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Uniwersytecki Szpital Kliniczny

im. Wojskowej Akademii Medycznej

Uniwersytetu Medycznego w todzi

Centralny Szpital Weteranéw

Dziat Zamowien Publicznych

L6dz, dnia 14.01.2020 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 zwiazku z nadestanymi pytaniami do SP ZOZ Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego
im. WAM Uniwersytetu Medycznego w kodzi — Centralnego Szpitala Weteranéw, dotyczacymi
SIWZ, na podstawie art. 38 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien
publicznych (tekst jednolity - Dz. U. z 2019 r., poz. 1843 j.t. ze zm.) Zamawiajacy udziela
nastepujacych odpowiedzi:

Na podstawie art. 38 ust. 4 i 4a Prawa Zamoéwien Publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1843, j.t.
ze zm.) Zamawiajacy dokonuje modyfikacji udzielonych odpowiedzi z dnia 09.01.2020 r. w
sposob nastepujacy:

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 dopuszcza w pakiecie 3 zaoferowanie rekawic przebadanych i
odpornych na izopropanol w stezeniu 100% na poziomie 6, oraz glutaraldehyd 5% lub 10% na
poziomie 6, ale opis oceny jakosci pozostaje bez zmian.

23. Pytanie

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

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza w pakiecie 7 odpornosc na przenikanie 70% izopropanolu
lub etanolu potwierdzony wynikami badan niezaleznej jednostki notyfikowanej, ale opis oceny
jakosci pozostaje bez zmian.

24. Pytanie

Zwracamy sie z uprzejma prosba o odstgpienie w ocenie jakosciowej od wymogu normy

ISO 22000 - okreslajacej wymagania wobec systemoéw zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci
i obejmujacej organizacje taficucha produkcji Zzywnosci oraz uwzglednienie wymogu zgodnosci
z Europejskim Rozporzadzeniem Ramowym 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu

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

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

do materiatéw i wyrobow, przeznaczonych do bezposredniego lub posredniego kontaktu

z zywnoscia, ktore w stanie gotowym do uzytkowania przeznaczone sg do kontaktu

z zywnoscia i moze nastapi¢ migracja ich sktadnikéw do zywnosci.

Odpowiedz: Zamawiajacy modyfikuje zapisy SIWZ w pakiecie nr 2 ( pkt. 10 Oceny jakosci do
Pakietu 2), w pakiecie nr 6 ( pkt. 9 Oceny jakosci do Pakietu 6),w pakiecie nr 7 ( pkt. 10 Oceny
jakosci do Pakietu 7), w pakiecie 11 ( pkt. 10 Oceny jakosci do Pakietu 11), w pakiecie 13 ( pkt.
8 Oceny jakosci do Pakietu 13) poprzez wykreslenie parametru w ocenie jakosciowej o tresci:
cyt: ,

| Przydatno$¢ do kontaktu z zywnoscia: | B
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-brak 0 pkt
-piktogram na opakowaniu 1 pkt
- wyprodukowane w zakfadzie z wdrozonym ISO 22000 2 pkt

W konsekwencji zmienia sie maksymalna ilos¢ punktéw mozliwa do uzyskania w ramach
kryterium ,, jakos¢":

Pakiet 2 :Max. ilos¢ punktow dla Pakietu 2 — 18 pkt.

Pakiet 6 :Max. ilos¢ punktow dla Pakietu 6 — 18 pkt.

Pakiet 7 :Max. ilo$¢ punktow dla Pakietu 7 — 18 pkt.

Pakiet 11 :Max. ilos¢ punktow dla Pakietu 11 — 18 pkt.

Pakiet 13 :Max. ilos¢ punktéw dla Pakietu 13 — 18 pkt.

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 dopuszcza, ale nie podlega ocenie w ramach kryterium , jakosc”.

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 punktéow oceny jakosciowej
poprzez wykreslenie pozycji” wyprodukowane w zakitadzie z wdrozonym ISO 22000” lub
zastapienie jej wymogiem pos:adanla badania migracji globalnej wykonanego w niezaleznym
laboratorium. Pragniemy zwrdci¢ uwage iz norma ISO 22000 ma zastosowanie do podmiotéw
majacych posredni lub bezposredni wplyw na powstawanie zywnosci. Wymagania normy PN-
EN ISO 22000 moga byé¢ zastosowane przez organizacje uczestniczace w catym lancuchu
zywnosciowym, tj.:

producentéw zywnosci i opakowan

producentow pasz

producentéw dodatkéw do zywnosci

producentéw opakowan do kontaktu z zywnoscia

organizacji cateringowych

rolnikow

organizacji $wiadczacych ustugi sanitarno-higieniczne

organizacji ustugowych zajmujacych sie magazynowaniem, transportem i dystrybucja
Norma ta nie ma zatem zastosowania w przypadku firm zajmujacych sie produkcja rekawic
medycznych a zatem w zadnym stopniu nie wplywa na przydatnos¢ rekawic do kontaktu z
zZywnoscia.

Odpowiedz: Zamawiajacy modyfikuje zapisy SIWZ w pakiecie nr 2 ( pkt. 10 Oceny jakosci do
Pakietu 2), w pakiecie nr 6 ( pkt. 9 Oceny jakosci do Pakietu 6),w pakiecie nr 7 ( pkt. 10 Oceny
jakosci do Pakietu 7), w pakiecie 11 ( pkt. 10 Oceny jakosci do Pakietu 11), w pakiecie 13 ( pkt.
8 Oceny jakosci do Pakietu 13) poprzez wykreslenie parametru w ocenie jakosciowej o tresci:

cyt ”

Przydatno$¢ do kontaktu z zywnoscia:
-brak 0 pkt
-piktogram na opakowaniu 1 pkt
- wyprodukowane w zakfadzie z wdrozonym ISO 22000 2 pkt

W konsekwencji zmienia sie maksymalna ilos¢ punktéow mozliwa do uzyskania w ramach
kryterium ,, jakosc":

Pakiet 2 :Max. ilos¢ punktow dla Pakietu 2 — 18 pkt.

Pakiet 6 :Max. ilos¢ punktow dla Pakietu 6 — 18 pkt.

Pakiet 7 :Max. ilos¢ punktow dla Pakietu 7 — 18 pkt.

Pakiet 11 :Max. ilos¢ punktow dla Pakietu 11 — 18 pkt.

Pakiet 13 :Max. ilos¢ punktow dla Pakietu 13 — 18 pkt.

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
otwor chroniacy rekawice przez zanieczyszczeniami” i przyznanie 1 pkt. réwniez
innym dostepnym na rynku rozwigzaniom zapewniajacym ochrong rekawic po otwarciu
opakowania.
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Na rynku istnieja rézne skuteczne rozwiazania zabezpieczenia otworu w opakowaniu rekawic
zapewniajace ochrone rekawic przed zanieczyszczeniami, np. otwdr przymykany. Rozwigzanie,
ktore najwyzej punktuje Zamawiajacy stoi w sprzecz[loéci z trescia ZALACZNIKA II:
+ZASADNICZE WYMOGI DOTYCZACE SKEADU 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 odpadéw opakowaniowych i stanowi ograniczenie
konkurencyjnosci postepowania.

Odpowiedz: Zamawiajacy w pakiecie nr 2 ( pkt. 11 Oceny jakosci do Pakietu 2), w pakiecie nr 3
( pkt.12 Oceny jakosci do Pakietu 3)dopuszcza opakowania z otworem chronigcym rekawice
przez zanieczyszczeniami i beda one oceniane w ramach kryterium jakos¢ ( zamawiajacy
punktuje tego typu opakowania).

W zwigzku z powyzszym zapis w powyzszych puntach otrzymuje brzmienie:

Zabezpieczenie opakowan po otwarciu:
Brak 0 pkt

Folia dekontaminacyjna w otworze lub otwdr chronigcy | 1 pkt
rekawice przez zanieczyszczeniami

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 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 skiadniki
srodkéw do dezynfekcji do rutynowej higieny ragk wykonywanej przez personel medyczny tuz
przed zatozeniem rekawic. W zwigzku z powyzszym przyznanie punktéw rekawicom odpornym
na dziatanie gotowych preparatéw do dezynfekcji jest jak najbardziej zasadne.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie podlega ocenie w ramach kryterium ,, jakosc”.

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

Zwracamy sie do Zamawiajacego o doprecyzowanie pkt. 13 oceny jakosciowej w zakresie
odpornosci na przenikanie Glutaraldehydu i potwierdzenie, iz okreslajac stezenie 2,5-5% miat
na mysli minimalne stezenie i przyzna punkty za odpornos¢ na przenikanie Glutaraldehydu
50%o.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie podlega ocenie w ramach kryterium ,, jakosc”.

53. Pytanie dotyczy Pakiet nr 3 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosbg o odstgpienie od wymogu, aby rekawice byly
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 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, ktére kolejno stosuje
nie maja bezposredniego kontaktu z preparatem do dezynfekcji na bazie alkoholu.
Jednoczesnie prosimy o przyznanie punktéw w pkt. 9 oceny jakosciowej dla odpornosci na
przenikanie 70 % izopropanolu > 30 min.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie podlega ocenie w ramach kryterium ,, jakos$¢”.

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

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

Odpowiedz: Zamawiajqcy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SIWZ.

Na podstawie art. 38 ust. 4 i 4a Prawa Zamowien Publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz.

1843, j.t. ze zm.) Zamawiajacy udziela na nastepujace pytania:
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Pytanie 1 Dotyczy pakiet 3i 7

W zwiazku z opisem przedmiotu zaméwienia ... prosimy o precyzyjne okreslenie czy
Zamawiajacy zgodnie z zasadami udzielania zaméwien Art. 7. 1 Ustawy PZP dot.
przygotowania i przeprowadzania postepowanie o udzielenie zaméwienia w sposéb
zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcéw odstapi
o wymogu przedstawienia raportu z badan nie starszych niz z ostatnich 24 m-cy dla
rozciagliwosci? Jesteémy zgodni, ze w oparciu o norme 13795 producent wystawia
dokumenty potwierdzajace parametry dla rekawic nie rzadziej niz raz na 24 miesiace, jednak
parametr rozciagliwoéci materiatu nie jest ujety w normie PN EN 455 i nie jest w zwigzku z tym
obowiazkowy, a zatem producent moze przeprowadzac testy potwierdzajace taki parametr
fakultatywnie. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przedstawienie dokumentu
potwierdzajacego rozciagliwos¢ materiatu dokumentem starszym niz sprzed 24 miesigcy?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale tylko w pakiecie 3 i pakiecie 7.

Pytanie 2 Dotyczy Pakiet 3i 7

Zwracamy sie z prosba o wyjasnienie do zapisow SIWZ dot. waznosci i dat wymaganych
badan. W zwiazku z tym, ze wyniki badan przeprowadzone przez jednostki niezalezne dla
poszczegdlnych rekawic sg czesciq procesu certyfikacji i ocenie jakosci podlegaja statej
weryfikacji na etapie produkgcji i o ile nie zmienia sie nic znaczacego w samym procesie
wytwarzania to ich aktualno$¢ sie nie przedawnia. Jedynie komunikat jednostki nadzorujacej
producenta o ich dezaktualizacji, zmianie na jakims etapie produkcji powodujg ich
niewaznosé. W zwiazku z powyzszym prosimy o precyzyjne okreslenie czy Zamawiajacy
zgodnie z zasadami udzielania zaméwien Art. 7. 1 Ustawy PZP dot. przygotowania i
przeprowadzania postepowanie o udzielenie zaméwienia w sposob zapewniajacy zachowanie
uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcéw dopusci badania jednostek
niezaleznych potwierdzajace parametry wymagane w SIWZ w dokumentach starszych niz z
2010 roku. Nadmieniamy, ze oferowane przez nasza firme rekawice sa liderem na $wiatowym
rynku rekawic od ponad 40 lat, a obecnie stosowane wysokie wymagania techniczne
wdrazane byly przez firme é6wczesnie Kimberly-Clark juz w latach 90. XX wieku.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale tylko w pakiecie 3 i pakiecie 7.

Pytanie 3 dot. Pakietu 3

W zwiazku z opisem przedmiotu zaméwienia w punkcie 4 SIWZ dla Pakietu 3 dotyczacego
wymogu zaoferowania rekawic diagnostycznych, nitrylowych zapewniajacych ochrong przed
przenikaniem substancji chemicznymi w tym Glutaraldehyde 4% potwierdzona niezaleznymi
badaniami zgodnie z PN-EN 374-3 jako jedna z dostepnych norm badawczych prosimy o
precyzyjne okreslenie czy Zamawiajacy dla zapewnienia mozliwie wysokiego poziomu
bezpieczefistwa pracy personelu a takze bezpieczenstwa pacjenta podczas wykonywania
procedur medycznych dopusci zaoferowania rekawic Zapewniajacych wyzszy niz wymagany w
SIWZ poziom ochrony na przenikanie Glutaraldehyde 4% potwierdzony badaniami
niezaleznymi przeprowadzonymi zgodnie z standardem ASTM739 dla ktérego wyznaczanie
przenikniecia substancji chemicznej w postaci gazu, cieczy lub aerozoli z czastkami ciektymi (
w tym Glutaraldehyde 4% ) jest zmierzone dla czasu badania zdefiniowanego jako 240 min a
przenikniecie badanej substancji chemicznej jest uwazana, zemiato miejsce dla wartosci 0.01
/min/pg/cm tj. normy 100 razy bardziej rygorystycznej niz norma EN-374-3 gdzie dla badanej
substancji chemicznej czas przebicia jest uwazana ze mialy miejsce dla wartosci 1 / min pg
cm? Norma PN EN-374-3 dot. dotyczy Dyrektywy 89/686/EWG tj. jedynie wymagan zasadniczy
gdzie:5.3 — Przenikanie

Uwaga ! Poziomy skutecznosci podane nizej sq oparte na czasach przebicia okreslonych
podczas ciagtego kontaktu z badang substancja chemiczna w standardowych warunkach
laboratoryjnych, tak jak opisano w EN 374-3.

Rzeczywisty czas ochrony zapewnionej w miejscu pracy moze sie znacznie réznic od tych
poziomow skutecznosci.

Tablica 1 — Poziomy odpornosci na przenikanie :

Tablica 1 — Poziomy odpornosci na przenikanie :
Zmierzony czas przebicia (min) | Poziom odpornosci na przenikanie
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> 10
> 30
> 60
> 120
> 240
> 480

AU A WN

8.4 - Oszacowanie czasu przebicia
Za czas przebicia substancji chemicznej (lub mieszaniny) uwazany jest czas, dla ktérego suma szybkosci
przenikania kazdego pojedynczego skfadnika osiggnie wartos¢ rowng 1 pg cm-2 min-1. Patrz 8.5.1 i
wytyczne w 8.5.2.ASTM 739 Obowigzujgce Standardy Swiatowe dla Normy EN 374-3

Standardowa metoda badania odporno$ci materiatéw odziez ochronnej na przenikania cieczy i gazéw w
warunkach ciggtego kontaktu . ASTM 739: Standardowa metoda badania odpornosci materiatow odziez
ochronnej na przenikania cieczy i gazéw w warunkach ciagtego kontaktu .

Wyznaczanie przenikniecia substancji chemicznej w

postaci gazu, cieczy lub aerozoli z czgstkami ciektymi

(tj mgiet).

Obecny standard w ktorym wiekszos¢ rekawic ochronnych i odziez sg testowane jest norma
EN374-3, ktdra okresla odpornos¢ rekawic ochronnych na przenikanie substancji chemicznych i

mikroorganizmow.

Normg EN374-3 oferuje kilka wartosci w zakresie okreslenia bezpieczenstwa ale istnieje szereg kluczowych
roznic, ktore trzeba i nalezy zauwazy¢ w metodologii, jak wskazatem w tabeli 1 .

Zapewniany przez rekawice poziom bezpieczenstwa stat sie kluczowym zagadnieniem dla personelu
medycznego. Normg EN374-3 jest akceptowalna pod kontem ochrony dla wigkszosci substancji chemicznych
jednak aby zapewnic¢ najwyzszy poziom ochrony wydaje sie uzasadnione jednoznaczne uznanie ze
Standardowa metoda badania ASTM 739 jest takze przyjety jako metoda badania standardowych rekawice
diagnostycznych, medycznych o cechach $rodka ochrony indywidualne;j.

Metoda/rdznica

NORMA EN374-3

ASTM 739

Identyfikacja
przenikanie

Przetom badanej
substancji chemicznej jest
uwazana za miaty miejsce

podczas reakthrough
badanej substancji
chemicznej jest uwazana
za miaty miejsce, gdy
szybko$¢ przenikania
osiggnat 1 / min pg cm

Przetom badanej substancji
chemicznej jest uwazana za
miaty miejsce, gdy szybkos¢
przenikania osiggnat
0.01 /min pg cm

Badane
substancje
chemiczne

Minimum trzech
substancji
chemicznych musi by¢
uzywane do badania.
Substancje chemiczne s
wybierane z listy wstepnie
zdefiniowanych 12. Zaden
z wstepnie
zdefiniowanych substancji
chemicznych jest
chemioterapii

Co najmniej dziewie¢
lekéw stosowanych w
chemioterapii stosuje sie
do badania. Siedem s3
wstepnie zdefiniowane
przez norme; dwa
pozostate, nalezy wybrac z
listy wstepnie
zdefiniowanych

Czas badania

Czas badania jest
zdefiniowany (przez
normg EN 374) jako 480
min

Czas badania jest
zdefiniowany jako 240 min

Grubos¢ probki

Probka musi by¢
zaczerpniete z dtoni

Prdbki nalezy pobrac z dtoni
lub mankietu, w zaleznosci

rekawic od tego ktdra jest cienszy
. Badania prowadzone w Badania prowadzone w
Bacinie temperaturze temperaturze
teHIpemiuy 23° + 10° C 350 + 2° C
NORMA EN374-3 ASTM 739

Konsekwencja:
Identyfikacja przenikania normy
ASTM jest 100 razy bardziej

rygorystyczne niz normg
EN374, odzwierciedlajac
potencjalnych zagrozen
stwarzanych przez lekdw
stosowanych w chemioterapii.

W normie EN 374 Lista
substancji chemicznych nie
daje wystarczajacej grupy

reprezentatywnej dla rekawiczki
w, ktorych bedg wykonywane
procedury przy uzyciu lekow
cytostatycznych .

Nalezy poinformowac osoby
kupujace rekawice do

zastosowan chemioterapii o ich

wynika testow pod katem
przydatnosci.

Krotszy czas badania wymagane
przez ASTM jest wzgledna
staboscig standardu. Jednak
mozna wydtuzyc czas badania
na 480 min. i wymagania
ASTM zapewnig, ze obszar
najwieksze ryzyko jest oceniany.

Mankiet jest zazwyczaj najcienszy
cze$¢ rekawicy, wiec rekawice
testowane zgodnie z norma
EN374 nie sqg tak
rygorystycznie poddawane
badaniu.

Wyzsze temperatury okreslone
przez ASTM ma dwa skutki:
1. temperatura jest 2° C
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ponizej temperatury ciata,
ktory jest podobny do ludzkiej
reki
2. Ocena przenikania sa wieksze w
wyzszych temperaturach, co
stwarza bardziej rygorystyczne
warunki badania.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza w pakiecie 3 normg ASTM 739. W zwigzku z powyzszym
zapis w punkcie 10 otrzymuje brzmienie:

Badania na przenikanie wiruséw/patogenéw
krwiopochodnych zgodnie z normg ASTM F1671 lub 1 pkt
norma ASTM 739 potwierdzone raportem z badan z
jednostki niezaleznej

Pytanie 4 dotyczy Pakiet nr 2 poz. 1 ( pkt. 10 Oceny jakosci do Pakietu 2)

W nawiazaniu do odpowiedzi Zamawiajacego na pytanie 47 z dnia 09.01.2020 r., utrzymujacej
w ramach kryterium jako$é pozycji : “wyprodukowane w zakladzie z wdrozonym ISO 22000
prosimy o merytoryczne wyjasnienie zasadnosci utrzymania wymogu nie majacego
zastosowania w przypadku producentéw rekawic medycznych oraz pozostajacego bez wptywu
na ich przydatnosé do kontaktu z zywnoscia.

Odpowiedz: Zamawiajacy modyfikuje zapisy SIWZ w pakiecie nr 2 ( pkt. 10 Oceny jakosci do
Pakietu 2), w pakiecie nr 6 ( pkt. 9 Oceny jakosci do Pakietu 6),w pakiecie nr 7 ( pkt. 10 Oceny
jakoséci do Pakietu 7), w pakiecie 11 ( pkt. 10 Oceny jakosci do Pakietu 11), w pakiecie 13 ( pkt.
8 Oceny jakosci do Pakietu 13) poprzez wykreslenie parametru w ocenie jakosciowej o tresci:

Cyt ”

Przydatno$¢ do kontaktu z zywnoscia:
-brak 0 pkt
-piktogram na opakowaniu 1 pkt
- wyprodukowane w zakfadzie z wdrozonym ISO 22000 2 pkt

W konsekwencji zmienia sie maksymalna ilos¢ punktéw mozliwa do uzyskania w ramach
kryterium ,, jakos¢":

Pakiet 2 :Max. ilos¢ punktow dla Pakietu 2 — 18 pkt.

Pakiet 6 :Max. ilo$¢ punktow dla Pakietu 6 — 18 pkt.

Pakiet 7 :Max. ilo$¢ punktow dla Pakietu 7 — 18 pkt.

Pakiet 11 :Max. ilos¢ punktow dla Pakietu 11 — 18 pkt.

Pakiet 13 :Max. ilos¢ punktéw dla Pakietu 13 — 18 pkt.

Pytanie 5 dotyczy Pakiet nr 2 poz. 1 (pkt. 13 Oceny jakosci do Pakietu 2)

W nawiazaniu do negatywnej odpowiedzi Zamawiajacego na pytanie 50 z dnia 09.01.2020 r.,
dotyczace stezenia Glutaraldehydu prosimy o merytoryczne uzasadnienie odmowy poddania
ocenie i przyznania punktéw w przypadku roztworu o wyzszym niz wymagane stgzeniu.
Wymaga zaznaczenia, iz rekawica wykazujaca barierowos¢ = 15 min. dla roztworu 50%
Glutaraldehydu, bedzie odporna réwniez na roztwory o nizszym stezeniu (2,5-5%) zapewniajac
uzytkownikowi znacznie wyzszy poziom ochrony.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie podlega ocenie w ramach kryterium , jakosc¢”.

Pytanie 6 dotyczy Pakiet nr 2 poz. 1

W nawiazaniu do negatywnej odpowiedzi Zamawiajacego na pytanie 54 z dnia 09.01.2020 .,
dotyczacego mozliwosci rownowaznego stosowania norm EN ISO 374-1, 2, 4, 5i EN 16523-1
oraz EN 374 1 ( z wyk. pkt 5.3.2.), 2, 3.

W zmazku ze zmiana stanu prawnego dotyczacego Srodkéw Ochrony Indywidualnej i
wejéciem w zycie rozporzadzenia unijnego PPER 2016/425/UE zastepujacego Dyrektywe
89/686/EWG zmianie ulegly rowniez normy dotyczace rekawic chroniacych przed substancjami
chemicznymi i mikroorganizmami. Zamawiajacy w czesci zapisow SIWZ odnosi sig jedynie do
norm EN 374 1,2,3, nie uwzgledniajac obowigzywania norm EN ISO 374-1, EN 374-2, EN
16523-1, EN 374-4, EN ISO 374-5. W zwigzku z aktualnym stanem prawnym Zamawiajacy
zobowiazany jest wyrazi¢ zgode na rownowazne stosowanie EN 374 1,2,3 oraz EN ISO 374-1,
EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN ISO 374-5.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie 7 dotyczy Pakiet nr 2 poz. 1 ( pkt. 11 Oceny jakosci do Pakietu 2)

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosbg o ponowna analize odpowiedzi na pytanie 48 z dnia
09.01.2020 r. dotyczacej zapisu ,, folia dekontaminacyjna w otworze” poprzez dodanie ,, lub
otwor chroniacy rekawice przez zanieczyszczeniami” i przyznanie 1 pkt. rowniez innym
dostepnym na rynku rozwigzaniom zapewniajagcym ochrone rekawic po otwarciu opakowania.
Pragniemy przy tym zwroci¢ uwage, iz opisana przez Zamawiajgcego folia stanowi watpliwg
ochroneg przed kontaminacja, natomiast w sposob znaczacy podwyzsza ryzyko wnikniecia
zanieczyszczen do wnetrza opakowania. Jak wynika z opinii uzytkownikéw juz po krétkim
czasie uzytkowania folia ulega zniszczeniu oraz utrudnia swobodne wycigganie rekawic za
mankiet, przez co dion uzytkownika ma stycznosc¢ z pozostatymi rekawicami w opakowaniu,
powodujac ich zanieczyszczenie. W zwigzku z powyzszym faworyzowanie opisanego
rozwigzania wydaje sie bezzasadne, gdyz nie zapewnia ono wyzszej ochrony w poréwnaniu z
innymi dostepnymi na rynku rozwigzaniami.

Odpowiedz: Zamawiajacy w pakiecie nr 2 ( pkt. 11 Oceny jakosci do Pakietu 2), w pakiecie nr 3
( pkt.12 Oceny jakosci do Pakietu 3)dopuszcza opakowania z otworem chronigcym rekawice
przez zanieczyszczeniami i beda one oceniane w ramach kryterium jakos¢ ( zamawiajacy
punktuje tego typu opakowania).

W zwiazku z powyzszym zapis w powyzszych puntach otrzymuje brzmienie:

Zabezpieczenie opakowan po otwarciu:
Brak 0 pkt

Folia dekontaminacyjna w otworze lub otwér chronigcy | 1 pkt
rekawice przez zanieczyszczeniami

Zamawiajacy zwraca sie z prosbg, aby w przypadku dopuszczenia parametréw / zapiséw
innych niz opisane w SIWZ zaznaczy¢ w ofercie, iz parametr / zapisy zostaly dopuszczone w
drodze udzielonych wyjasnien tresci SIWZ z powotaniem odpowiedniego numeru odpowiedzi.

Dziatajac w oparciu o art. 38 ust. 4a Prawa zamdwien publicznych Zamawiajacy w dniu
14.01.2020 r. przekazal droga elektroniczng Urzedowi Oficjalnych Publikacji Wspélnot
Europejskich ogtoszenie dodatkowych informacji, informacji o niekompletnej procedurze lub
sprostowania.

Zmiana tresci ogloszenia o zamoéwieniu — stosownie do regulacji zawartej w art. 12a ust. 3 PZP
zostata umieszczona na stronie internetowej oraz w siedzibie Zamawiajacego.

Jednoczesnie zawiadamiamy, iz na podstawie art. 12a ust. 2 pkt. 1 PZP i art. 12a ust. 3
pkt. 1 PZP Zamawiajacy przediuzyt termin sktadania ofert w przedmiotowym postepowaniu na
dzien 30.01.2020 r. godz. 08.30.

Otwarcie ofert nastapi dnia 30.01.2020 r. w siedzibie Zamawiajacego o godz. 09.30.

Ostateczny termin wniesienia wadium (wtym w pieniagdzu - przelewem na konto
Zamawiajqcego) i doreczenia dowodu jego wniesienia uptywa dnia 30.01.2020 r. o godz. 08.30.
Ostateczny termin wniesienia probek uptywa dnia 30.01.2020 r. o godz. 08.30.

Z powazaniem

Kierownik Dziatu Zamowien F’qblicznych
Uniwersytecki Szpital Kliniczny

im. \'\%A - CSW

mgr Anna Pletrzyk
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