Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
Uniwersytecki Szpital Kliniczny

im. Wojskowej Akademii Medycznej
Uniwersytetu Medycznego w todzi
“‘"“‘WW"‘WE““M‘” Centralny Szpital Weterandw

Dziat Zamdwien Publicznych

6dz, dnia (09..01.2020 r.

Wszyscy uczestnicy postepowania,
ktorzy pobrali SIWZ

Dotyczy: przetargu nieograniczonego 234/PN/ZP/D/2019 na Dostawe rekawic medycznych dla
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im. Wojskowej Akademii Medycznej — Centralny Szpital
Weteranéw w todzi

W zwigzku z nadestanymi pytaniami do SP ZOZ Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego
im. WAM Uniwersytetu Medycznego w todzi — Centralnego Szpitala Weteranow, dotyczacymi
SIWZ, na podstawie art. 38 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych (tekst jednolity - Dz. U. z 2019 r., poz. 1843 j.t. ze zm.) Zamawiajacy udziela
nastepujacych odpowiedzi:

I ZAPYTANIA

1. Pytanie dot. Pakiet 3
Czy zamawiajacy dopusci rekawice o dlugosci min. 285mm?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

2. Pytanie dot. Pakiet 3
Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic przebadanych i odpornych na
izopropanol w stezeniu 100% na poziomie 6, oraz glutaraldehyd 5% lub 10% na poziomie 6?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

II ZAPYTANIA

3. Pytanie dot. Pakiet nr 2
Prosimy o dopuszczenie grubosci rekawic: palec 0,08-0,10mm, dion 0,06-0,07mm i mankiet
0,04-0,06mm.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

III ZAPYTANIA

4. Pytanie dot. Pakiet NR 12

Poz. nr 1-2 czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania rekawic chirurgicznych,
bedacych jednoczesnie wyrobem medycznym oraz srodkiem ochrony osobistej? Pozostate
parametry bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

5. Pytanie dot. ZAPISY SIWZ Rozdziat XI, pkt. 15.8 2. Podpunkt a-

czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ dotaczenia do oferty, w ramach raportu z badan
producenta, kart danych technicznych lub innych dokumentéw producenta potwierdzajacych
wymagania siwz dla oferowanych rekawic?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale tylko dla pakietu 12.

IV ZAPYTANIA

6. Pytanie
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Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 1 dopusci i bedzie wymagat rekawic do procedur o
podwyzszonym ryzyku i jako rekawic sekcyjnych, nitrylowych od wewnatrz, neoprenowych od
zewnatrz, co eliminuje ryzyko alergii na lateks, bezpudrowe, chlorowane, teksturowane na
palcach, z mankietem rolowanym, zrejestrowane jako srodek ochrony indywidualnej kategorii
III, zgodne z EN 388 (odpornos¢ mechaniczna), EN ISO 374-1 (typ A), EN ISO 374-5
(odpornosé na przenikanie wiruséw), EN 420, EN 421, wysoki poziom szczelnosci 0,65, odporne
na przenikanie skladnikow sSrodkow dezynfekcyjnych: 99% kwas octowy do 255 min, 30%
nadtlenek wodoru powyzej 480 min, 37% formaldehyd powyzej 480 min, bezwodny etanol
nierozcienczony do 130 min, 100% izopropanol do 380 min, kwas nadoctowy do 30 min -
potwierdzone wynikami badan wg EN 374, grubos¢ na dtoni min 0,19mm, dtugo$¢ min 300 mm,
wydtuzenie przed starzeniem min 620%, sita zrywu przed starzeniem 16N, op. a’25 par?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

7. Pytanie

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 1 w ocenie jakosciowej pkt 1 bedzie rowniez wymagat zgodnosci z
norma EN 388 dotyczacq odpornosci mechanicznej, potwierdzonej odpowiednim piktogramem
na opakowaniu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, lecz nie wymaga.

8. Pytanie

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 1 w ocenie jakosciowej dotyczacej rekawic do patomorfologii i
procedur wysokiego ryzyka bedzie wymagat wysokiego stopnia szczelnosci rekawic AQL 0,65,
potwierdzonego karta danych technicznych?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, podtrzymuje zapisy SIWZ.

9. Pytanie

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 1 w ocenie jakosciowej pkt 7 dopusci potwierdzenie odpornosci na
przenikanie wiruséw wg ASTM F1671 lub zharmonizowanej normy europejskiej EN ISO 374-5
odpowiednim piktogramem na opakowaniu?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

10. Pytanie

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 2 dopusci i bedzie wymagat rekawice diagnostyczne i ochronne,
nitrylowe, bezpudrowe, dilugos¢ min 240 mm, o grubosci: na palcu 0,09mm=0,02, dtoni
0,07mm=0,02, mankiecie 0,05+0,01, teksturowane na koncach palcow, zaklasyfikowane jako
wyréb medyczny klasy I i srodek ochrony indywidualnej kat. III, AQL 1,0 — potwierdzone
fabrycznym nadrukiem na opakowaniu, zgodne z EN ISO 374-1 (typ B) i EN ISO 374-5-
potwierdzone piktogramem na opakowaniu, odporne przez min 60 min na aktywne sktadniki
srodkow dezynfekcyjnych: izopropanol 70%, chlorek benzalkoniowy min 10%, kwas
nadoctowy min 0,4% - potwierdzone wynikami badan jednostki niezaleznej wg EN 16523 i
nadrukiem na opakowaniu, odporne przez min 60 min na min 10 cytostatykéw — wyniki badan
wg ASTM D6978 z jednostki niezaleznej, pozbawione tiuramow i MBT — potwierdzone wynikami
badan HPLC z jednostki niezaleznej, zapewniajace ochrone przed mikroorganizmami (bariera
przed krwiopochodnymi patogenami) zgodnie z EN ISO 374-5, proces produkcyjny zgodny z
ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, OHSAS 18001. Pakowane mechanicznie (ograniczenie
kontaminacji) w sposob uporzadkowany — potwierdzone na opakowaniu.

Op. 2’100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan, rozm. XS-XL.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

11. Pytanie

Czy Zamawiajacy w ocenie jakosciowej (pozycja 2) dotyczacej pakietu nr 2 i pakietu 7
(pozycja 2) pod pojeciem tatwos¢ wyjmowania z opakowania rozumie i bedzie wymagat
rekawic charakteryzujacych sie tatwoscia pojedynczego dozowania z opakowania ze wzgledu
na naprzemienne, uporzadkowane ulozenie w dyspenserze, w technologii mechanicznego
pakowania ograniczajacego kontaminacje rekawic — potwierdzone fabrycznym nadrukiem

na opakowaniu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rekawice charakteryzujace sie tatwoscia pojedynczego
dozowania z opakowania ze wzgledu na naprzemienne, uporzadkowane ulozenie w
dyspenserze, w technologii mechanicznego pakowania ograniczajacego kontaminacjg rekawic
— potwierdzone fabrycznym nadrukiem na opakowaniu.

12. Pytanie
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Czy Zamawiajacy w ocenie jakosciowej (pozycja 7) dotyczacej pakietu nr 2 dopusci poziom AQL
<1,0 potwierdzone fabrycznym nadrukiem na opakowaniu oraz karta technicznq opracowana
na podstawie raportow producenta i jednostki notyfikowanej?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

13. Pytanie

Czy Zamawiajacy w ocenie jakosciowej (pozycja 8) dotyczacej pakietu nr 2 bedzie wymagat na
potwierdzenie sity zrywu wynikéw badan z jednostki niezaleznej od producenta,

co gwarantuje petna rzetelnosé oraz wiarygodnos$¢ otrzymanych wynikow?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, podtrzymuje zapisy SIWZ.

14. Pytanie

Czy Zamawiajacy w ocenie jakosciowej (pozycja 12) dotyczacej pakietu nr 2 dopusci jako
maksymalnie punktowane kryterium przenikalnos¢ pow. 30 minut dla minimum 10 lekow?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

15. Pytanie

Czy Zamawiajacy w ocenie jakosciowej (pozycja 13) dotyczacej pakietu nr 2 dopusci jako
maksymalnie punktowane kryterium odpornos¢ na kwas nadoctowy w stezeniu 0,4%?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

16. Pytanie

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 5 oprocz asortymentu pierwotnie okreslonego w specyfikacji
istotnych warunkéow zamodwienia dopusci rowniez rekawice chirurgiczne, lateksowe,
bezpudrowe, chlorowane obustronnie, mikroteksturowane, kolor biaty, ksztalt anatomiczny,
mankiet z prostym zakornczeniem, o sredniej grubosci scianki na palcu: 0,22 mm, na mankiecie:
0,24mm, dlugos¢ min. 285mm, sita zrywu przed starzeniem 18N, AQL max 1,0, niski poziom
protein lateksowych - ponizej 30pug/g ( wg EN 455-3), pozbawione alergendéw lateksowych:
Hev b1, hev b3, hev b5-potwierdzone testem FitKit, pozbawione pirogenéw (wg ISO 10993-
11), odporne na przenikanie patogenéw krwiopochodnych

wg AVPP, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyréb
medyczny kl. IIa, zgodne z EN 455-1,2,3, 4, EN 556, I1SO 11137-1, produkowane zgodnie z ISO
9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane
na pot, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, czes¢ pionowa wyposazona w 2 otwory
umozliwiajace zwrot nieuzytych rekawic; rozm. 5,5-9,0?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ,

17. Pytanie

Czy Zamawiajacy w ocenie jakosciowej (pozycja 7) dotyczacej pakietu nr 5 dopusci poziom AQL
<0,65 potwierdzone fabrycznym nadrukiem na opakowaniu oraz karta techniczng opracowang
na podstawie raportow producenta i jednostki notyfikowanej?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

18. Pytanie

Czy Zamawiajacy w ocenie jakosciowej (pozycja 8) dotyczacej pakietu nr 5 dopusci site
zrywania przed starzeniem potwierdzong kartg techniczng?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

19. Pytanie

Czy Zamawiajacy w ocenie jakosciowej (pozycja 9) dotyczacej pakietu nr 5 dopusci
rozciagliwos¢ po starzeniu potwierdzong kartg techniczng?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

20.Pytanie

Czy Zamawiajacy w ocenie jakosciowej (pozycja 10) dotyczacej pakietu nr 5 dopusci poziom
protein potwierdzony kartg techniczng opracowang na podstawie raportéw producenta

i jednostki notyfikowanej?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

21.Pytanie

Czy Zamawiajacy w ocenie jakosciowej (pozycja 9) dotyczacej pakietu nr 5 dopusci jako
maksymalnie punktowane kryterium rozciggliwosc po starzeniu >800%?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.
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22, Pytanie

Czy Zamawiajacy w Pakiecie 7 dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,09mm=0,02, dioni
0,07mm=+0,02, mankiecie 0,05+0,01,w opakowaniach a’100 z odpowiednim przeliczeniem
ilosci opakowa, pozostate parametry bez zmian?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

23. Pytanie

Czy Zamawiajacy w ocenie jakosciowej (pozycja 12) dotyczacej pakietu nr 7 dopusci odpornosé
na przenikanie 70% izopropanolu lub etanolu potwierdzony wynikami badan niezaleznej
jednostki notyfikowanej?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

24, Pytanie

Zwracamy sig z uprzejma prosba o odstapienie w ocenie jakosciowej od wymogu normy

ISO 22000 - okreslajacej wymagania wobec systemdéw zarzadzania bezpieczeristwem zywnosci
i obejmujacej organizacje tancucha produkcji zywnosci oraz uwzglednienie wymogu zgodnosci
z Europejskim Rozporzadzeniem Ramowym 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie materiatdw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu

z zywnoscia oraz Rozporzadzeniem Komisji (WE) 10/2011 w prawie materiatéw i wyrobéw

z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscig — potwierdzone certyfikatem
uznanej europejskiej jednostki certyfikujacej. Rozporzadzenia maja zastosowanie

do materialow i wyrobéw, przeznaczonych do bezposredniego lub posredniego kontaktu

z zywnoscig, ktére w stanie gotowym do uzytkowania przeznaczone sa do kontaktu

z Zywnoscig i moze nastgpic¢ migracja ich sktadnikéw do zywnosci.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

V ZAPYTANIA

25. Pytanie dot. Pakiet 2 poz. 1:

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, dla ktérych sita zrywania, rozciagliwosé,
przenikalnos¢ cytostatykéw, odpornos¢ na substancje chemiczne i wirusy/ patogeny
potwierdzone sg na karcie danych technicznych producenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

26. Pytanie dot. Pakiet 2 poz. 1:

Czy mozna zaoferowac rekawice, ktérych grubos¢ pojedynczej scianki wynosi odpowiednio:
palce/dton/mankiet: 0,07Zmm, 0,06mm, 0,05mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

27. Pytanie dot. Pakiet 2 poz. 1:
Czy mozna zaoferowac rekawice bez zawartosci lateksu kauczuku naturalnego oraz tiuramow?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

28. Pytanie dotyczace umowy:
Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 7 ust. 3 wzoru umowy zostalo dodane zdanie o
nastepujacej (lub podobnej) tresci: ,Przed rozwigzaniem umowy Zamawiajacy wezwie
Wykonawce na pismie do nalezytego wykonywania umowy.”?
Zwazywszy na donioste i nieodwracalne skutki prawne rozwigzania umowy, celowe jest aby
przed rozwigzaniem umowy nastgpilo wezwanie do nalezytego wykonywania umowy. Takie
wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje strone do nalezytego wykonywania umowy i
pozwoli uniknaé rozwigzania umowy, a tym samym unikna¢ skutkéw rozwigzania umowy, ktore
sq niekorzystne dla obu stron.
Udzielajac odpowiedzi na powyzsze pytania prosze wzig¢ pod uwage biezace orzecznictwo
Krajowej 1zby Odwotawczej dotyczace uméw. Zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwotawczej
z dnia 29 czerwca 2009 r. KIO/UZP 767/09, ,mimo iz sytuacja Zamawiajgcego przy
ksztaltowaniu treséci umowy jest silniejsza, powinien on bra¢ pod uwage nie tylko swoje
interesy, ale takze interesy Wykonawcy i starac sie utozy¢ stosunek prawny tak, aby te interesy
byly jak najbardziej zrownowazone”. Podobne stanowisko Krajowa Izba Odwotawcza zajeta w
wyroku z dnia 21 lutego 2008 r. KIO/UZP 97/08, w wyroku z dnia 27 grudnia 2011 r. KIO
2649/11, w wyroku z dnia 17 grudnia 2012 r. KIO 2631/12, KIO 2655/12 oraz w wielu innych
orzeczeniach.
Odpowiedz: Zamawiajacy modyfikuje tres¢ SIWZ poprzez dodanie w § 7 ust. 3 wzoru umowy
zdania o nastepujacej tresci: ,Przed rozwigzaniem umowy Zamawiajacy wezwie Wykonawce na
pismie do nalezytego wykonywania umowy.”
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VI ZAPYTANIA

29. Pytanie dot. Pakiet 2, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopuséci rekawice o nieznacznej réznicy w grubosciach: palce/ dtor/ mankiet
tj. 0,09 /0,07 /0,06 (+/-0,02mm), pozostate warunki zgodne z SIWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

30. Pytanie dot. Pakiet 2, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nieznacznej réznicy w grubosci na dtoni 0,07(+/-
0,02mm), w opakowaniu a’100 z odpowiednim przeliczeniem oferowanej ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

31. Pytanie dot. Pakiet 3, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nieznacznej réznicy w grubosciach diori/ mankiet tj. 0,09
/ 0,08 (+/-0,02mm), dtugo$é minimalna 290mm, sita zrywu przed starzeniem 9N?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

32. Pytanie dot. Pakiet 3, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o odpornosci na przenikanie Isopropanol 70% oraz
Glutaraldehyde 4% - klasa 2 odpornosci na przenikanie zgodnie z 374-3?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

33. Pytanie dot. Pakiet 3, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nieznacznej réznicy w grubosciach palce/ dion tj. 0,17 /
0,14 (+/-0,02mm), dlugos¢ minimalna 290mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

34. Pytanie dot. Pakiet 3, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice opakowane a’100 z odpowiednim przeliczeniem oferowanej
ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, zgodnie z SIWZ.

35. Pytanie dot. Pakiet 4, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych wiasciwosciach: kolor brazowy, o
nieznacznej réznicy grubosci na palcu 0,20mm(+/-0,02mm), na dtoni 0,18mm(+/-0,02mm), na
mankiecie 0,16mm(+/-0,02mm)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rekawice o nastepujacych wiasciwosciach: kolor brazowy,
o grubosci na palcu 0,20 mm, na dioni 0,18 mm, na mankiecie 0,16 mm. Pozostate parametry
zgodnie z SIWZ.

36. Pytanie dot. Pakiet 4, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice zgodne z norma EN 374-3 jako norma réwnowazng do EN
16523-1?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

37. Pytanie dot. Pakiet 5, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice neoprenowe, polimerowane obustronnie, zastosowana
innowacyjna technologia Profeel DHD umozliwiajqca zaktadanie rekawic na wilgotne dtonie, o
max grubosci 0,22mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, makiet rolowany,
pakowane podwdjnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy
oraz rozréznieniem lewej i prawej dioni, opakowanie zewnetrzne folia, posiadajace certyfikat
CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii III?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

38. Pytanie dot. Pakiet 7, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o odpornosci na zrywanie przed /po starzeniu: min
7,7N/7,6N, opakowane a’180 dla rozmiaru XL, pozostate warunki zgodne z SIWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

39. Pytanie dot. Pakiet 11, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o wewnetrznej warstwie o dziataniu pielegnacyjno-
nawilzajacym dzieki zawartosci witaminy E, olejku migdatowego i gliceryny, w kolorze
chabrowym/fioletowym, otwér nie zabezpieczony folia, odporne przez co najmniej 240 min na
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10 cytostatykéw w tym Etopozydu i Metotrexatu, potwierdzenie odpornosci na min 2 alkohole
stosowane w dezynfekcji (etanol i izopropanol) raportem producenta? Rekawice te byly
testowane u Panstwa i otrzymaty pozytywna opinie.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

40. Pytanie dot. Pakiet 11, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice produkowane zgodnie z normami ISO 13485 oraz ISO 9001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej, a spetnianie warunkéw okreslonych
normami ISO 14001 oraz OHSAS 18001 potwierdzone oswiadczeniem producenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

VII ZAPYTANIA

41. Pytanie dotyczy Pakiet nr 1 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji
rekawic odpornych na przenikanie 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji tj. 70% Izopropanol (
poziom 1 ) oraz 70% etanol ( czas przebicia min. 4 min.). Pragniemy zwréci¢ uwage, iz
Izopropanol i etanol to alkohole stosowane jako aktywne skiadniki srodkéw do dezynfekcji do
rutynowej higieny rak wykonywanej przez personel medyczny tuz przed zatozeniem rekawic.
Zgodnie ze znormalizowanymi standardami: chirurgiczna dezynfekcja rak zgodnie z PN-EN
12791 trwa 2 x 1,5 min = 3 min, natomiast higieniczna dezynfekcja rgk metoda wcierania
zgodnie z PN-EN 1500 trwa od 30 s do 1 min. Jezeli uzytkownik wykonuje prawidtowo
procedure higieny rak rekawice, ktore kolejno stosuje nie maja bezposredniego kontaktu z
preparatem do dezynfekcji na bazie alkoholu.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

42. Pytanie dotyczy Pakiet nr 1 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o doprecyzowanie czy okreslajac wymaég odpornosci
na przenikanie 4% formaldehydu miat na mysli minimalne stezenie i wyrazi zgode na
zaoferowanie rekawic diagnostycznych przebadanych na formaldehyd o wyzszym 37%
stezeniu, wykazujacych wyzszy poziom ochrony — 6. Rekawice wykazujace wyzszy poziom
ochrony zapewniaja wieksze bezpieczenstwo uzytkownikowi

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie rekawic diagnostycznych przebadanych na
formaldehyd o wyzszym 37% stezeniu, wykazujacych wyzszy poziom ochrony — 6. Pozostate
parametry zgodnie z SIWZ.

43. Pytanie dotyczy Pakiet nr 1 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o doprecyzowanie, iz opisujac parametry rekawic tj.
dtugosc i grubos¢ miat na mysli wartosci minimalne i wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic o
grubosci na palcu 0,40 mm, na dioni 0,35 mm, na mankiecie 0,20 mm i dlugosci wynoszacej
303 -305 mm ( w zaleznosci od rozmiaru). Pragniemy zwroci¢ uwage, iz wieksza grubos¢ i
dtugos¢ rekawic zapewnia wyzszy poziom bezpieczenstwa uzytkownikow.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze wymiary, pod warunkiem spelnienia
pozostatych warunkéw SIWZ.

44, Pytanie dotyczy Pakiet nr 1 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o
nieznacznie nizszej rozciagliwosci przed starzeniem wynoszacej min. 650% (potwierdzone
karta katalogowa producenta) oraz wyzszej sile zrywu wynoszacej min. 33 N ( przed
starzeniem — potwierdzone raportem z badan producenta). Oferowane przez nasza firme
rekawice charakteryzujq sie zatem wysokq odpornoscia na uszkodzenia mechaniczne
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

45, Pytanie dotyczy Pakiet nr 2 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o doprecyzowanie, iz opisujac grubos¢ rekawic miat
na mysli wartoéci minimalne i wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic o grubosci na palcu 0,12
mm, na dioni 0,08 mm oraz na mankiecie 0,06 mm. Pragniemy zwroci¢ uwage, iz wieksza
grubo$éé rekawic zmniejsza prawdopodobieristwo wystapienia uszkodzen mechanicznych
zapewniajac wyzszy poziom bezpieczenstwa uzytkownikow.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze wymiary, pod warunkiem spetnienia
pozostatych warunkow SIWZ.

46. Pytanie dotyczy Pakiet nr 2 poz. 1 ( pkt. 9 Oceny jakosci do Pakietu 2)
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Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o poddanie ocenie w tym punkcie alternatywnie sity
zrywu po starzeniu i przyznanie 1 punktu dla wartosci > 8 N. Badanie rozciagliwosci rekawic
nie jest wymagane na rynku europejskim. Parametr ten dotyczy amerykanskiej normy ASTM D
6319, stosowanej wobec rekawic nitrylowych na potwierdzenie parametréw fizycznych
rekawic. Na rynku europejskim odzwierciedlenie normy ASTM D 6319 stanowi norma EN 455
zgodnosci z ktéra Zamawiajagcy wymaga w opisie przedmiotu zamodwienia. W zwigzku z
powyzszym prosimy o modyfikacje w/w punktu i przyznanie punktéow za parametr z zakresu
europejskiej normy EN 455 tj. sita zrywu po starzeniu.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ,

47. Pytanie dotyczy Pakiet nr 2 poz. 1 ( pkt. 10 Oceny jakosci do Pakietu 2), Pakiet nr 6 poz.1 (
pkt. 9 Oceny jakosci do Pakietu 6), Pakiet nr 7 poz.1 ( pkt. 10 Oceny jakosci do Pakietu 7),
Pakiet 11 poz. 1( pkt. 10 Oceny jakosci do Pakietu 11)

Zwracamy sie do Zamawiajacego o modyfikacje powyzszych punktéw oceny jakosciowej
poprzez wykreslenie pozycji” wyprodukowane w zaktadzie z wdrozonym ISO 22000” lub
zastgpienie jej wymogiem posiadania badania migracji globalnej wykonanego w niezaleznym
laboratorium. Pragniemy zwrdéci¢ uwage iz norma ISO 22000 ma zastosowanie do podmiotéow
majacych posredni lub bezposredni wplyw na powstawanie zywnosci. Wymagania normy PN-
EN ISO 22000 moga by¢ zastosowane przez organizacje uczestniczace w catym tancuchu
zywnosciowym, tj.:

producentow zywnosci i opakowan

producentow pasz

producentow dodatkow do zywnosci

producentow opakowan do kontaktu z Zzywnoscia

organizacji cateringowych

rolnikéw

organizacji swiadczacych ustugi sanitarno-higieniczne

° organizacji ustugowych zajmujacych sie magazynowaniem, transportem i dystrybucja
Norma ta nie ma zatem zastosowania w przypadku firm zajmujgcych sie produkcja rekawic
medycznych a zatem w zadnym stopniu nie wptywa na przydatnosc¢ rekawic do kontaktu z
Zywnoscia.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ.

48. Pytanie dotyczy Pakiet nr 2 poz. 1 ( pkt. 11 Oceny jakosci do Pakietu 2), Pakiet nr 3 poz. 1 (
pkt.12 Oceny jakosci do Pakietu 3),

Prosimy o modyfikacje zapisu , folia dekontaminacyjna w otworze” poprzez dodanie , lub
otwér chroniagcy rekawice przez zanieczyszczeniami” i przyznanie 1 pkt. réwniez
innym dostepnym na rynku rozwigzaniom zapewniajacym ochrone rekawic po otwarciu
opakowania.

Na rynku istniejg rozne skuteczne rozwigzania zabezpieczenia otworu w opakowaniu rekawic
zapewniajace ochrone rekawic przed zanieczyszczeniami, np. otwor przymykany. Rozwigzanie,
ktére najwyzej punktuje Zamawiajacy stoi w sprzecznosci z trescig ZAtACZNIKA II:
+~ZASADNICZE WYMOGI DOTYCZACE SKLADU OPAKOWAN ORAZ ICH PRZYDATNOSCI DO
WIELOKROTNEGO UZYTKU I ODZYSU, W TYM RECYCLINGU” Dyrektywy 94/62/WE z dnia 20
grudnia 1994 w sprawie opakowan i odpadow opakowaniowych i stanowi ograniczenie
konkurencyjnosci postepowania.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza opakowania z otworem chronigcym rekawice przez
zanieczyszczeniami, ale nie ocenia w ramach kryterium jako$¢ ( nie punktuje tego typu
opakowania).

49. Pytanie dotyczy Pakiet nr 2 poz. 1 ( pkt. 13 Oceny jakosci do Pakietu 2)

Zwracamy sie do Zamawiajacego o modyfikacje pkt. 13 oceny jakosciowej w zakresie
odpornosci na przenikanie Izopropanolu 70% lub Etanolu 70% (odpornosc¢ =15 min.) poprzez
poddanie ocenie i przyznanie 1 pkt. rowniez rekawicom odpornym na min. 1 gotowy preparat
dezynfekcyjny o szerokim spectrum biobojczym na bazie alkoholu izopropylowego
(isopropanol). potwierdzone raportem badania wykonanym w niezaleznym laboratorium
zgodnie z EN 16523-1:2015. Izopropanol i etanol to alkohole stosowane jako aktywne sktadniki
srodkow do dezynfekcji do rutynowej higieny ragk wykonywanej przez personel medyczny tuz
przed zatozeniem rekawic. W zwigzku z powyzszym przyznanie punktow rekawicom odpornym
na dziatanie gotowych preparatow do dezynfekcji jest jak najbardziej zasadne.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ.

50. Pytanie dotyczy Pakiet nr 2 poz. 1 ( pkt. 13 Oceny jakosci do Pakietu 2)
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Zwracamy sig¢ do Zamawiajacego o doprecyzowanie pkt. 13 oceny jakosciowej w zakresie
odpornpsci na przenikanie Glutaraldehydu i potwierdzenie, iz okreslajac stezenie 2,5-5% miat
na mysli minimalne stezenie i przyzna punkty za odporno$¢ na przenikanie Glutaraldehydu
50%b.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

51. Pytanie dotyczy Pakiet nr 2 poz. 1 ( pkt. 15 Oceny jakosci do Pakietu 2)

Zwracamy sig do Zamawiajacego o doprecyzowanie pkt. 15 oceny jakosciowej. W w/w punkcie
opisano parametr % degradacji zgodnie z norma 374-4-2013. Prosimy o doprecyzowanie dla
jakich substancji chemicznych okreslony ma zosta¢ poziom degradacji lub okreslenie liczby
substancji dla ktérych poziom degradacji powinien osiqggna¢ do 30%. Zgodnie z EN 374-4:2013
poziom degradaciji ustalany jest dla kazdej przebadanej substancji chemicznej.

Odpowiedz: Dla minimum 1 substancji chemicznej.

52, Pytanie dotyczy Pakiet nr 3 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rekawic o
dtugosci min. 283mm. Pragniemy zaznaczyg, iz jest to dtugoéé zgodna z wymogami normy EN
455 a oferowane rekawice zakrywaja mankiet fartucha, gwarantujac bezpieczenstwo nawet w
warunkach wysokiego ryzyka. Jednoczesnie rekawice, ktére zamierzamy zaoferowac posiadajq
wyzsze niz wymagane grubosci tj. palec — min. 0,20 mm, dtoi- 0,13 mm, mankiet — 0,09 mm
oraz sity zrywu min. 13.21 N ( przed starzeniem) oraz min. 12.24 N ( po starzeniu) a zatem
cechuja sie wyzszg odpornoscia i gwarantujq wyzszy poziom bezpieczenstwa uzytkownikoéw.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ.

53. Pytanie dotyczy Pakiet nr 3 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosbg o odstapienie od wymogu, aby rekawice bytly
odporne na 70% izopropanol powyzej 60 min. i wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic
wszechstronnie przebadanych na przenikanie substancji chemicznych stosowanych w
srodowisku szpitalnym , w tym na przenikanie 70 % izopropanolu przez min. 36 min.
Pragniemy zwroci¢ uwage, iz izopropanol i etanol to alkohole stosowane jako aktywne
sktadniki srodkéw do dezynfekcji do rutynowej higieny ragk wykonywanej przez personel
medyczny tuz przed zalozeniem rekawic. Zgodnie ze znormalizowanymi standardami:
chirurgiczna dezynfekcja ragk zgodnie z PN-EN 12791 trwa 2 x 1,5 min = 3 min, natomiast
higieniczna dezynfekcja rgk metoda wcierania zgodnie z PN-EN 1500 trwa od 30 s do 1 min.
Jezeli uzytkownik wykonuje prawidtowo procedure higieny rak rekawice, ktére kolejno stosuje
nie majq bezposredniego kontaktu z preparatem do dezynfekcji na bazie alkoholu.
Jednoczesnie prosimy o przyznanie punktow w pkt. 9 oceny jakosciowej dla odpornosci na
przenikanie 70 % izopropanolu > 30 min.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ.

54. Pytanie dotyczy Pakiet nr 1 -11 )

W zwigzku ze zmiang stanu prawnego dotyczacego SOI, wejsciem w 2ycie rozporzadzenia
unijnego PPER 2016/425/UE prosimy o doprecyzowanie i zgode za zaoferowanie rekawic
spetniajacych normy 374 1 ( z wyt. pkt 5.3.2.), 2, 3 lub normy EN ISO 374-1, 2, 4, 5 i EN
16523-1.

Jednoczesnie pragniemy zwroci¢ uwage, iz w przypadku zgodnosci rekawic z nowym
rozporzadzeniem tj. ISO 374-1 zniesiony zostal obowigzek badania rekawic na odpornos¢
mechaniczng zgodnie z EN 388. Prosimy zatem o potwierdzenie iz w przypadku zaoferowania
rekawic przebadanych zgodnie z EN ISO 374-1 Zamawiajacy odstepuje od zgodnosci rekawic z
norma EN 388.

Prosimy jednoczesnie o modyfikacje formularza oceny jakosciowej dla pakietu nr 3 poprzez
usuniecie pkt. 4 ,, poziom ochrony mechanicznej ( wedtug EN 388)".

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

55. Pytanie dotyczy Pakiet nr 4 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajcego z prosbg o doprecyzowanie, iz opisujac parametry rekawic tj.
dtugosc i grubos$¢ miat na mysli wartosci minimalne i wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic o
grubosci na palcu 0,27-0,28 mm, na dioni 0,22 mm, na mankiecie 0,16-0,17 mm. Pragniemy
zwroci¢ uwage, iz wieksza grubosé i dlugos¢ rekawic zapewnia wyzszy poziom bezpieczenstwa
uzytkownikdw.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ.

56. Pytanie dotyczy Pakiet nr 4 poz. 1
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Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic
dostepnych w rozmiarach 6.0 — 9,0. Pragniemy zaznaczy¢, iz dostepne rozmiary umozliwiaja w
petni precyzyjne dopasowanie rekawicy do ksztattu i wielkosci reki.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rozmiar 6,5- 7,5. Jednoczesnie Zamawiajacy usuwa w
Formularzu cenowy w pakiecie 4 zdanie cyt: ,,Dostepne w rozmiarach: 5,5 - 9,0.”

57. Pytanie dotyczy Pakiet nr 4 poz. 1 ( pkt. 10 Oceny jakosci do Pakietu 4)

Zwracamy sie do Zamawiajacego o modyfikacje pkt. 10 oceny jakosciowej w zakresie
odpornosci na przenikanie cytostatykéw i przyznanie punktéw za posiadanie badan na 10
substancji cytostatycznych na najwyzszym 6 poziomie odpornosci — tj. > 480 min.

Odpowiedz: Zamawiajqcy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ.

58. Pytanie dotyczy Pakiet nr 6 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic
pasujacych do uchwytow nasciennych o ponizszych parametrach:

Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe, ksztatt uniwersalny, kolor niebieski, mankiet
rolowany, pakowane w systemie eliminujgcym kontakt dioni uzytkownika z powierzchnig
robocza rekawicy przed uzyciem produktu z mozliwosciq pojedynczego pobierania rgkawic za
mankiet, bez warstwy pielegnacyjnej, natomiast obustronnie polimeryzowane, wewnetrznie
chlorowane, tekstura biszkoptowa z dodatkowa tekstura na koncach palcéw, diugos¢ rekawicy
min. 240 mm, grubosci minimalne na palcu 0.12 mm, na dioni 0.08 mm oraz na mankiecie 0.06
mm, sita zrywu przed starzeniem min. 9 N — wg. EN 455 potwierdzone raportem z badan
producenta , AQL 1.0

Rekawice bedace zaréwno wyrobem medycznym klasy I jak i sSrodkiem ochrony indywidualnej
kategorii III typ B, zgodne z normami: EN 455, EN 420, EN ISO 374-1,EN 374-2, EN 16523-1,
EN — 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybéw i wirusow zgodnie EN ISO 375-5 EN
ISO 374-5, ASTM F1671. Odpornos¢ chemiczna zgodnie EN 16523-1 (min. 14 substancji
chemicznych w tym 10 na min. 6 poziomie) oraz na min. 4 gotowe preparaty dezynfekcyjne na
bazie alkoholu), odporno$¢ na cytostatyki potwierdzona badaniami zgodnie z ASTM D 6978
(min. 15 substancji cytostatycznych, w tym 13 na min. 5 poziomie odpornosci).

Rekawice wolne od ftalanow (potwierdzone przez producenta), rekawice wolne od
akceleratoréw chemicznych — ZBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD (potwierdzone raportem badania
wykonanym w niezaleznym laboratorium), brak zawartosci alergennych protein hev b 1, Hev b
3, Hev b 5, Hev b 6.02 zgodnie z EN 455-3 i ASTM D7427 (potwierdzone raportem badania
wykonanym w niezaleznym laboratorium).

Rekawice odpowiednie do kontaktu z 2zywnoscia (stosowanie fabryczne oznakowanie
opakowania) oraz raport z badan jednostki niezalezniej.

Rekawice kompatybilne z uchwytami pojedynczymi i potrédjnymi z trwatego tworzywa,
odpornego na s$rodki dezynfekcyjne, mocowanymi do sciany oraz uchwytami metalowymi
pojedynczymi na szyne Modura bez kodowania kolorystycznego. Dostepne w rozmiarach XS -
XL po 200 sztuk w opakowaniu, z podziatem kolorystycznym opakowania ze wzgledu na
poszczegolne rozmiary.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

59. Pytanie dotyczy Pakiet nr 6 poz. 1 ( pkt. 8 Oceny jakosci do Pakietu 6)

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o poddanie ocenie w tym punkcie alternatywnie sity
zrywu przed starzeniem i przyznanie 1 punktu dla wartosci > 9 N. Badanie rozciagliwosci
rekawic nie jest wymagane na rynku europejskim. Parametr ten dotyczy amerykanskiej normy
ASTM D 6319, stosowanej wobec rekawic nitrylowych na potwierdzenie parametréw fizycznych
rekawic. Na rynku europejskim odzwierciedlenie normy ASTM D 6319 stanowi norma EN 455
zgodnosci z ktora Zamawiajacy wymaga w opisie przedmiotu zamowienia. W zwigzku z
powyzszym prosimy o modyfikacje w/w punktu i przyznanie punktéw za parametr z zakresu
europejskiej normy EN 455 tj. sita zrywu przed starzeniem.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ.

60. Pytanie dotyczy Pakiet nr 6 poz. 1 ( pkt. 12 a Oceny jakosci do Pakietu 6)

Zwracamy sie do Zamawiajacego o modyfikacje pkt. 12 a oceny jakosciowej w zakresie
odpornosci na przenikanie Izopropanolu 70% lub Etanolu 70% (odpornos¢ >60 min.) poprzez
poddanie ocenie i przyznanie 1 pkt. rowniez rekawicom odpornym na min. 1 gotowy preparat
dezynfekcyjny o szerokim spectrum biobdjczym na bazie alkoholu izopropylowego
(isopropanol) potwierdzone raportem badania wykonanym w niezaleznym laboratorium
zgodnie z EN 16523-1:2015. Izopropanol i etanol to alkohole stosowane jako aktywne sktadniki
srodkéw do dezynfekcji do rutynowej higieny rak wykonywanej przez personel medyczny tuz
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przed zatozeniem rekawic. W zwigzku z powyzszym przyznanie punktéw rekawicom odpornym
na dziatanie gotowych preparatéw do dezynfekcji jest jak najbardziej zasadne.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ,

61. Pytanie dotyczy Pakiet nr 6 poz. 1 ( pkt. 12 b Oceny jakosci do Pakietu 6)

Zwracamy sig do Zamawiajacego o doprecyzowanie pkt. 12 b oceny jakoéciowej w zakresie
odpornosci na przenikanie Glutaraldehydu i potwierdzenie, iz okreslajac stezenie 2,5-5% miat
na mysli minimalne stezenie i przyzna punkty za odpornosé na przenikanie Glutaraldehydu
50%.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ.

62.Pytanie dotyczy Pakiet nr 7 poz. 1

Zwracamy sig do Zamawiajacego z prosba o doprecyzowanie, iz opisujac grubos¢ rekawic miat
na mysli wartosci minimalne i wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic o grubosci na palcu 0,16
mm, na dioni 0,10 mm oraz na mankiecie 0,08 mm. Pragniemy zwréci¢ uwage, iz wieksza
grubos¢ rekawic zmniejsza prawdopodobiefistwo wystapienia uszkodzen mechanicznych
zapewniajac wyzszy poziom bezpieczenstwa uzytkownikéw.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ.

63. Pytanie dotyczy Pakiet nr 7 poz. 1 ( pkt. 9 Oceny jakosci do Pakietu 7)

Zwracamy sig do Zamawiajacego z prosba o poddanie ocenie w tym punkcie alternatywnie sity
zrywu po starzeniu i przyznanie 1 punktu dla wartosci > 8 N. Badanie rozciagliwosci rekawic
nie jest wymagane na rynku europejskim. Parametr ten dotyczy amerykanskiej normy ASTM D
6319, stosowanej wobec rekawic nitrylowych na potwierdzenie parametréw fizycznych
rekawic. Na rynku europejskim odzwierciedlenie normy ASTM D 6319 stanowi norma EN 455
zgodnosci z ktéra Zamawiajacy wymaga w opisie przedmiotu zaméwienia. W zwigzku z
powyzszym prosimy o modyfikacje w/w punktu i przyznanie punktéw za parametr z zakresu
europejskiej normy EN 455 tj. sita zrywu po starzeniu.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ,

64. Pytanie dotyczy Pakiet nr 11 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o odstapienie od wymogu wewnetrznej warstwy z
serycyng i wyrazenie zgody na zaoferowanie alternatywnych rekawic wykonanych w
technologii LOW DERMA (Technologia w ochronie skéry )- zapewniajacych brak niepozadanych
reakcji zwigzanych ze stosowaniem rekawic ( redukcja nadwrazliwosci typu I i typu IV ) o
ponizszych parametrach:

Rekawice diagnostyczne, nitrylowe ksztait uniwersalny, kolor jagodowy, mankiet rolowany,
dostgpne w rozmiarach XS — XL, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana z dodatkowa
teksturg na koncach palcéw (informacja fabrycznie naniesiona na opakowaniu), obustronnie
polimeryzowane, wewnetrznie chlorowane ditugos¢ rekawicy minimum 240 mm, grubo$é na
palcu 0.14 mm, na dioni 0.09 mm oraz na mankiecie 0.07 mm, posiadajace AQL 1.0 Otwor
dozujacy opakowania wyposazony w 3 bigi — pionowe zalamania w okienku perforacji —
ograniczajgcy kontaminacje ze srodowiska.

Rekawice bezpieczne dla oséb z wrazliwg skora, sktonng do alergii, potwierdzone testem
pierwotnego dziatania draznigcego skore i uczulen skéry wykonanym zgodnie z norma
1S010993 (potwierdzone raportem badania wykonanym w niezaleznym laboratorium) oraz
testem klinicznym wg. zmodyfikowanej metody Draize-95 (potwierdzone raportem badania
wykonanym w niezaleznym laboratorium).

Rekawice oznakowane jako wyréb medyczny Klasy I i sSrodek ochrony indywidualnej Kategorii
III typ B, odporne do min. 240 minut na dziatanie 13 cytostatykow wg normy ASTM D6978, w
tym Doxorubicyny, Winkrystyny, Etopozydu i Metotrexatu, potwierdzone raportami z wynikami
badan, odporna na przenikanie 9 substancji chemicznych ( poza cytostatykami) z czasem
ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady oraz
aldehydy, informacja na opakowaniu oraz certyfikacie UE o barierowosci dla min. 2 substancji
stosowanych w dezynfekcji : 50% glutaraldehyde (glutaraldehyd), 30% Hydrogen Peroxide
(nadtlenek wodoru).

Rekawice odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5 i ASTMF
1671, fabrycznie oznakowane dopuszczenie do kontaktu z zywnoscia, produkowane zgodnie z
ISO 13485 oraz ISO 9001. Jednoczesnie pragniemy wyjasni¢, iz nie ma zadnego obowigzku
prawnego wdrazania i certyfikacji na zgodno$¢ z normami ISO 14001 oraz OHSA 18001. W
przypadku wytwoércow wyrobéw medycznych najwazniejsza norma wynikajacq chocby z
Dyrektywy o wyrobach medycznych jest norma 13485, gdzie obowigzkowe jest wdrozenie
wymagan, a nie nawet sama certyfikacja. Wymog ten prowadzi do istotnego zawezenia kregu
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wykonawcéw mogacych ubiegaé sie o zamdwienie, naruszajac tym samym zasade uczciwej
konkurencji
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ.

65. Pytanie dotyczy Pakiet nr 11 poz. 1 (pkt. 8 Oceny jakosci do Pakietu 11)

Zwracamy sie do Zamawiajacego o modyfikacje pkt. 8 oceny jakosciowej poprzez przyznanie
punktéw rekawicom testowanym dermatologicznie na ludziach potwierdzone testami
klinicznymi z niezaleznego laboratorium.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rekawice testowane dermatologicznie na ludziach
potwierdzone testami klinicznymi z niezaleznego laboratorium i bgda one punktowane w
ramach kryterium jakosc.

VIII ZAPYTANIA

66. Pytanie do pakietu 6,

Pakiet 6 Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie zaoferowania rekawic nitrylowych,
bezpudrowych, niesteryinych, z warstwa pielegnacyjna z zawartoscia witaminy E, oraz wyciagu
koloidalnego z owsa o udowodnionym dziataniu nawilzajagcym potwierdzonym badaniami w
niezaleznym laboratorium, kolor bialy lub zielony, tekstura na koricach palcéw. Opakowania
zawierajace idealnie ptasko utozone rekawice, z otworem do pobierania zabezpieczonym folig
bakteriobdjcza (wtasciwosci béjcze potwierdzone wynikami badan) umozliwiajace wyjmowanie
zawsze pojedynczych rekawic. W takim opakowaniu rekawice caly czas sa chronione wewnatrz
opakowania, zadna nie wystaje z otworu do pobierania w przerwach pomigdzy pobieraniem
rekawic — przerwy takie mogaq by¢ réznie diugie, zwtaszcza w przychodniach — dtugie
pozostawanie znacznego fragmentu poza opakowaniem istotnie zwigksza ryzyko pobrania
skontaminowanej rekawicy. Kompatybilne z metalowymi uchwytami pojedynczymi i potréjnymi
mocowanymi do éciany (réwniez na szyny Modura), o wiasciwosciach antybakteryjnych,
odpornego na érodki dezynfekcyjne, kodowanymi kolorystycznie do rozmiaré6w XS,S,M,LXL.
Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Rekawice w rozmiarach XS-L
pakowane po 200 sztuk, w rozmiarze XL po 180 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilosci w
formularzu cenowym. 1. Grubo$¢ na palcu 0,10mm +/-0,02mm, na dtoni 0,07+/- 0,02 mm 2.
AQL 1,0 3. Sita zrywu min 6N wg EN 455 - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej 4.
Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN-374-3/EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na
przenikanie bakterii, grzybéw i wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5 5. Odporne na przenikanie
min. 15 substancji chemicznych na min. 6 poziomie wg. EN 374-3/EN 16523-1 oraz przebadane
na min. 9 cytostatykéw z min. 7 na 5 poziomie odpornosci wg. ASTM D6978 potwierdzone
badaniami z jednostki niezaleznej. 6. Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy I zgodnie z
Dyrektywa o wyrobach Medycznych 93/42/EWG i srodek ochrony indywidualnej kat. III
zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 7. Dopuszczone do kontaktu z zywnosciq -
potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej 8.
Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem
metoda HPLC z jednostki niezaleznej.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

IX ZAPYTANIA

67. Pytanie dot. Pakiet 2

Ocena jakosci - Poz. 13

Zwracamy sie z zapytaniem, czy Zamawiajacy alternatywnie dla 4% chlorheksydyny przyzna
punkty w ocenie jakosci dla cze$ciej stosowanego roztworu 0,5%. Nadmieniamy jednoczesnie,
ze chlorheksydyna nie jest substancja agresywna i moze by¢ stosowana bezposrednio na
zdrowgq skore.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ.

68. Pytanie dot. Pakiet 2

Ocena jakosci - Poz. 13

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie zaoferowania rekawic, w ktorych zastosowano w
procesie produkcji MBT, jednakze, zgodnie z wynikami badan w produkcie gotowym MBT nie
wystepuje lub jego stezenie jest ponizej limitu wykrywania normalizowanych metod
badawczych.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, pod warunkiem udokumentowania tego Zamawiajgcemu
w ofercie.

69. Pytanie dot. Pakiet 2
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Ocena jakosci - Poz. 13

Prosimy o potwierdzenie, ze zgodno$¢ z normami migdzynarodowymi wymienionymi w opisie
SIWZ winna by¢ potwierdzona wynikami niezaleznych od producenta badan i/ lub
certyfikatami jednostek notyfikowanych z bezposrednim wskazaniem wyzej wymienionych
norm.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ, cyt: ,\W celu potwierdzenia ze oferowane dostawy spetniajag wymagania
okreslone przez Zamawiajacego w ,Formularzu asortymentowo- cenowym”) oraz w celu dokonania oceny
oferty w kryterium ,jako$¢” Zamawiajacy zada zataczenia do oferty (Dotyczy wszystkich pakietow) :

a) raporty z badan producenta (potwierdzajace co najmniej gruboéé i ditugosé rekawic, poziom AQL, sity
zrywania, rozciggliwos¢, dla rekawic z lateksu poziom protein) nie starsze niz z ostatnich 24 m-cy.

Na kazdym dokumencie nalezy opisa¢, ktérego pakietu i ktdrej pozycji dotyczy.

Dokumenty nalezy sporzadzi¢ w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym
oraz przekaza¢ w oryginale lub elektronicznej kopii poswiadczonej za zgodnoé¢ z oryginatem.

b) raporty z badan niezaleznych (na przenikanie substancji chemicznych, cytostatykéw i wiruséw) nie
starsze niz z 2010 roku.

Na kazdym dokumencie nalezy opisa¢, ktorego pakietu i ktdrej pozycji dotyczy.

Dokumenty nalezy sporzadzi¢ w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym
oraz przekaza¢ w oryginale lub elektronicznej kopii poswiadczonej za zgodnoé¢ z oryginatem.

c) Informacje (np. foldery, katalogi, prospekty, ulotki w jezyku polskim) nt. parametréw opisu i cechy
oferowanego towaru.

Na kazdym dokumencie nalezy opisa¢, ktérego pakietu i ktérej pozycji dotyczy.

Dokumenty nalezy sporzadzi¢ w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym
oraz przekazac w oryginale lub elektronicznej kopii poswiadczonej za zgodnoé¢ z oryginatem....”

70. Pytanie dot. Pakiet 2. Ocena jakosci - Poz. 13

Prosimy Zamawiajacego o uszczegétowienie czy w zwiazku z obowigzywaniem przepiséw
dotyczacych ochrony osobistej, Zamawiajacy bedzie oczekiwat (tak jak w pakiecie 11 i 13 na
rekawice diagnostyczne) aby rekawice byly Zarejestrowane réwniez jako $rodek ochrony
osobistej kategorii I1I?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

71. Pytanie dot. Pakiet 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic ze zmierzonym czasem przebicia >480
min(Klasa 6 odpornosci na przenikanie) — zgodnie z PN-EN-374-3 dla Glutaraldehyde 5%.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

72, Pytanie dot. Pakiet 3

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych z AQL réwnym 1,5, tj.
wymaganym przez norme EN455,spetniajgcych pozostate warunki SIWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

73. Pytanie dot. Pakiet 7

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych o wydtuzonej ekspozycji na
alkohol z srednigq sitg zrywania przed/ po starzeniu min: 6,5 N.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

74. Pytanie dot. Pakiet 7
Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnos¢ z normami miedzynarodowymi wymienionymi w opisie
SIWZ winna by¢ potwierdzona wynikami niezaleznych od producenta badan i/ Ilub
certyfikatami jednostek notyfikowanych z bezposrednim wskazaniem wyzej wymienionych
norm.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ, cyt: ,W celu potwierdzenia ze oferowane dostawy spetniajg wymagania
okreslone przez Zamawiajacego w ,Formularzu asortymentowo- cenowym”) oraz w celu dokonania oceny
oferty w kryterium ,jako$¢” Zamawiajacy zada zatgczenia do oferty (Dotyczy wszystkich pakietéw) :
a) raporty z badan producenta (potwierdzajace co najmniej grubos¢ i dtugos¢ rekawic, poziom AQL, sity
zrywania, rozciggliwosc, dla rekawic z lateksu poziom protein) nie starsze niz z ostatnich 24 m-cy.
Na kazdym dokumencie nalezy opisaé, ktorego pakietu i ktdrej pozycji dotyczy.
Dokumenty nalezy sporzadzi¢ w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym
oraz przekazaé w oryginale lub elektronicznej kopii poswiadczonej za zgodnos¢ z oryginatem.
b) raporty z badan niezaleznych (na przenikanie substancji chemicznych, cytostatykdw i wirusdw) nie
starsze niz z 2010 roku.
Na kazdym dokumencie nalezy opisa¢, ktérego pakietu i ktérej pozycji dotyczy.
Dokumenty nalezy sporzadzi¢ w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym
oraz przekaza¢ w oryginale lub elektronicznej kopii poswiadczonej za zgodnos¢ z oryginatem.
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c) Informacje (np. foldery, katalogi, prospekty, ulotki w jezyku polskim) nt. parametréw opisu i cechy
oferowanego towaru.

Na kazdym dokumencie nalezy opisac, ktdrego pakietu i ktdrej pozycji dotyczy.

Dokumenty nalezy sporzadzi¢ w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym
oraz przekazac w oryginale lub elektronicznej kopii poswiadczonej za zgodnos¢ z oryginatem....”

75. Pytanie dot. Pakiet 1 — 13

1/ Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, czy w celu weryfikacji dopusci potwierdzenia
parametrow zaoferowanych rekawic (czas6w ochrony przed substancjami chemicznymi i
cytostatykami oraz parametrow fizycznych) karta techniczng producenta?

Pragniemy zauwazyc, ze karte techniczng wystawia sie na podstawie licznych testow dla wielu
serii, nie tylko jednej jak w przypadku raportu i dzieki temu deklaruje powtarzalnos¢
parametrow dla wszystkich stosowanych przez uzytkownika rekawic.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ. Zgodnie z punktem 15. 8 SIWZ. W celu
potwierdzenia ze oferowane dostawy spetniaja wymagania okreslone przez Zamawiajacego w
~Formularzu asortymentowo- cenowym”) oraz w celu dokonania oceny oferty w kryterium ,jakosc”
Zamawiajacy zada zalaczenia do oferty (Dotyczy wszystkich pakietow) :

a) raporty z badan producenta (potwierdzajgce co najmniej grubos¢ i dtugosé rekawic, poziom AQL, sity zrywania,
rozciggliwosc, dla rekawic z lateksu poziom protein) nie starsze niz z ostatnich 24 m-cy.

Na kazdym dokumencie nalezy opisac, ktérego pakietu i ktorej pozycji dotyczy.

Dokumenty nalezy sporzadzi¢c w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym oraz
przekaza¢ w oryginale lub elektronicznej kopii poswiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem.

b) raporty z badan niezaleznych (na przenikanie substancji chemicznych, cytostatykdw i wiruséw) nie starsze niz z 2010
roku. Na kazdym dokumencie nalezy opisac, ktorego pakietu i ktorej pozycji dotyczy.

Dokumenty nalezy sporzadzi¢ w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym oraz
przekazac w oryginale lub elektronicznej kopii po$wiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem.

¢) Informacje (np. foldery, katalogi, prospekty, ulotki w jezyku polskim) nt. parametrdow opisu i cechy oferowanego
towaru. Na kazdym dokumencie nalezy opisa¢, ktérego pakietu i ktorej pozycji dotyczy.

Dokumenty nalezy sporzadzi¢ w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym

oraz przekaza¢ w oryginale lub elektronicznej kopii poswiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem,

d) prébki gotowe do uzycia w warunkach szpitalnych (Oddziaty szpitalne) w iloci okre$lonej w ,Formularzu
asortymentowo- cenowym”

X ZAPYTANIA

76. Pytanie Dotyczy Pakietu 4

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie wysokiej jakosci sterylnych bezpudrowych rekawic
chirurgicznych nie zawierajacych lateksu wykonanych z neoprenu obustronnie pokrytych
polimerem, spetniajacych pozostate wymagania siwz?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

77. Pytanie Dotyczy Pakietu 4

Zwracamy sie z prosba o ograniczenie ilosci wymaganych prébek do 20 par z rozmiaru. Ilos¢ ta
pozwoli dokonac oceny jakosci i bedzie bardziej adekwatna do planowanych ilosci zakupu.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

78. Pytanie Dotyczy Pakietu 5

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie wysokiej jakosci sterylnych bezpudrowych rekawic
chirurgicznych z lateksu obustronnie pokrytych polimerem (poliuretanem), o nieznacznej
réznicy w grubosci pojedynczej $cianki tzn. na palcach 0,22 — 0,24mm; na dioni 0,21 — 0,22mm,
z mankietem zakoriczonym rolowanym rantem bez podtuznych i poprzecznych wzmocnien.
Pragniemy zaznaczy¢, ze rekawice te byly testowane przez personel Panstwa Szpitala i
ocenione zostaty wysoko.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

79. Pytanie Dotyczy Pakietu 8

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie wysokiej jakosci sterylnych bezpudrowych rekawic
chirurgicznych z lateksu obustronnie pokrytych polimerem (poliuretanem), o nieznacznej
réznicy w grubosci pojedynczej $cianki na palcach tzn. 0,22 — 0,24mm; z mankietem
zakoriczonym rolowanym rantem bez podtuznych i poprzecznych wzmocnien, przebadanych na
przenikanie cytostatykéw zgodnie z europejska norma EN 374-3. Pragniemy zaznaczy¢, ze
rekawice te byly testowane przez personel Panstwa Szpitala i ocenione zostaly wysoko.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
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80. Pytanie Dotyczy Pakietu 9

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie wysokiej jakosci sterylnych bezpudrowych rekawic
chirurgicznych z lateksu obustronnie pokrytych polimerem (poliuretanem), z mankietem
zakoniczonym rolowanym rantem bez podiuznych i poprzecznych wzmocnien. Pragniemy
zaznaczy¢, ze rekawice te byly testowane przez personel Panstwa Szpitala i ocenione zostaty
wysoko.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

81. Pytanie Dotyczy Pakietu 11

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie wysokiej jakosci rekawic diagnostycznych z nitrylu do
badan z wewnetrzna warstwa tagodzaco-nawilzajaco-nattuszczajaca, zawierajaca beta-glukan
na bazie naturalnego wyciagu z owsa, biate, gladkie z teksturg palcach (minimum na
koncéwkach). Otwér dozujacy opakowania wyposazony w folie zabezpieczajacq przed
kontaminacja ze $rodowiska. Rozmiary XS-XL, opakowanie kodowane kolorem w zaleznosci od
rozmiaru oraz oznaczone rozmiarem min. na 5-ciu sciankach opakowania, odporne przez co
najmniej 30 minut na dziatlanie min. 11 cytostatykéw wg normy ASTM D6978, w tym
Doxorubicyny, Winkrystyny, Etopozydu i Metotrexatu, potwierdzone raportami z wynikami
badan, odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z norma EN 374-3 — 3: min. 10
substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 3 poziomie dla min. 6,
informacja na opakowaniu i badaniach o barierowosci dla min. 2 alkoholi stosowanych w
dezynfekcji - etanolu i izopropanlu, produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001 -
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, podtrzymuje zapisy SIWZ.

Na podstawie art. 38 ust. 4 i 4a Prawa Zamoéwien Publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz.
1843, j.t. ze zm.) Zamawiajacy modyfikuje zapisy SIWZ poprzez dopuszczenie w pakiecie 2 i
pakiecie 7 rekawic diagnostycznych nitrylowych pakowanych dla rozmiaru XL po 90 lub 180
szt. z odpowiednim przeliczeniem ilosci w formularzu cenowym.

Zamawiajacy zwraca sie z prosba, aby w przypadku dopuszczenia parametrow / zapisow

innych niz opisane w SIWZ zaznaczy¢ w ofercie, iz parametr / zapisy zostaly dopuszczone w
drodze udzielonych wyjasnien tresci SIWZ z powotaniem odpowiedniego numeru odpowiedzi.

Z powazaniem

Kierownik Dziatu Zamowien Publicznych
Uniwel tal Kliniczny
im. WAM - CSW

p
mgr Anna Piglrzyk
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