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PZOZ/DZP/382/19PN/19
Wyjasnienie tresci SIWZ
Dotyczy:  postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu

nieograniczonego, ktérego przedmiotem jest dostawa rekawiczek medycznych.

W zwiazku z wnioskami o wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia, zwanej
dalej .SIWZ", zlozonymi przez Wykonawcéw, dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy
z dnia 29 stycznia 2004 roku — Prawo zaméwien publicznych (tekst jedn. Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 z
pbzn. zm.) Zamawiajacy — Plocki Zaktad Opieki Zdrowotnej Sp. z 0.0. wyjasnia, co nastepuje:

Pytanie Nr 1, dotyczy pozycji nr 1-7

W zwigzku ze zmianami prawnymi dla produktéw zarejestrowanych jako srodek ochrony osobistej, ktore
obowigzujg od 2015 r., prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zaoferowania rownowaznych norm
potwierdzajacych przenikalnosci dla substanciji chemicznych tj. EN 16523-1 oraz dla wiruséw EN 374-
5. Pragniemy podkresli¢, iz EN 374-3 i ASTM F 1671 zostaty wycofane i zastapione, przez EN 16523-1 |
EN 374-5 i kazdy produkt dostarczany po 20 kwietnia 2019 r. powinien by¢ zgodny z obowigzujacymi
normami.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 2, dotyczy pozycji nr 1-7

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy Zamawiajacy w celu weryfikacji dopusci potwierdzenia
parametrow zaoferowanych rekawic Kartg techniczng dystrybutora/dokumentem producenta?
Pragniemy zauwazy¢, ze Karte Techniczng wystawia sie na podstawie szeregu licznych testow dla
wielu serii, nie tylko jednej jak w przypadku raportu | dzigki temu deklaruje powtarzalnos¢ parametrow
dla wszystkich stosowanych przez uzytkownika rgkawic.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 3, dotyczy pozycji nr 1-7
W zwiazku z zapisem SIWZ o koniecznoéci dostarczenia z ofertg wynikow badar na penetracje krwi
syntetycznej wg amerykarskiej normy ASTM F 1670 oraz wynikéw na penetracjg wirusow wg
amerykanskiej normy ASTM F 1671 nadmieniamy, ze zgodnie z dokumentem zamieszczonym na
stronie internetowej ASTM International (https://www.astm.org/Standards/F1670.htm) zawierajacym
opis normy ASTM F1670 w rozdziale zatytulowanym ,Znaczenie | zastosowanie” w punkcie 5.5
zapisano co nastepuje:

5.5 Poniewaz w tej metodzie badawczej wykorzystuje si¢ obserwacje wzrokowg zamiast pomiaréw
analitycznych w celu okreslenia penetracji, nalezy uzy¢ tej metody badania jako wstepnej oceny
mozliwej penetracji krwi i innych plynéw ustrojowych. Przeprowadzi¢ kolejne testy z zastosowaniem
czynnika mikrobiologicznego i techniki analitycznej, stosujgc metode testowg F1671.

UWAGA 1: Nie mozna zgtasza¢ roszczeri zwigzanych z odpornoscig na wirusy w oparciu o te metode
testowa, poniewaz materialy moga przejé¢ metode testowa i zakoriczyC si¢ niepowodzeniem metody
testowej F1671.

W zwigzku z powyzszym, jesli przeprowadzono z powodzeniem testy na odporno$é na penetracje
wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 zadanie Zamawiajacego przedstawienia wynikow badan na
penetracje krwi syntetycznej wg ASTM F 1670 jest nadmierne.

Zwracamy sie zatem z prosbg o wycofanie koniecznosci przedstawiania badan wg ASTM F 1670, jesli
dolaczony zostanie wynik-na penetracjg-dia-wirusow- wg- ASTM-F1671-

Odpowiedz: ZgotmienSIWE.St. Warszawy w Warszawie, XIV Wydzial Gospodarczy KRS 0000214083 .
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Pytanie Nr 4, dotyczy pozycji nr 1

1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o di. 260-285 mm w zaleznosci od rozmiaru, ktora
w pelni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenistwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego.
Opakowanie jednostkowe wzmocnione, podwoéjne: zewnetrzne papier-folia, wewnetrzne papierowe.
Poziom protein < 30 ug/g potwierdzony badaniami niezaleznego laboratorium od producenta.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 5, dotyczy pozycji nr 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o di. 260-285 mm w zaleznosci od rozmiaru, ktéra w
peini zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego.
Powierzchnia mikroteksturowana na catej powierzchni , zapewniajgca dobrg chwytnosC. AQL
maksimum 1.0. Wewnetrzna warstwa polimerowa (poliuretanowa) o strukturze sieci, ufatwiajgca
nakladanie na suche i wilgotne dtonie. Poziom protein < 10 pg/g potwierdzony badaniami niezaleznego
laboratorium od producenta.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 6, dotyczy pozycji nr 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic polimeryzowanych od strony wewnetrznej, zewnatrz
mikroteksturowanych, co zwieksza chwytnos¢ rekawic. Pragniemy nadmieni¢, ze polimeryzowanie
powierzchni ma na celu wprowadzenie poslizgu, co jest zwiaszcza wazne przy zakfadaniu rekawic.
Zwiekszenie poslizgu nie jest jednak pozadane od strony roboczej, gdzie podczas zabiegu manipuluje
sie narzedziami.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 7, dotyczy pozycji nr 2
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o diugosci 280 mm.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 8, dotyczy pozycji nr Poz. 3

Prosimy zamawiajgcego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawicy wykonanych w 100% z poliizoprenu o
wewnetrznej warstwie polimerowej o strukturze sieci, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana z
poszerzona czescia grzbietowa dioni. Dlugos¢ min, 270-285 mm dopasowana do rozmiaru. Obnizony
poziom AQL wynoszacy 0,65 po zapakowaniu. Pakowane po 40 par.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 9, dotyczy pozycji nr 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic chirurgicznych antyalergicznych,
bezpudrowych, pétsyntetycznych: lateksowo-nitrylowych, trojwarstwowych. Powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana, antyposlizgowa. Warstwa wewnetrzna 100% nitryl, dodatkowo pokrytej warstwg
silikonu, co uniemozliwia kontakt dioni z proteinami lateksu, dajgc jednoczeénie komfort uzytkowania
naturalnej gumy przy jednoczes$nie wysokiej barierowosci syntetyku i stanowi korzystne ekonomicznie
rozwigzanie. Obnizony poziom AQL po zapakowaniu 0,65, opakowanie max 50 par, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, mankiet rolowany z widocznymi podiuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami.
Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 10, dotyczy pozycji nr 3

Prosimy o dopuszczenie jako alternatywy rekawice chirurgiczne neoprenowe, bezpudrowe z
syntetyczng powlokg polimerowa, zewnetrzna powierzchnia delikatnie teksturowana, jasnobrazowe,
AQL max. 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne mankiet rolowany z obszarem adhezyjnym
zapobiegajacym zsuwaniu sig. Badania na przenikalnos¢ min. 25 substancji chemicznych zgodnie z EN
374-3 lub réwnowazna, w tym 4-rzedowych $rodkéw czyszczacych i 70% lzopropanolu (> 480 min),
potwierdzone raportem z wynikami badan wystawionym przez niezalezne laboratorium. Badania na
przenikalnoéé lekow cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978, potwierdzone raportem z wynikami
badan wystawionym przez niezalezne laboratorium. Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podciénieniowe z teksturowaniem listka, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony
osobistej kategorii Ill. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001 | 1ISO 14001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
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Pytanie Nr 11, dotyczy pozycji nr 3

Prosimy Zamawiajacego o wydzielenie pozycji 3 z pakietu 1 do odrebnego zadania, co umozliwi
zlozenie ofert wiekszej ilosci wykonawcéw i tym samym wplynie korzystnie na konkurencyjnos¢ oferty.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 12, dotyczy pozycji nr Poz. 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywe rekawic nitrylowych diagnostyczno-
ochronnych, Rekawice cienkie, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na palcach, AQL 1.0 zgodnie z
EN 455 (fabryczna informacja na opakowaniu), o0 $redniej grubosci min. na palcu 0,1 £ 0,02mm, na
dioni 0,07 + 0,01mm, diugo$é min. 240 mm (wszystkie parametry potwierdzone karta techniczna /
dokumentem producenta). Oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i rodek ochrony indywidualnej
Kategorii Ill z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Przebadane na min. 10 substancji
chemicznych zgodnie z EN 374-3 lub EN 16523-1. Zgodne z ISO 374-1 - fabryczna informacja na
opakowaniu. Rekawice zgodne z normami: EN 455, PN — EN 420, ISO 374-1,-5 EN 374-2,-4, ASTM D
6978, EN 16523-1 - fabryczna informacja na opakowaniu. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig
zgodnie z ISO 22000 (fabryczna informacja na opakowaniu). Produkowane zgodnie z normg ISO
13485, 1SO 9001, 1ISO 14001 | OHSAS 18001 - potwierdzone fabryczng informacja na opakowaniu.
Otwor dozujacy opakowania wyposazony w folig zabezpieczajaca przed kontaminacja ze $rodowiskiem.
Oznakowanie opakowania jednostkowego: nazwa producenta/wytworcy, nazwa rekawic, rodzaj, EAN
13, QR Kod prowadzacy do linku do pobrania deklaracji zgodnosci, rozmiar, data produkgj,
geograficzne miejsce pochodzenia, ilo$¢ sztuk, numer serii, data przydatnosci do uzytku. Rozmiary XS-
XL. oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 13, dotyczy pozycji nr 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywe rekawice diagnostyczne nitrylowe
bezpudrowe niesterylne o dobrej wrazliwosci dotykowej, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na
koficach palcéw, oznakowane jako wyrdb medyczny klasy | i srodek ochrony osobistej kategorii Ill, AQL
<1,5, grubo$é na palcu min. 0,09 mm, na dioni 0,07 + 0,01mm, dtugo$¢ min. 240 mm (wszystkie
parametry potwierdzone karta techniczna / dokumentem producenta). Zgodno$¢ z normami EN 420, EN
455 ASTM F 1671, EN 388 oraz EN 374-3 oraz piktogram dopuszczenia do kontaktu z zywnoscia
umieszczone fabrycznie na opakowaniu. Rekawice posiadajgce badania na min. 10 zwigzkow
chemicznych wg EN 374-3 lub alternatywnej, minimum 8 réznych substancii chemicznych (poza
cytostatykami) zgodnie z normg EN 374-3 lub EN 16523-1, na opakowaniu fabrycznie naniesiona
informacja dotyczaca barierowoséci chemicznej rekawic - minimum 5 substancji chemicznych wraz z
okreslonymi poziomami ochrony, w tym izopropanol; Przebadane na min. 15 cytostatykow, w tym co
najmniej Winblastyna i Doxorubicyna (raport zatgczony do oferty). Oznakowanie opakowania
jednostkowego: nazwa producenta/wytworcy, nazwa rekawic, rodzaj, EAN 13, rozmiar, data produkcji,
geograficzne miejsce pochodzenia, ilos¢ sztuk, numer serii, data przydatnosci do uzytku, Rozmiary S-
XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk lub maks. 200
sztuk. Oznakowanie kolorystyczne w zaleznosci od rozmiaru.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 14, dotyczy pozycji nr 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywe rekawice diagnostyczne nitrylowe do badan,
fioletowe, cienkie, grubos¢ na palcach 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na
palcach, polimeryzowane wewnatrz, AQL max.1,5, (wszystkie parametry potwierdzone kartg techniczna
| dokumentem producenta), oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i Srodek ochrony indywidualnej
Kategorii Ill z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji
chemicznych zgodnie z norma EN 374-3 — 3: min. 18 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony
na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady organiczne |
nieorganiczne, alkohole i aldehydy (potwierdzi¢ raportem z badar), informacja na opakowaniu 0
barierowosci dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekeji - etanolu i izopropanlu. Przebadane na
dziatanie min. 12 cytostatykéw, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Cyklofosfamidu, Metotrexatu i
Melphalanu wg ASTM D6978. Badania na przenikalno$¢ wirusow zgodnie z norma ASTM F 1671,
Produkowane zgodnie z normg I1SO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-Ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
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Pytanie Nr 15, dotyczy pozycji nr Poz. 6

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych winylowych, bezpudrowych,
oznakowanych jako Klasa | zgodnie z Dyrektywg o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC Kategoria |
zgodnie z Dyrektywg o Srodkach Ochrony Osobistej 89/686/EEC, ze wzgledu na uzyty do produkcji
materiat, ktory nie stanowi bariery dla kontaktu z ptynami.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 16, dotyczy pozycji nr Poz. 6
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic pakowanych po 100 szt. (90 szt. dla rozm. XL).
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 17, dotyczy pozycji nr Poz. 7

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywe rekawice diagnostyczne nitrylowe do
procedur wysokiego ryzyka, koloru biatego, mikroteksturowane na catej powierzchni, dodatkowo
teksturowane na koficach palcéw, o $éredniej grubosci na palcu min. 0,1 £ 0,02mm, na dioni 0,07 +
0,01mm, sita zrywanie zgodna z normg EN 455-2 wynoszaca min. 26N, dtugosc min. 265 mm.
Rozmiary XS-XL, pakowane w opakowanie z otworem dozujgcym ograniczonym folig ograniczajacg
otwor dozujacy po max 150 sztuk.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 18, dotyczy pozycji nr Poz. 7

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych z przediuzonym
mankietem do wysokiego ryzyka, o grubosci na pojedynczej Scianie palca min. 0,15 + 0,01 mm, diugos¢
min. 300 mm. Odporne na przenikanie substanciji chemicznych zgodnie z normg EN 374-3 — 3 min, 15
substancii (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i
nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy. Odporne na dziatanie min. 13 cytostatykéw zgodnie z
norma ASTM D 6978, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Thio-Tepa, Mitoxantronu i Metotrexatu (raporty
z wynikami), opakowanie max 100 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Powyzsze informacje nalezy traktowag, jako integralng czes¢ SIWZ.
Tres¢ niniejszego pisma dostepna jest na stronie internetowej Zamawiajgcego: www.szpitalplock.pl
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