Sroda Wielkopolska, dnia 21 marca 2022 roku

ZP/3/22

Wyijas$nienia tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamoOwienia publicznego, prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji, na podstawie art. 275 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo
zamoOwien publicznych (t. j. Dz. U. z 2021 r., poz. 1129 ze zmianami), dalej: ,,ustawa” pn.
Sukcesywna dostawa jednorazowych rekawic do Szpitala Sredzkiego Serca Jezusowego spétka z

ograniczong odpowiedzialnoscig

Dziatajac na podstawie art. 284 ust. 1 1 6 ustawy, Zamawiajacy przedstawia pytania Wykonawcow
wraz z odpowiedziami Zamawiajacego:

1. Pakiet 2, poz. 1

Prosze o dopuszczenie rekawic w opakowaniach po 200 szt.

Odpowiedz: Tak. Dla kazdej pozycji asortymentowej, zarbwno w czesci nr 1 1 2 Zamawiajacy
dopuszcza zaoferowanie opakowania o innej liczbie sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilosci
zgodnie z zasada, ze w przypadku, gdy Wykonawca zaoferuje asortyment w opakowaniach
zawierajacych inng ilo§¢ niz wskazana w opisie przedmiotu zamdwienia, nalezy to zaznaczy¢ w

formularzu asortymentowym, a ilo$¢ jednostek przeliczy¢ na wymagang przez Zamawiajacego.

2. Pakiet 2, poz. 1

Proszg¢ o dopuszczenie rekawic o grubosciach:

Grubos¢ na palcu — 0,08 mm

Grubos¢ na dloni — 0,05 mm

Grubos$¢ na mankiecie — 0,05 mm

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie rgkawic o grubosciach jak w pytaniu.
Pozostate parametry techniczne asortymentu zgodnie z zamieszczonym opisem przedmiotu

zamoOwienia.

3. Pakiet 2
Metoda badawcza wskazana przez zamawiajacego HPLC na zwarto$¢ szkodliwych substancji typu
MBT, ZMBT,BHT, BHA, DPG jest na zasadzie czynnika wodnego, powyzsze subtancje nie

rozpuszczaja si¢ w wodzie. Do zweryfikowania ich zawartosci - do ich wykrycia potrzebne sg badania



na bazie rozpuszczalnikéw i alkoholi. To mniej wiecej tak jak by badac testem na zawarto$¢
choresterolu- poziom czerwonych krwinek, albo czy pacjentka jest w cigzy. Z uwagi na fakt, iz
zawartos$¢ akceleratorow chemicznych uzywanych w procesie produkcji ma bezposredni wptyw na
wystepowanie 1 nasilenie reakcji alergicznych wsréd personelu medycznego, prosimy
Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy w zwigzku z opisem SWZ oczekuje, aby rgkawice byty
produkowane bez szkodliwych akceleratorow chemicznych, tj. tiuramy, MBT, ZMBT,BHT, BHA,
DPG, potwierdzone bardziej czutym badaniem TLC. Nadmienimy, ze czgsto prezentowane sg w
postepowaniach o zamowienia publiczne wyniki badan metoda HPLC wykazujace brak
akceleratorow, jednakze metoda ta nie posiada wystarczajacej czutosci dla wykrywania
akceleratorow uzytych faktycznie w produkcji. Jednocze$nie norma EN 455-3 zabrania
oznakowywania opakowan rgkawic opisem ,,bez akceleratorow”, gdy w procesie produkcji byly one
stosowane.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie rozwigzanie, o ktorym mowa w pytaniu, na

zasadzie rownowaznosci (nie jest ono jednak wymagane).

4. Pakiet nr 2

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby otwor dozujacy opakowania rekawic
diagnostycznych posiadal dodatkowa foli¢ chronigca zawarto$¢ przed kontaminacjg pozostatych
rekawic z zewnatrz?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga aby otwor dozujacy opakowania rekawic diagnostycznych

posiadat dodatkowa foli¢ chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacja pozostatych rekawic z zewnatrz.

5. Pakiet nr 2

Z uwagi na fakt, Zze poziom protein w rgkawicach chirurgicznych jest niezwykle istotny ze wzgledu
na bezposredni wptyw na poziom reakcji alergicznych wsérdd personelu prosimy Zamawiajacego o
wyjasnienie, czy oczekuje obnizonego poziomu protein, tj. < 11 ug/g rekawicy, potwierdzonego
raportem z badan niezaleznego laboratorium?

Odpowiedz: Najprawdopodobniej pytanie dotyczy re¢kawic z cze$ci nr 1. Zamawiajacy podtrzymuje

postanowienia tresci SWZ.

6. Pakiet 2
Poz.1. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie Niesterylnych, jednorazowych rgkawic diagno-
styczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowe. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton.

Delikatnie teksturowane z dodatkowga teksturg na koncach palcow. Grubos$¢ na palcach min. 0,07



mm, grubos$¢ na dtoni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywa-
nia po starzeniu zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Dajace si¢ tatwo i1 pojedynczo wyciggac z opakowania.
Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacjg. Zarejestro-
wane jako wyrob medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii III. Odporne na
penetracj¢ substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), wysoko odporne
na penetracje alkoholi uzywanych w $rodkach dezynfekcyjnych (etananol 20% - poziom 6, izopro-
panol 70% - poziom 6). Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu
na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Odporne na penetracj¢ wirusoéw zgodnie z ASTM F
1671, przebadane na penetracj¢ cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekow w tym co
najmniej Doksorubicyna, Ifosfamid, Mitoksantron, Cytarabina ). Produkowane w zaktadach z wdro-
zonymi systemami zarzadzania jako$cig ISO 13485, ISO 14001. Nie zawierajace szkodliwych sub-
stancji chemicznych jak : tiuramy, DPG, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Oznakowanie
opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobéw medycznych

i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla $rodkéw ochrony osobistej. Produkowane zgodnie z norma
ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 100 szt.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie asortymentu o parametrach opisanych w

pytaniu.

7. Pakiet nr 2, Poz.2.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie Regkawic diagnostycznych nitrylowych do badan z we-
wnetrzng warstwg tagodzaco-nawilzajacg zawierajacg serycyng o wiasciwosciach przeciwbakteryj-
nych, sktadajaca si¢ z jednego sktadnika aktywnego. Testowane dermatologicznie na ludziach po-
twierdzone certyfikatem niezaleznej jednostki badawczej. Biate, grubos$¢ na palcach min. 0,09 mm,
mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na palcach. AQL 1,0. Oznakowane jako wyrdb medyczny
Klasy I 1 srodek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu
(norma EN 455, EN ISO 374, EN 420). Typ B ochrony chemicznej zgodnie z normg EN ISO 374-1
(3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony), odporne na dziatanie min. 12 cy-
tostatykow przez co najmniej 240 minut wg ASTM D 6978. Fabryczne oznakowanie dopuszczenia
do kontaktu z zywnos$cig. Otwor podawczy zabezpieczony folig. Produkowane zgodnie z normg ISO
13485, EN 455 1-3, 1ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfi-
kowanej. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobéw medycz-
nych i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla srodkow ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL, oznaczone
minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk), z odpowiednim

przeliczeniem SWZ.



Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie asortymentu o parametrach opisanych w

pytaniu z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci.

8. Pakiet nr 2 poz. 2

Pyt.2. Z uwagi na fakt, ze Zamawiajacy oczekuje rekawicy z substancja pielegnujaca skore, prosimy
Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy nalezy potwierdzi¢ korzystne dziatanie na skore u ludzi stosow-
nym certyfikatem wyspecjalizowanej jednostki niezaleznej wlacznie z informacjg na opakowaniu?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy nie stawia takiego wymagania.

9. Pakiet nr 2, poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie Niesterylnych, jednorazowych rgkawic diagnostyczno-
ochronnych, bezpudrowych, lateksowych. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawg i lewa dton. Réw-
nomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach pal-
cow. Grubos¢ na palcach min. 0,11 mm, grubo$¢ na dtoni min. 0,09 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo
wyciagaé z opakowania. Dyspenser oraz otwor dozujacy zabezpieczone dodatkowa folig chronigca
zawarto$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz srodek ochrony
osobistej w kategorii III. Odporne na penetracj¢ substancji chemicznych (min. 6 substancji na pozio-
mie co najmniej 4). Typ B wg EN I1SO 374-1. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F
1671. Przydatne do kontaktu z zywnos$cig (produkowane w zaktadzie z wdrozonym ISO 22000,
zgodne z REG. 1935/2004). Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie asortymentu o parametrach opisanych w

pytaniu.
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