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Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu
o udzielenie zamoéwienia publicznego

Il Odpowiedz na zapytania w sprawie SIWZ

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informujemy iz w dniu 19.06.2020 r., do Zamawiajgcego wplynety wnioski o wyjasnienie tresci
Specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia, w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepiséw
ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien publicznych (tj. Dz. U. z 2019 r. poz. 1843), w trybie
przetargu nieograniczonego, w przedmiocie: ,,Sukcesywna dostawa rekawic diagnostycznych dla
Specjalistycznego Zespotu Opieki Zdrowotnej nad Matka i Dzieckiem w Poznaniu”.

Zamawiajacy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie 1: Pakiet nr 2

Dnia 9 marca 2016 roku zostato wprowadzone rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/425 w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej, zastepujgce Dyrektywe Rady 89/686/EWG. W
wyniku zmiany rozporzgdzenia, po zakonczeniu okresu przejsciowego trwajgcego od 21.04. 2018 r. do
20.04 2019 r., od 21.04.2019 r. obowigzujg wymagania zgodnie z nowym rozporzgdzeniem 2016/425.
Norme dotyczacg badania przenikania substancji chemicznych zmieniono na norme réwnowazng EN
16523-1. W 2zwigzku z powyzszym prosimy o dopuszczenie powyzszego zgodnie z nowym
rozporzgdzeniem.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy wyraza zgode. Wykonawca omytkowo wskazat w pytaniu pakiet nr
2. Postepowanie nie przewiduje pakietu nr 2.

Pytanie 2: Pakiet nr 2 poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy rekawice diagnostyczne, lateksowe
bezpudrowe, poziom protein <35ug/g rekawicy, mikroteksturowana antyposlizgowa powierzchnia
zewnetrzna, oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i Srodek ochrony indywidualnej Kategorii Ill z
adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN 374 — cz.2 i 3 z poziomami ochrony, EN
420). Wyniki badan na przenikalno$¢ min. 6 substancji chemicznych na 4 poziomie poziomie zgodnie z
EN 16523 potwierdzone certyfikatem CE, badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671 (fabryczne
oznakowanie na opakowaniu) i EN 374-5. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu Sciankach
dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane po 100 sztuk.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ Zamawiajgcy nie wyraza zgody. Wykonawca omytkowo
wskazatl w pytaniu pakiet nr 2. Postepowanie nie przewiduje pakietu nr 2.

Pytanie 3: Pakiet 2 poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywe o grubo$ci na palcu 0,08mm, dtoni 0,06mm,
0,05mm mankiet, dtugosci 240mm, sile zrywu =6,0N i przebadanych na 14 cytostatykéw.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ, Zamawiajgcy nie wyraza zgody. Wykonawca omytkowo
wskazatl w pytaniu pakiet nr 2. Postepowanie nie przewiduje pakietu nr 2.

Pytanie 4: Pakiet 2 poz. 3
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy rekawice diagnostyczne nitrylowe do badan z
wewnetrzng warstwg z serycyng - tagodzaco-nawilzajgcg o wiasciwosciach przeciwbakteryjnych,
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skfadajgcy sie z jednego skfadnika aktywnego. Testowane dermatologicznie na ludziach, potwierdzone
certyfikatem niezaleznej jednostki badawczej. Biate, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na palcach.
Zgodnosé¢ z normg EN 455, potwierdzone certyfikatem europejskiej jednostki notyfikowanej. Oznakowane
jako wyréb medyczny Klasy | i Srodek ochrony indywidualnej Kategorii Ill z adekwatnym oznakowaniem
na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN 374-3 — 3: min. 13
substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i
nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy, informacja na opakowaniu o barierowosci dla min. 2 alkoholi
stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu. Odporne przez co najmniej 30 minut na dziatanie min.
11 cytostatykdw wg normy ASTM D6978, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Etopozydu i Metotrexatu,
potwierdzone raportami z wynikami badan. badania na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F
1671 . Gubos¢ na palcu 0,08mm, sita zrywu = 6,0N. Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do kontaktu
z zywnoscig. Otwor dozujgcy opakowania wyposazony w folie zabezpieczajgcg przed kontaminacjg ze
srodowiska. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu
Sciankach dyspensera, pakowane po max 100 sztuk z podaniem ceny jednostkowej za opakowanie 100
Szt.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajgcy wyraza zgode. Wykonawca omytkowo wskazal w pytaniu pakiet nr
2. Postepowanie nie przewiduje pakietu nr 2.

Pytanie 5: Pakiet 2 poz. 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy rekawicy diagnostycznej nitrylowej
produkowanej bez zawartosci chloru i akceleratoréw z dodatkowg wewnetrzng powtokg polimerowg
(informacja na opakowaniu), zielone, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na palcach, o grubosci:
na palcu min. 0,09+/-0,02mm, na dtoni 0,07+/-0,01mm, na mankiecie 0,06+/-0,01mm, $rednia sita zrywu
min. 6 N - AQL max.1,5. ( wszystkie parametry potwierdzone kartg techniczng dystrybutora/dokumentem
producenta) Rekawice zgodne z normami: PN - EN 455, PN — EN 420, ISO 374-1,-5 EN 374-2,-4, ASTM
D 6978, EN 16523-1. Oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i Srodek ochrony indywidualnej Kategorii
Il z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z normg EN 374-3 — 3 lub ISO 16523-1, badania na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z normg
ASTM F 1671. Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do kontaktu z zywnoscig. Odporne na przenikanie
substancji chemicznych zgodnie z normg EN 16523-1 lub réwnowazng: min. 10 substancji (poza
cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie (potwierdzone raportem z badan), odporne
na dziatanie substancji chemicznych zg. z ISO 374-1 - Typ B (fabryczna informacja na opakowaniu).
Przebadane na dziatanie min. 15 cytostatykow, wg ASTM D6978 (potwierdzone raportem z badan).
Badania na przenikalnos¢ wiruséw zgodnie z normg I1SO 374-5 lub réwnowazng. Otwér dozujgcy
opakowania wyposazony w element zabezpieczajgcy przed kontaminacjg ze srodowiska. Produkowane
zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Oznakowanie opakowania jednostkowego: nazwa producenta/wytworcy, nazwa rekawic,
rodzaj, kod EAN, QR kod, rozmiar, data produkcji, miejsce pochodzenia, ilos¢ sztuk, numer serii, data
przydatnosci do uzytku. Rozmiary XS-XL, wyraznie oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera,
pasujgce do uchwytdw nasciennych z mozliwoscig pojedynczego wyjmowania rekawic od frontu,
pakowane po max 200 sztuk, z podaniem ceny jednostkowej za opakowanie 200 szt. Kompatybilne
chwyty do rekawic dostarczy Wykonawca po podpisaniu umowy.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy wyraza zgode. Wykonawca omytkowo wskazal w pytaniu pakiet nr
2. Postepowanie nie przewiduje pakietu nr 2.

Pytanie 6: Pakiet 2 poz. 5

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy rekawice diagnostyczne nitrylowe do badan,
biate, grubos¢ na palcu 0,1 +/-0,01 mm, dlugos$¢ min. 265 mm, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg
na palcach, $rednia sita zrywu min. 6 N, AQL 1,5, zgodno$¢ z normg EN 455 potwierdzona przez
europejskg jednostke notyfikowang, oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i $rodek ochrony
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indywidualnej Kategorii Il z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN 374 — cz.2
i 3 z poziomami ochrony, EN 420). Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN
374-3 — 3: min. 13 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym
kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy, informacja na opakowaniu i w Certyfikacie
CE o barierowosci dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu. Odporne przez
co najmniej 30 minut na dziatanie min. 13 cytostatykdéw wg normy ASTM D6978, w tym Karmustyny,
Winkrystyny, Etopozydu i Metotrexatu, potwierdzone raportami z wynikami badan. badania na
przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671. Otwor dozujgcy opakowania wyposazony w folie
zabezpieczajgcg przed kontaminacjg ze srodowiska. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL,
oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane
po max 150 sztuk, z przeliczeniem do petnych opakowan i podaniem ceny jednostkowej netto za
opakowanie 150 szt.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy wyraza zgode. Wykonawca omytkowo wskazal w pytaniu pakiet nr
2. Postepowanie nie przewiduje pakietu nr 2.

Pytanie 7: Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy rekawic o grubosci na palcu
0,12mm, diugosci 300 mm, sile zrywu min. 8,7N. Prosimy réwniez o odstgpienie od przebadania na
substancje Mitomicyna C.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ, Zamawiajacy nie wyraza zgody. Wykonawca omytkowo
wskazat w pytaniu pakiet nr 2. Postepowanie nie przewiduje pakietu nr 2.

Pytanie 8: Pakiet 2 poz. 6

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z
przediuzonym mankietem do wysokiego ryzyka, kolor niebieski, z dodatkowg teksturg na palcach,
dtugos¢ minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL 1,5 (fabrycznie
naniesiona informacja na opakowaniu), grubos¢ na palcu min. 0,15 + 0,01, oznakowane jako wyrdb
medyczny Klasy | i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii Ill z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu. Sita zrywania min. 8,7 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do
kontaktu z zywnoscig z adekwatnym piktogramem. Odporne na przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z normg EN 374-3 — 3 min. 16 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej
1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy. Odporne przez min.18
minut na dziatanie min. 12 cytostatykow wg ASTM D6978, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Thio-Tepa,
Etopozydu i Metotrexatu (raporty z wynikami), Produkowane zgodnie z normg I1ISO 13485, ISO 9001, ISO
14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, pakowane
po max 100 sztuk, z podaniem ceny jednostkowej za opakowanie 100 szt.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy wyraza zgode. Wykonawca omytkowo wskazal w pytaniu pakiet nr
2. Postepowanie nie przewiduje pakietu nr 2.

Pytanie 9: Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy rekawic nitrylowych do procedur o
podwyzszonym ryzyku z wewnetrzng powtokg nawilzajgco-nattuszczajgcg z aloesem dodatkowo
wzbogaconym witaming E, koloru zielonego, o grubosci na palcu 0,19 mm, na dtoni 0,17 mm i na
mankiecie 0,09mm, $redniej dtugos¢ min. 300 mm. Sita zrywania przed starzeniem min. 10,2 N, po
starzeniu min. 9,8 N. (wszystkie parametry potwierdzone kartg techniczng / dokumentem producenta).
Oznakowane jako wyréb medyczny Klasy |, spetniajgce wymagania dla srodka ochrony osobistej kat. 111,
zgodne z normami EN 455-1,2,3,4, EN 374-1(z wyt. pkt. 5.3.2),2,3, EN 420, EN 388. Odpornos¢ na
cytostatyki potwierdzona raportem z wynikami badan zgodnie z normg ASTM F739 -10 powszechnie
stosowanych lekéw, w tym Karmustyny z czasem przenikania >480 min, odporne na dziatanie min. 19
zwigzkéw chemicznych, w tym izopropanolu 70 %, etanolu i czwartorzedowych srodkoéw czyszczacych.
Rozmiary S-XL, pakowane po 50 sztuk z przeliczeniem ilosci i podaniem ceny za opakowanie 50 szt.
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Odpowiedz: Tak. Zamawiajgcy wyraza zgode. Wykonawca omytkowo wskazal w pytaniu pakiet nr
2. Postepowanie nie przewiduje pakietu nr 2.

Pytanie 10: Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy rekawice diagnostycznych
bezpudrowych lateksowych do specjalnego przeznaczenia, z wewnetrzng warstwg polimerowg o
strukturze sieci, ksztalt anatomiczny, grubo$é¢ na palcu 0,27 mm, AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona
informacja na opakowaniu), zgodnos¢ z normg EN 455 potwierdzona przez jednostke notyfikowana,
oznakowane jako wyrdb medyczny Klasy | i srodek ochrony indywidualnej Kategorii lll z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu. Badania na przenikalno$¢ substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3,
badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671. Opis na opakowaniu rozrézniajgcy rekawice na lewa i prawag
rekawice. Dlugos¢ min. 270 mm - 285 mm w zaleznosci od rozmiaru. Rozmiary od 6,0 do 8,5 co 0,5.
Pakowane w dwuprzegrodowe dyspensery po max 50 par z podaniem ceny za opakowanie 50 par.
Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ, Zamawiajgcy nie wyraza zgody. Wykonawca omytkowo
wskazal w pytaniu pakiet nr 2. Postepowanie nie przewiduje pakietu nr 2.

Pytanie 11: Pakiet 2 poz. 7

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy rekawice diagnostyczne, winylowe,
bezpudrowe, powierzchnia gtadka, AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu),
oznakowane jako wyrob medyczny Klasy | i srodek ochrony indywidualnej Kategorii | z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu. Grubos¢ pojedynczej $cianki palca min. 0,06mm, sita zrywania przed
starzeniem min. 3,6 N (wszystkie parametry potwierdzone kartg techniczng / dokumentem producenta).
Badania na przenikalno$¢ substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, badania na wirusy zgodnie z
ASTM F 1671. Bez zawarto$ci DEHP (DOP) — fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Rozmiary S-XL,
oznhaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane
po 100 sztuk.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SIWZ, Zamawiajgcy nie wyraza zgody. Wykonawca omytkowo
wskazat w pytaniu pakiet nr 2. Postepowanie nie przewiduje pakietu nr 2.

Informujemy, ze zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien
publicznych (tj. Dz. U. z 2019 r. poz.1843), stanowisko Zamawiajgcego zostato zamieszczone na stronie
internetowej Zamawiajgcego.

Z powazaniem

e 2AGKE
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Sprawe prowadzi: Katarzyna Krolska, +48 61 850 62 95, katarzyna.krolska@szoz.pl, zampub@szoz.pl
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