pozostaja bez zmian.

Pytanie 16

Dotyczy zadania nr 1
Prosimy o wydzielenie z zadania nr 1 poz. 2, co przyczyni sie do zwigkszenia konkurencyjnosci ofert.

Odpowiedz
Zapisy SIWZ pozostaja bez zmian.

Pytanie 17
Dotyczy zadania nr 1 poz. 2

Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie rekawic diagnostycznych, nitrylowych, bezpudrowych,
od wewnatrz pokrytych warstwa polimerowa, o nieznacznej réznicy w grubosciach pojedynczej scianki:
palec 0,11-0,172mm, dion 0,07-0,08mm, mankiet 0,05-0,07mm, diugos¢ rekawicy min. 240mm,

- -



z oznakowaniem na opakowaniu zgodnosci z normg EN 455, przy czym czesci normy (1. 1-2-3-4)
potwierdzone zostang dokumentem producenta.

Odpowiedz _ _
Zamawiajacy dopuszcza rekawice o diugosci min. 240mm i wi/w. grubosciach pojedynczej

scianki, pozostate zapisy zgodnie z SIWZ., .

Pytanie 18

Dotyczy zadania nr 1 poz. 2

Czy Zamawiajacy uzna za spetniony warunek potwierdzenia informacji o czasach przenikania lekow
cytostatycznych, wyniki badafn wykonane wg EN-374 na 10 najczesciej stosowanych cytostatykow:
Carmustine (BCNU), 3.3 mg/ml (3,300 ppm) 10% roztwér wodny etanolu Cisplatin,
1.0 mg/ml (1,000 ppm) Woda destylowana Cyclophosphamide (Cytoxan), 20.0 mg/mi (20,000 ppm)
Woda destylowana Dacarbazine (DTIC), 10.0 mg/mi (10,000 ppm) Woda destylowana Doxorubicin
Hydrochloride, 2.0 mg/ml (2,000 ppm) Woda destylowana  Etoposide (Toposar),
20.0 mg/ml (20,000 ppm) Woda destylowana FLuorouracil, 50.0 mg/ml (50,000 ppm) 9.2 pH roztwér
wodorotienku sodu Paclitaxel (Taxol), 6.0 mg/ml (6,000 ppm} 30% roztwor wodny metanolu Thiotepa,
10.0 mg/ml (10,000 ppm) Woda destylowana Vincristine Sulfate, 1.0 mg/ml (1,000 ppm}, w tym lek
doksorubicyna, ktéra nalezy do grupy lekéw — antybiotyki cytostatyczne (doksorubicyna, epirubicyna,
idarubicyna, daunorubicyna, bleomycyna, daklynomycyna, mitomycyna, mitoksantron)?

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza wyniki badain wykonane wg EN-374 na 10 najczesciej stosowanych
cytostatykow.

Pytanie 19

Dotyczy zadania nr 1 poz. 2

Prosimy o odstapienie od wymogu dotaczenia raportu testowego dla rekawic diagnostycznych
nitrylowych, dotyczacego rozciggliwosci przed i po starzeniu.

Odpowiedz
Zapisy SIWZ pozostaja bez zmian.

Pytanie 20
Dotyczy Zadania nr 1 poz. 2

Prosimy o odstgpienie od wymogu, aby dla rekawic nitrylowych zaoferowanych w poz. 2 Zadania nr 1
zalgczone badania jednostki niezaleznej na przenikanie substancji chemicznych zawieraty dane
dotyczace odpornosci rekawic na 50% Kwas siarkowy i 50% Glutaraldehyd — gdyz nie sg to substancje
uzywane w pracy na terenie placowek medycznych, a wprowadzenie takiego wymogu znacznie
ogranicza konkurencje i bezpodstawnie zawyza koszty zakupu rekawic, ktére majg byé wyrobem
medycznym (podwoéjnie oznakowanym) do pracy w kontakcie z pacjentem i roztworami roboczymi
srodkéw dezynfekcyjnych (Glutaraldehyd wykorzystywany do dezynfekcji narzedzi ma zwykle stezenie
2%, 3,4% lub 4%, a o jego wysokiej skutecznosci decyduje odczyn pH (zalecany 7,5 — 8,5).

Nalezy doda¢, Ze do pracy z tak silnymi stezeniami szkodliwych substancji wymagane sg specjalne
rekawice ochronne oraz maska, fartuch i okulary.

Odpowiedz

Zamawiajacy nie odstepuje od wymogu zataczenia badan na wymienione w opisie substancje
chemiczne, natomiast dopuszcza ich inne stezenia. Jednoczesnie Zamawiajacy wyjasnia,
ze wiw. rekawice beda wykorzystywane zaréwno do kontaktu z pacjentem, jak i prac
laboratoryjnych przy uzyciu specjalistycznych odczynnikéw chemicznych, z zastosowaniem
m.in. Glutaraldehydu.

Pytanie 21

Dotyczy Zadania nr 1 poz. 2

Prosimy o odstapienie od wymogu, aby dla rekawic nitrylowych zaoferowanych w poz. 2 Zadania nr 1
zatqczon'e' badania jednostki niezaleznej na przenikanie cytostatykéw zawieraly dane dotyczace
odpornosci rekawic na przenikanie Mitomycyny, gdyz nie jest to najbardziej powszechnie stosowany lek



cytostatyczny zwtaszcza w placowkach o profilu hematologicznym (najczgsciej stosowany
w nowotworach zotadka, ptuca, piersi, pecherza moczowego, szyjki macicy), na rzecz Doksorubicyny,
ktéra podobnie jak Mitomycin nalezy do grupy lekdw — antybiotyki cytostatyczne.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza wyniki badan wykonane wg EN-374 na 10 najczeéciej stosowanych
cytostatykow, ew. bez uwzglednienia Mitomycyny.

Pytanie 22
Dotyczy Zadania nr 1 poz. 2

Czy badania na przenikanie substancji chemicznych i cytostatykéw zataczone do oferty majg dotyczyé
$ciste odpowiadajgcych zaoferowanym rekawic (parametry, barwa, struktura, itd.)?

Odpowiedz
Zamawiajacy oczekuje potwierdzenia badaniami zlozonego w postepowaniu przedmiotu
zamowienia.

Pytanie 23

Czy w zwigzku z tym, ze Zamawiajgcy w tresci SIWZ przedmiotowego postepowania 0 zamowienie
publiczne dokonujgc opisu przedmiotu zamoéwienia (wyrobu medycznego) w  zakresie:
Zadania Nr 1 pozycja 2 (dotyczy zapisu z formularza cenowego stanowigcego zatgcznik Nr 1 do SIWZ)
uzyt okreslen:

Szczegodlowy opis przedmiotu zamdéwienia wg SIWZ:

Oznakowane jako wyréb medyczny i $OI KAT Il

Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4 wszystkie czgsci normy zapisane w Deklaracji Zgodnosci - dofgezyc
do oferty

Zewnetrzna powierzchnia gtadka, tekstura tylko na opuszkach palcéw, zakonczone rolowanym
mankietem

Rekawice o diugosci min. 245 mm, sita zrywania min. 6N w catym okresie przechowywania,
rozciggliwos¢ 500% przed starzeniem, 400% po starzeniu - dofgczyé raport testowy przed wysytka

Poziom AQL=1,5 (préba wodna);

Grubos¢ pojedynczej Scianki, mediana: palec- 0,12 mm; dion- 0,07 mm; mankiet- 0,05 mm

Przebadane na wirusy krwiopochodne zgodnie z ASTM F 1671

Wolne od akceleratoréw chemicznych - tiuramoéw, tiomocznikéw, benzotiazoli, wykaz chemikaliow
zawartych w rekawicy dofgczyé do oferty

Posiadajace badania wg EN 374-3 na substancje chemiczne w tym 50% kwas siarkowy - poziom 6
oraz 50% Gilutearldehyd - poziom 6. Pelny raport z badania na w/wym. substancje wykonane przez
Laboratorium Akredytowane lub Jednostke Notyfikowang dotgczyé do oferty

Posiadajace badania na min. 15 cytostatykéw, w tym Mitomycin

Oznaczenie umieszczone fabrycznie na opakowaniu: znak CE, AQL, data produkcji, data waznosci,
LOT/nr partii lub serii, EN 374, EN 455-1,2,3,4- oznaczenie e rekawice sg SOI kat Il oraz wyrobem
medycznym, nazwa producenta/ adres wytworcy, wszystkie napisy w jezyku polskim, okres waznosci
 rekawic min. 12 miesigcy od daty dostawy

Uniwersalny ksztaft: pasujacy na lewa i prawg dion

Pakowane po 100 szt.;

Rozmiar: XS, S, M, L, XL




Dlatego tez prosimy Parnstwa o wyjasnienia dlaczego Zamawiajacy wprowadzit do tresci SIWZ
wiw postepowania przetargowego, dokonujac opisu przedmiotu zamoéwienia (wyrobu medycznego)
w zakresie Zadania Nr 1 pozycja 2 (dotyczy zapisu z formularza cenowego stanowigcego zatgcznik Nr 1
do SIWZ) okresleri: Oznakowane jako wyréb medyczny i SOl KAT lll, Pakowane po 100 szt.,
Oznaczenie umieszczone fabrycznie na opakowaniu: za zgodno$é z normg EN 455-1,2,3.4,
Zgodne z norma EN 456-1,2,3,4 wszystkie cz¢$ci normy zapisane w Deklaracji Zgodnosci,
Posiadajace badania wg EN 374-3 na substancje chemiczne w tym 50% kwas siarkowy - poziom 6
oraz 50% Glutearldehyd - poziom 6, Posiadajace badania na min. 15 cytostatykéw, w tym
Mitomycin, Grubos¢ pojedynczej $cianki mediana: palec- 0,12 mm; dfoii- 0,07 mm; mankiet- 0,05
mm oraz dlugosci minimum 245 mm bez uwzglednienia wigkszej tolerancji zgodnie
z powszechnie obowijzujagcymi standardami np. okreslonymi poprzez odpowiednie normy
np. EN 455 - 1,23,4, EN 374 — 1, 2, 3, EN 420, EN 388, ASTM F6171, oraz jaki jest bezposredni,
obiektywny 2zwigzek w/w ustalonych przez Zamawiajacego parametréw 2z praktycznym
wykorzystaniem przedmiotu zamowienia (rekawiczek)?

Prosimy o podanie merytorycznych, obiektywnie uzasadnionych wyjasnien w przedmiotowej
sprawie lub dokonanie modyfikacji tresci SIWZ w wiw zakresie z dopuszczeniem ponizszych
parametréw (parametry w ponizszych pytaniach).

Odpowiedz

Zamawiajacy wyjasnia, Ze wiw. rekawice beda wykorzystywane zaréwno do kontaktu
z pacjentem, jak i do prac laboratoryjnych przy uzyciu specjalistycznych odczynnikow
chemicznych i cytostatykéw. Bardzo istotna staje sie wiec dbalosé o komfort i zdrowie
bezposrednich uzytkownikéw, czyli personelu szpitalnego i laboratoryjnego, w tym naukowcéw,
a co za tym idzie wymagane sg wszystkie zawarte w opisie przedmiotu zamoéwienia parametry,
ktéore odnosza si¢ do bezpiecznego i praktycznego wykorzystania przedmiotowych rekawic,
czyli grubosci rekawic, jak i powierzchnia — odczucia palpacyjne, sila zrywania — wytrzymatlos¢
rekawic, zawarto$¢ protein i inne wymagane badania, a co za tym idzie dobro szpitala
pod wzgledem ekonomicznym.

Pytanie 24

Zadanie nr 1 poz. 2
Zwracamy sig z prosbg o dopuszczenie rekawic oznakowanych jako wyréb medyczny klasy |.

Odpowiedz
Zapisy SIWZ pozostaja bez zmian.

Pytanie 25

Zadanie nr 1 poz. 2
Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie rekawic o diugosci min. 240mm.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza rekawice o dlugosci min. 240mm.

Pytanie 26

Zadanie nr 1 poz. 2
Zwracamy sig z prosba o dopuszczenie rekawic o grubosci pojedynczej scianki na paicu min. 0, 1mm.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza rekawice o wiwym, parametrach.

Pytanie 27

Zadanie nr 1 poz. 2

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie rekawic posiadajacych badanie na kwas fosforowy — poziom 6
oraz alkohol izopropylowy i etylowy na poziomie 5.

Odpowied?

Zamawiajacy dopuszcza rekawice posiadajace badanie na kwas fosforowy — poziom 6 oraz inne
substancje chemiczne posiadajagce inne stezenia, pod warunkiem spelnienia oczekiwan
Zamawiajacego co do pozostatych badan na substancje chemiczne.



Pytanic 28

Zadanie nr 1 poz. 2

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie rekawic posiadajgcych badania na 9 cytostatykéw w tym
cyklofosfarmidy.

L

Qdpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza rgkawice posiadajace badania na 9 cytostatykow.

Pytanie 29

Zadanie nr 1 poz. 2

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rgkawic zgodnych z normg EN 455 — 1, 2, 3, 4, w Deklaracji
Zgodnosci z Dyrektywa 93/42/EEC co jest réwnoznaczne ze zgodnoscig ze wszystkimi elementarnymi
normami w tym EN 455-1, 2, 3, 4.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza wiw. rozwigzanie.

Pytanie 30

Zadanie nr 1 poz. 2

Zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie rekawic o grubosci pojedynczej scianki na placu 0,10mm,
na dtoni 0,08mm, na mankiecie 0,06mm.

Odpowiedz
Zapisy SIWZ pozostaja bez zmian.

Pytanie 31

Zadanie nr 1 poz. 2

Zwracamy sig z prosbg o dopuszczenie rekawic posiadajgcych badania na 5% glutearldehyd — poziom 6
oraz 10% kwas soiny — poziom 6.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza rekawice posiadajace badania na wymienione substancje chemiczne
na poziomie 6, ale o innych stezeniach.

Pytanie 32
Zadanie nr 1 poz. 2

Zwracamy sig z prosba o dopuszczenie rekawic o wielkoéci opakowania 200 szt., natomiast dla rozmiaru
XL 180 szt.

Odpowiedz
Zapisy SIWZ pozostaja bez zmian.

ZADANIE NR1POZYCJANR 1,2

Pytanie 33

Dotyczy zadania nr 1 poz. 1, 2

Prosimy o odstapienie od wymogu fabrycznego oznakowania zgodnoéci z normg EN 455-1-4
ha opakowaniu.

Odpowiedz
Zapisy SIWZ pozostaja bez zmian.

Pytanie 34
Dotyczy zadania nr 1 poz. 1, 2

Prosimy o odstapienie od wymogu podawania na opakowaniu daty produkcji. Na opakowaniach
oferowanych przez nas rgkawic diagnostycznych pakowanych po 100 sztuk informacja o dacie produkciji

t



umieszczona jest w serii rekawic, gdzie pierwsze cyfry oznaczajg numer zamdwienia producenta,
a cztery ostatnie — miesigc oraz rok, w ktérym rekawice wyprodukowano.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza wiw. rozwigzanie.

Pytanie 35

Dotyczy zadania 1

Poniewaz Zamawiajgcy poprzez okreslenie konkretnych parametréw  charakterystycznych
dla konkretnego wyrobu wskazuje na ten wyrdb, co jest niezgodne z ustawg Prawo Zamowien
Publicznych i zasada rownego traktowania wykonawcow, uniemozliwiajgc przy tym innym wykonawcom,
ktérzy np. dysponujg parametrami lepszymi niz wymagane mozliwosé udziatu w postepowaniu poprzez
zapis Vil, pkt 7 SIWZ, czy Zamawiajgcy dopusci wyroby i parametrach réwnowaznych czy lepszych?

Odpowiedz
Zamawiajacy z nalezyta starannoscia, bardzo jasno okreslit parametry przedmiotu zamoéwienia,
wlacznie z dopuszczalng w wielu punktach tolerancja.

Pytanie 36

Dotyczy zadania 1

Jesli Zamawiajgcy wyrazi zgode na powyzsze to czy dopusci wyroby o nastepujacych parametrach,
uznajqc je za rownowazne lub lepsze:

Poz. I
¢ dtugosé min. 240mm — zgodnie z wymogami EN 455-3

e sita zrywu 6N — zgodnie z EN 455-2 oraz EN 455-4 przez caty okres przydatnosci tak jak tego
Zamawiajacy wymaga w poz. ||

» powierzchnia mikroteksturowa polepszajgca chwytnosé

A

» grubosci‘a palec 0,11mm, srédrecze 0,10mm; mankiet 0,07mm & co daje lepszg wrazliwosé -
dotykowa

Poz. Il
* mikroteksturowane z teksturg na palcach polepszajacg chwytnosé
¢ dtugosé min. 240mm zgodnie z wymogami EN 455-2
grubos¢ palec/dioi/mankiet: 0,10-0,11mm/0,06-0,07mm/0,06mm — co daje lepsza wrazliwo$é dotykowa

~

* w zamian za obecnie wskazane & uzywane w sluzbie zdrowia takie substancje jak
chlorheksydyna 4%, glutaraldehyd 4%, setanol 35%, woda utleniona 3% - odpornosé co najmniej
1 godz. (wedtug naszej wieszy kwas siarkowy nie ma zastosowania w procedurach medycznych,
natomiast glutaraldehyd nie wystepuje w dostgpnych powszechnie $rodkach w stezeniu
przekraczajacym 4% natomiast w 25% wystepuje jedynie jako poétprodukt w przemysle
do produkgji lekéw i srodkoéw dezynfekcyjnych)

* 12 cytostatykéw, w tym mitomycyna wg normy ASTM D6978 ktora wymaga przebadania min. 9
cytostatykow

* opak. max.a’200 szt. co zmniejsza powierzchnie i koszt przechowywania?

Odpowiedz

Pozycja I: Zamawiajacy dopuszcza rekawice o diugosci min. 240mm, pozostate zapisy SIWZ
Pozostaja bez zmian.

Pozycja II: Zamawiajacy dopuszcza rekawice o diugosci min. 240mm i o grubosci
Palec/dtori/mankiet: 0,10-0,11mm/0,06-0,07mm/0,06mm oraz dolaczenie do oferty wynikéw badan
ha min. 9 cytostatykow (ewentualnie bez uwzglednienia Mitymycyny). Jednoczesnie Zamawiajacy
dopuszcza zataczenie do oferty wynikéw na wiw. substancje chemiczne o innych niz wymagane
stezeniach, pozostate zapisy SIWZ pozostajg bez zmian.



Pytanie 37

W przypadku nie wyrazenia zgody, celem wyjasnienia tresci SIWZ prosimy o medyczne i merytoryczne
uzasadnienie tak konkretnego opisu dla wszystkich parametréw pod katem ich zastosowania w Paristwa
Placowce, co bedzie pomocne podczas przygotowywania oferty i doboru odpowiedniego asortymentu.
Przyktadowo: ,Zamawiajacy wymaga 15 cytostatykéw, w tym mytomycin poniewaz...” — Zamawiajgcy
nie podat dlaczego 15 dowolnych, kidre sg wobec tego dla Zamawiajacego nieistotné a skoro nieistotne
to dlaczego az 15 skoro norma ASTM D6978 wymaga 9-ciu.

Odpowiedz

Zamawiajacy wyjasnia, Ze wiw. rekawice beda wykorzystywane zaréwno do kontaktu
z pacjentem, jak i do prac laboratoryjnych przy uzyciu specjalistycznych odczynnikow
chemicznych i cytostatykéw. Bardzo istotna staje sie wiec dbatosé o komfort i zdrowie
bezposrednich uzytkownikéw, czyli personelu szpitalnego i laboratoryjnego, w tym naukowcow,
a co za tym idzie wymagane sa wszystkie zawarte w opisie przedmiotu zamodwienia parametry,
ktére odnosza sie do bezpiecznego i praktycznego wykorzystania przedmiotowych rekawic,
czyli grubosci rekawic, jak i powierzchnia — odczucia palpacyjne, sita zrywania — wytrzymatos¢
reKawic, zawarto$¢ protein i inne wymagane badania, a co za tym idzie dobro szpitala
pod wzgledem ekonomicznym. W trakcie analizy zgtoszonych pytan Zamawiajacy dopuszcza
ztozenie ofert z wynikami badan na 9 cytostatykéw.

ZADANIE NR 2 POZYCJANR 1

Pytanie 38
Pakiet nr 2, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice chirurgiczne o powierzchni zewnetrznej antyposlizgowej i pokrytej
polimerem, powierzchni wewnetrznej pokrytej polimerem, o dtugosci min. 287mm, spetniajace pozostaie
wymagania SIWZ?

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza rekawice o dtugosci min. 287mm, pozostale zapisy pozostaja bez zmian.

Pytanie 39

Zadanie nr 2 poz. 1

Zwracamy sie z proshg o dopuszczenie rekawic chirurgicznych z lateksu, bezpudrowych, powierzchnia
zewnetrzna mikroteksturowana, wewnetrzna warstwa polimerowa o strukturze sieci, dtugosé rekawicy
260 mm — 280 mm w zaleznosci od rozmiaru, grubosé rekawicy na dtoni 0,185 mm £ 0,02 mm.
Pozostate parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowied2
Zamawiajacy nie dopuszcza wiwym. rozwigzania, zapisy w SIWZ pozostaja bez zmian.

Pytanie 40

Zadanie nr 2 poz. 1

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie regkawic chirurgicznych z lateksu, bezpudrowych, powierzchnia
zewnetrzna mikroteksturowana, wewnetrzna warstwa polimerowa o strukturze sieci, dtugo$é rekawicy
270 mm - 285 mm w zaleznos$éi od rozmiaru, grubosé rekawicy na palcu 0,27 mm, na dtoni 0,22 mm
* 0,02 mm. Pozostate parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz
Zamawiajacy nie dopuszcza wiwym. rozwigzania, zapisy w SIWZ pozostaja bez zmian.

ZADANIE NR 2 POZYCJA NR 2

Pytanie 41

Zadanie nr 2 pozycja 2

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu, by rekawica byla nawilzana? Pozostate parametry zgodnie
z SIWZ.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza, by rekawica nie byta nawilzana, pozostale parametry zgodnie z SIWZ.




Pytani¢ 42
Pakiet nr 2, pozycja 2

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice chirurgiczne o powierzchni zewnetrzne] antyposlizgowej, o dtugosci
min. 285mm z mankietem rolowanym, o grubosci na palcu 0,23mm, na dioni 0,20mm, bezpudrowe od
wewnatrz pokryte polimerem, speiniajgce pozostate wymagania SIWZ? T

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza rekawice o diugosci min. 285mm i grubosci na palcu 0,23mm i na dioni
0,20mm, pozostale zapisy pozostaja bez zmian.

Pytanie 43

Zadanie nr 2 poz. 2

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie rekawic chirurgicznych bezlateksowych z poliizoprenu
z mankietem rolowanym, dtugo$¢ rekawicy 270 mm — 285 mm w zaleznosci od rozmiaru, grubosé
rekawicy na dioni 0,251 mm % 0,025 mm, na palcu 0,27 mm z wewnetrzng warstwg polimerowg
o strukturze sieci ulatwiajgcq zaktadanie. Pozostate parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz
Zamawiajacy hie dopuszcza w/wym. rozwigzania, zapisy w SIWZ pozostajg bez zmian.

Pytanie 44
Zadanie nr 2 poz. 2

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie rekawic chirurgicznych bezlatekstowych neoprenowo —
nitrylowych z mankietem rolowanym, grubo$é regkawicy na dtoni 2 0,14 mm, na palcu 0,17 mm
od wewnatrz pokryte silikonem utatwiajacym zaktadanie rekawicy. Pozostate parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz
Zamawiajacy nie dopuszcza wiwym. rozwiazania, zapisy w SIWZ pozostajg bez zmian,

Pytanie 45

Zadanie nr 2 poz. 2

Zwracamy sie z proshg o dopuszczenie rekawic chirurgicznych bezlateksowych z poliizoprenu
z mankietem rolowanym, grubos¢ rekawicy na dioni 2 0,17 mm, na palcu 0,23 mm od wewnatrz pokryte
silikonem utatwiajacym zakiadanie rekawicy. Pozostate parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza wiwym. grubosci rekawic, z prostym mankietem z tasma przylepna.

ZADANIE NR 2 POZYCJA NR 3

Pytanije 46

Zadanie nr 2 pozycja 3

Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu, by wewnegtrzna warstwa rekawicy byfa silikonowana? Pozostate
parametry zgodnie z SIWZ,

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza, by wewnetrzna warstwa rekawicy nie byla silikonowana, pozostate
parametry zgodnie z SIWZ.

Pytani¢ 47
Pakiet nr 2, pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne o powierzchni zewnetrznej antyposlizgowej,
z mankietem rolowanym, o dtugosci min. 287mm, bezpudrowe od wewnatrz pokryte polimerem,
spelniajgce pozostate wymagania SIWZ?

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza r¢kawice o dlugosci min. 287mm, pozostate zapisy pozostaja bez zmian.




Pytanie 48

Zadanie nr 2 poz. 3

Zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie rekawic chirurgicznych z lateksu posiadajacych mankiet
rolowany, min. dlugos¢ rekawicy wewnetrznej 270 mm ~ 285 mm w zaleznosci og rozmiaru, grubosc
rgkawicy zewnegtrznej na dioni 0,210 mm % 0,015 mm, na palcu 0,27 mm grubos$é rekawicy wewnetrznej
na dtoni oraz na palcu min. 0,15 mm, wewnetrzna warstwa polimerowa o strukturze sieci utatwiajacy
zakladanie. Pozostate parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza w/wym. rozmiary oraz grubosci rekawic, z prostym mankietem
wykonczonym tasma adhezyjna.

ZADANIE NR 2 POZYCJA NR 4

Pytanie 49

Zadanie nr 2 pozycja 4

Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu,' by zewnetrzna warstwa rekawicy byfa silikonowana? Pozostate
parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza, by zewnetrzna warstwa rgkawicy nie byla silikonowana, pozostale
parametry zgodnie z SIWZ,

Pytanie 50
Pakiet nr 2, pozycja 4

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice chirurgiczne o powierzchni zewnetrznej antyposlizgowej i pokrytej
polimerem, z mankietem rolowanym, o grubosci na mankiecie 0,14mm, spetnigjace pozostate
wymagania SIWZ?

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza rekawice o grubosci na mankiecie 0,14mm, pozostale zapisy pozostaja
bez zmian.

Pytanie 51

Zadanie nr 2 poz. 4

Zwracamy sie z prosha o dopuszczenie rekawic chirurgicznych z lateksu, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana, mankiet rolowany, dtugosé rekawicy 270 mm — 285 mm w zaleznoséci od rozmiaruy,
grubosé rekawicy na mankiecie 0,12 mm. Pozostate parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza wiwym. diugoséé rekawic, pozostale zapisy SIWZ pozostaja bez zmian.

DOTYCZY PROJEKTU UMOWY

Pytanie 52
Dotyczy projektu umowy

Prosimy o modyfikacje zapisu §6 ust. 5.6. poprzez dodanie do niego nastepujacego zwrotu: ,W takim
przypadku zmiana nastapi automatycznie i nie wymaga formy aneksu.”.

Odpowiedz
Zapisy umowy pozostajg bez zmian. Zgodnie z ustawa Prawo zaméwieni publicznych Strony
obowiazuje forma pisemna.

Pytanie 53
Dotyczy projekiu umowy

Prosimy o dodanie do §2 ust. 5 projektu umowy nastepujacego zapisu: ,Zamawiajacy dopuszcza
mozliwo$¢ zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie trwania




PR

umowy kursu dolara amerykanskiego w stosunku do ziotego 0 ¢o najmniej 5%. W takim przypadku
Zmiana umowy nastapi w formie aneksu.”.

Odpowiedz
Zapisy umowy pozostaja bez zmian.

Pytanie 54

Do wzoru umowy

W § 6 ust. 5, Zamawiajacy nie gwarantuje Wykonawcy prawa do realizacji przedmiotu zaméwienia,
w petnym zakresie, prosimy o podanie podstawy prawnej umozliwiajgcej Zamawiajgcemu przeniesienia
w ramach udzielanego zamdéwienia publiczhego w calosci ryzyka gospodarczego na Wykonawce
i jednoczesnie zwalniajacej Zamawiajgcego z jednoznacznej deklaracji (okreslenia) ilosci przedmiotu
zamowienia stanowigcej przedmiot zakupu w sposéb jednoznaczny i wyczerpujacy zgodnie
Z dyspozycja z art. 29 ust 1 ustawy PZP.

Odpowiedz

Okteélenie procentowe realizacji umowy w przypadku waskiego i wyspecjalizowanego
asortymentu nie jest moiliwe. Zamawiajacy nie jest w stanie dokladnie przewidzieé ilosci
niezbednych do wykonania badan. Zamawiajgcy zakres i ilosci oszacowal z nalezytg
starannoscia. :

POZOSTALE

Pytanie 55 :

Prosimy o dopuszczenie skiadania oferty na pojedyncze pozycje. Pafstwa zgoda pozwoli na zlozenie
konkurencyjnych ofert.

Odpowiedz
Zapisy SIWZ pozostaja bez zmian.




