SZPITAL WOJEWODZKI

Seplal Wamendal IM. DR. LUDWIKA RYDYGIERA
im. dr. Ludwika Rydygiera

w Suwatkach W SUWALKACH

Suwalki, dnia 21/03/2023t.

L.dz. SZW.DZ1.262.167/12/TP/MN/2023

Wszyscy uczestnicy postgpowania
NS: 12/TP/MN/2023

Dotyczy: ,,Dostawa r¢kawic dla Szpitala Wojewo6dzkiego im. dr Ludwika Rydygiera w Suwatkach”

Szpital Wojewddzki im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwalkach uprzejmie informuje, ze w terminie okreslonym zgodnie z art. 284
ust.2 i ust.3 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zaméwied publicznych (Dz. U.2022 poz. 1710 ze zm.) — dalej: ustawa Pzp,
wykonawcey zwrdcili si¢ do zamawiajacego z wnioskiem o wyjasnienie tresci SWZ. W zwiazku z powyzszym, zamawiajacy udziela
nastepujacych wyjasnien:

UCZESTNIK 1
Pytanie 1 Dotyczy czeéci 4

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o nieznacznej réznicy w dlugosci, min. 240mm o pozostalych
parametrach zgodnych z SWZ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

UCZESTNIK 2
Pytanie 1 Dotyczy Cze$ci 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawice o poziomie AQL 1,5?
Odpowiedz: zgodnie z SWZ.

Pytanie 2 Dotyczy Cze$ci 7

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic o poziomie AQL 1,5?
Odpowiedz: zgodnie z SWZ

Pytanie 3 Dotyczy Czesci 7

Prosimy Zamawiajacego o odstapienie od wymogu przebadania rekawic na krew syntetyczna zgodnie z ASTM 1670? Zamawiajacy
wymaga juz zgodnosci i odpornosci na wirusy zgodnie z ASTM F1671 ktére sa najmniejszymi z mozliwych organizmami i
wykazanie odpornosci na powyzsze powinno by¢ wystarczajace jesli chodzi o bezpieczenstwo uzytkowania rekawic. Krew
syntetyczna natomiast nie ma zastosowania w jednostkach medycznych takich szpital w zwiazku z tym wymaganie powyzszego
wydaje si¢ bezpodstawne.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgodg i odstepuje od wymogu.

UCZESTNIK 3
Pytanie 1 Dotyczy pakietu nr 7

Czy w pakiecie nr 7 Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, bezpudrowe, AQL<=1,5, obustronnie chlorowane, wyréb
medyczny kat.l, srodek ochrony osobistej kat. 11, teksturowane konice palcéw, grubosé na palcu min. 0,09mm, na dloni min.
0,05mm, na mankiecie min. 0,05mm, spelniajace normy EN 420, EN ISO 374-1 (Typ B), EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN
ISO 374-5 VIRUS, EN 455-1,2,3,4, odporne na przenikanie cytostatykéw zgodnie z ASTM 6978 (15 substancji)

Odpowiedz: zgodnie z SWZ.

UCZESTNIK 4
Pytanie 1 Dotyczy czeéci 1, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o zawartosci protein max 332g/g?
Odpowiedz: zgodnie z SWZ.
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Pytanie 2 Dotyczy czeéci 1, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o zawarto$ci protein max 662g/g, o grubosci na palcu 0,17mm+/-0,01, na dfoni 0,14mm-+/-
0,01, na mankiecie 0,11mm+/-0,01?
Odpowiedz: zgodnie z SWZ.

Pytanie 3 Dotyczy czesci 1, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o diugosci min. 280-290mm w zaleznosci od rozmiaru?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4 Dotyczy Czesci 2, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o zawartosci protein <89ug/g, o grubosci na palcu 0,17mm+/-0,01 i dtugosci min. 280mm?
Odpowiedz: zgodnie z SWZ.

Pytanie 5 Dotyczy czeéci 2, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o zawartosci protein <94ug/g, o grubosci na palcu 0,21mm+/-0,01 i dtugosci min. 275-
285mm w zaleznosci od rozmiaru?
Odpowiedz: zgodnie z SWZ.

Pytanie 6 Dotyczy czeéci 4, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice winylowe dtugosci min. 240mm, ktérych AQL wynosi 1,5?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7 Dotyczy czeéci 5, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice ginekologiczne o dtugosci 480110 mm?
Odpowiedz: zgodnie z SWZ.

Pytanie 8 Dotyczy czesci 6, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice foliowe pakowane po 100 szt., nie w zrywkach (do pojedynczego pobierania z opakowania)?
Odpowiedz: zgodnie z SWZ.

Pytanie 9 Dotyczy czesci 7, pozycja 1

Prosimy Zamawiajacego o odstapienie od wymogu rekawic przebadanych na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTM
F1670 i dopuszczenie rekawic przebadanych na penetracje krwiopochodnymi patogenami (wirusy) przy uzyciu Bakteriofaga Phi-
X174 zgodnie z ASTM F1671 potwierdzonymi raportem z badan jednostki niezaleznej. Test metoda ASTM F1671 jest bardziej
rygorystycznym badaniem, poniewaz Bakteriofag Phi-X174 jest najmniejszym mozliwym obiektem testowym i jesli rekawica
spelnia norme¢ ASTM F1671 winna spelnia¢ réwniez norme ASTM F1670, gdyz badanie to jest przeprowadzane na wigkszych
czastkach.

OdpowiedZ: Zamawiajacy odstepuje od wymogu.

Pytanie 10 Czeé¢ 7, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci wycene rekawic za opakowanie 2’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej ilo$ci?
Odpowiedz: zgodnie z SWZ.

Pytanie 11 Dotyczy Czeéci 8, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne, lateksowe, w systemie podwoéjnego
rekawiczkowania, bezpudrowe, polimerowane. Dwie pary rekawic w opakowaniu: rekawica spodnia w kolorze zielonym z
wewnetrzng warstwa, nawilzajaca - aloesowa 1 rekawica wierzchnia w kolorze naturalnego lateksu, mankiet rolowany, zewnetrzna
powierzchnia rekawicy wierzchniej antyposlizgowa, rekawicy spodniej — gladka. Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy Ila i
$rodek ochrony indywidualnej kat. I11. Grubosé¢ $cianki rekawic: palec - rekawica spodnia 0,18%0,03mm, r¢kawica wierzchnia 0,21
1+0,02mm, dtoni - rekawica spodnia min 0,10mm, rekawica wierzchnia 0,17 £0,02mm, mankiet - rekawica spodnia min 0,10mm,
rekawica wierzchnia 0,16 £0,02mm, dlugo$¢ min 280 mm. Sita zrywu przed starzeniem min 11N, po starzeniu min 10N — dla obu
rekawic, AQL: 0,65, niski poziom bialek lateksowych: max 30pg/g dla obu par rekawic - potwierdzone badaniami wg EN 455 z
jednostki notyfikowanej. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1.
Zgodne z wymaganiami EN 455, ASTM F1671. Zgodne z EN 374-1,2.3, odporne na przenikanie cytostatykoéw zgodnie z EN
374-3 - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Rekawice pakowane podwojnie; rekawice spodnie pot rozmiaru wicksze
od rozmiaru na opakowaniu; opakowania wewnetrzne papierowe dla kazdej pary oddzielne, z oznaczeniem rozmiaru rekawicy,
rozréznieniem lewej i prawej dloni oraz oznaczeniem kolejnosci nakladania rekawic, opakowanie zewnetrzne folia. Sterylizowane
radiacyjnie. Rozmiary 6,5-8,5?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

UCZESTNIK 5
Projekt umowy
Pytanie 1
Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 4 ust. 2 wzoru umowy dopisa¢ slowa ,,, chyba $e opdinienie Zamawiajacego w zaplacie prekracza
60 dni’?
Wykonawca nie powinien by¢ zobowiazany do nieograniczonego w czasie kredytowania Zamawiajacego. Mogloby to bowiem
zachwia¢ plynnoscia finansowa wykonawcy. Zachowanie § 5 ust. 2 wzoru umowy w niezmienionym ksztalcie moze nickorzystnie

wplyna¢ na wysokos$¢ cen oferowanych w niniejszym przetargu lub nawet skloni¢ niektérych wykonawcéw do rezygnacii ze



zlozenia oferty. Poza tym, skutecznosé¢ § 5 ust. 2 wzoru umowy w aktualnym brzmieniu moze by¢ kwestionowana np. na
podstawie art. 58 § 2 Kodeksu cywilnego.
Odpowiedz: zgodnie z SWZ.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 6 ust. 1 wzoru umowy stowa ,,0,5% wartosci zamdwienia czesciowego brutto” zostaly zastapione
stowami ,,0,5% wartosci brutto predmiotu zamowienia niedostarczonego w terminie’

Uzasadnione jest aby kara umowna za zwloke w dostawie byla naliczana od wartosci niedostarczonych towaréw, nie zas od
wartosci calego zaméwienia. W przeciwnym razie, w przypadku gdyby dostawa zostala czesciowo zrealizowana w terminie a
zwloka dotyczyla tylko nieznacznej czesci zamowienia, kara umowna bylaby niewspéimiernie wysoka w stosunku do wartosci
towaréw niedostarczonych w terminie, a nawet moglaby znacznie przewyzszaé¢ wartosé¢ towardw niedostarczonych w terminie.
Taka kara bylaby razaco wygérowana w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu cywilnego.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 6 ust. 2 wzoru umowy stowa ,,0,5% wartosci zamdwienia cesciowego brutto” zostaly zastapione
stowami ,,0,5% wartosei brutto wadliwego predmiotu zamowienia™?

Uzasadnione jest aby kara umowna za zwloke w wymianie towaréw wadliwych byta naliczana od wartosci wadliwych towaréw,
nie za$ od wartosci calego zamoéwienia. W przeciwnym razie, w przypadku gdyby wadliwa byla tylko cze$¢ towaréw objetych
zaméwieniem, kara umowna bylaby niewspéimiernie wysoka w stosunku do wartosci towaréw wadliwych, a nawet moglaby
znacznie przewyzsza¢ wartos¢ towaréw wadliwych. Taka kara bylaby razaco wygérowana w rozumieniu art. 484 § 2 Kodeksu
cywilnego.

Udzielajac odpowiedzi na powyzsze pytania prosze wzia¢ pod uwage biezace orzecznictwo Krajowej Izby Odwolawczej dotyczace
umow.

Zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwolawczej z dnia 29 czerwea 2009 . KIO/UZP 767/09, ,mimo i sytnaga Zamawiajacego
przy ksgtattowanin tresci umowy jest silniefsza, powinien on braé pod uwage nie tylko swoje interesy, ale takse interesy Wykonawey i staraé si¢ utogyé
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 .
KIO 2631/12, KIO 2655/12 oraz w wielu innych orzeczeniach

Odpowiedz: zamawiajacy wyraza zgode.

UCZESTNIK 6
Pytanie 1 dot. Cze$¢ 7, poz. 1
Zwracamy si¢ z prosba o odstapienie od wymogu aby rekawice zostaly przebadane na przenikanie krwi syntetycznej zgodne z
norma ASTM F1670. Wspomniana norma nie daje gwarancji odpornosci na przenikalno$é¢ wiruséw. Europejska norma EN ISO
374-5 mierzy zdolno$¢ rekawic do chronienia uzytkownikéw przed bakteriami, grzybami i wirusami.
Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu.

UCZESTNIK 7
Pytanie 1 Pakiet 1
Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rekawic lateksowych bezpudrowych o ponizszych parametrach:
Rekawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z wewnetrzna wiclowarstwowa powloka polimerowa o strukturze sieci. Ksztalt
anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia grubo$é¢ na palcu
0,22 - 0,24 mm, na dloni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g
rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podana nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany,
opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycigciem w listku ulatwiajacym otwieranie. Diugo$¢ min. 260-280 mm
dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny
klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii 111, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji
na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na penetracje min. 25 cytostatykéw zgodnie z
ASTM D6978. Produkowane w zakladach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na r¢kawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar r¢kawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R).
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2 Pakiet 1

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rekawic lateksowych bezpudrowych o ponizsyzch parametrach:

Rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczna powloka polimerowa, powierzchnia zewnetrzna delikatnie
teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z norma EN 455-1,2,3 4. Stednia gruboéé na palcu 0.22 mm, na dfoni 019 mm, na

mankiecie 0,17 mm; AQIL maks. 0,65, dlugos$é rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Sita zrywania (przed i po

starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody FitKit (badania niezaleznego

laboratorium wg. ASTM D7427-16, 2 podana nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy TTa i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w
stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania
>480 min zgodne z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 (raport wystawiony przez jednostke notyfikowans). Odporne na
przenikanie min. 16 cytostatykéw z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium). Wolne od chemicznych akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Produkowane zgodnie z ISO 13485
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i



kodem kreskowym, wewnetrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa
rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiaty 5,5-9,0.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 3 Pakiet 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych o dlugos$ci min.260-285mm (dopasowana do rozmiaru), o
powierzchni zewnetrznej mikroteksturowanej (antyposlizgowej). Pozostate zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4 Pakiet 2
Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rekawic lateksowych lekko pudrowanych o ponizszych parametrach:

Rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane o zewnetrznej powierzchni mikroteksturowanej. Ksztalt anatomiczny z
przeciwstawnym kciukiem, AQL max. 0,65, srednia grubo$¢ na palcu 0,20 mm, na dloni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm, $rednia
sifa ztywania przed statzeniem 14 N, sterylizowane radiacyjnie, Sredni poziom protein <20 pg/g rekawicy (badania niezaleznego
laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa r¢kawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie zewnetrzne papier-
folia, raport laboratorium niezaleznego potwierdzajacy brak podraznien i uczuled. Dlugo$¢é min. 260- 280 mm dopasowana do
rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i
Srodek ochrony indywidualnej kategorii ITI, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmnicj 3 substancji na
poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Produkowane w zakladach posiadajacych wdrozone i
certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, 1SO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Opakowanie 70 par. Na rekawicy
fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 5 Pakiet 4

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rekawic winylowych:

Niesterylne, jednorazowego uzytku rekawice diagnostyczne i ochronne wykonane z polichlorku winylu (PVC),powierzchnia
gladka. Pasujace na obie dlonie, z rolowanym mankietem zapobiegajacym samo zwijaniu si¢ rekawicy. Rekawice pakowane sa w
spos6b umozliwiajacy latwe wyciaganie pojedynczych sztuk. Srednia grubosé na palcach i dtoni min. 0,06 mm, na mankiecie min.
0,04 min, dlugo$é min. 240 mm. AQL 1,5. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem
EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do
oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 5. Rekawice przebadane na dziatanie substancji chemicznych
zgodnie z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 oraz przenikanie wituséw zgodnie z norma ASTM F1671. Bez zawartosci DEHP
(DOP) — fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Instrukcja zakladania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na

opakowaniu. Rozmiary S-XI., oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru,
pakowane 100 sztuk.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6 Pakiet 7

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych:

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, nitrylowe. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewq
dlon. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkows teksturg na koncach palcéw. Grubosé na
palcach min. 0,08 mm, grubo$¢ na dtoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sila zrywania zgodnie
z EN 455-2 = 6 N. Dajace si¢ atwo 1 pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig
chroniaca zawartos¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w
kategorii 111, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony
min. 4.0dporne na penetracje substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetracje
alkoholi (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz
EN ISO 374-5, przebadane na penetracje cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw). Producent stosuje systemy
zarzadzania jako$cia i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami
jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowad zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobéw medycznych i
Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla srodkéw ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z zywnoscia zgodnie z REG. 1935/2004.
Instrukcja zakladania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XI., oznaczone
kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7 Pakiet 7

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych jednorazowych rekawic diagnostycznych ochronnych bezpudrowych
nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna-polimer butadienowy, wewnetrzna chlorowana. Ksztalt uniwersalny pasujacy
na prawa i lewa dton. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu, zapobiegajacy samozwijaniu si¢ rekawicy. Delikatnie teksturowane
z dodatkowa tekstura na koncach palcéw. AQL na poziomie 1.5 po zapakowaniu, grubos¢ (pojedyncza $cianka) min: palec: 0,09
mm, dlod: 0,05 mm, mankiet: 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciagac z
opakowania. Przebadane na przenikalno$¢ substancji chemicznych i min . 15 lekdéw cytostatycznych. Opakowanie umozliwiajace
fatwe i pojedyncze wyjmowanie rekawic z dyspensera. Zewnetrzne opakowanie widocznym oznakowaniem fabrycznym
posiadajacym takie informacje jak: data waznosci, oznakowanie znakiem CE, AQL dla szczelnosci, wyréb medyczny klasy I,
§rodek ochrony indywidualnej klasy III. Zgodnos¢ z normami: EN 455-1,2,3 4; EN ISO 374-1,5; EN 374-2,3,4; EN 16523-1; EN
420; ISO 9001; ISO 13485; ISO 14001; EN ISO 15223-1 i rozporzadzeniem 1935/2004, dopuszczenie do kontaktu z zywnoscia.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.




Pytanie 8 Pakiet 8

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rekawic do zabiegéw wysokiego ryzyka o ponizszych parametrach:

Rekawice chirurgiczne lateksowe w systemie podwojnego zakladania, zewnetrzne w kolorze lateksu, wewnetrzne kontrastowe
zielone z wewnetrzng warstwa polimerowa o strukturze sieci. .  AQL max. 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne z
poszerzong czg$cia grzbietowa dloni, poziom protein < 10 ug/g r¢kawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3),
mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku ulatwiajacym otwieranie, dtugo$¢ min. 270-
285 mm w zaleznosci od rozmiaru. Srednia grubo$¢ rekawicy spodniej na palcu 0,20 mm, na dtoni 0,20 mm, na mankiecie 0,17
mm, $rednia grubos¢ rekawicy wierzchniej na palcu max. 0,27 mm, na dloni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm. Badania na
przenikalnos¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy 1la i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w
stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke notyfikowana).
Rekawice chroniace przed promieniowaniem jonizujacym i skazeniami promieniotwérczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone
certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacja umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze).
Produkowane w zakladach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO
14001 1 ISO 45001. Na r¢kawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 25 par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

UCZESTNIK 8
Pytanie nr 1 dotyczy Czesci nr 4 poz. 1
Czy zamawiajacy dopusci rekawice z poziomem AQL 1,52
Odpowiedz: zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 2 dotyczy Czesci nr 7 poz. 1
Czy zamawiajacy dopusci rekawice z poziomem AQL 1,5?
Odpowiedz: zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 3 dotyczy Czesci nr 7 poz. 1

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o odstapienie od wymogu przebadania rekawic na krew syntetyczna zgodnie z ASTM
1670? Zamawiajacy wymaga juz zgodnosci i odpornosci na wirusy zgodnie z ASTM F1671 ktére sa najmniejszymi z mozliwych
organizmami i wykazanie odpornodci na powyzsze powinno by¢ wystarczajace jesli chodzi o bezpieczenistwo uzytkowania
rekawic. Krew syntetyczna nie ma zastosowania w jednostkach medycznych takich jak szpital, w zwiazku z tym wymaganie
powyzszego wydaje si¢ bezpodstawne.

Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu.

UCZESTNIK 9
Pytanie 1: Dotyczy cz¢éci nr 7
Czy zamawiajacy dopusci norme EN 420 réwnowazna do EN ISO 214207
Odpowiedz: tak, przy zachowaniu pozostatych parametréw okre$lonych w opisie przedmiotu zamdéwienia i SWZ.

Pytanie 2: Dotyczy cze$ci nr 7

Czy zamawiajacy dopusci norme 1SO:16603 réwnowazng do ASTM F1670

Odpowiedz: Odpowiedz: tak, przy zachowaniu pozostalych parametrow okreslonych w opisie przedmiotu zamowienia
iSWZ.

Pytanie 3: Dotyczy cz¢éci nr 7
Czy zamawiajacy dopusci poziom nadtlenku wodoru w stezeniu 1?2

Odpowiedz: Odpowiedz: tak, przy zachowaniu pozostatych parametréw okre$lonych w opisie przedmiotu zamoéwienia
iSWZ.

UCZESTNIK 10

Pytanie 1 Cze¢s¢ 1, poz.

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie rekawic posiadajacych poziom protein <30 pg/g oraz dhugosci min.
282 mm, pozostale parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: zgodnie z SWZ.

Pytanie 2 Czg¢sc¢ 2, poz. 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o odstapienie od wymogu przenikania rekawicy na substancje chemiczne wg PN EN
374, pozostale parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: zgodnie z SWZ.

Pytanie 3 Cze$¢ 2, poz. 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie rekawic posiadajacych poziom protein <91 pg/g, o grubosci na palcu
0,19mm i dtugosci min. 280mm, odpornych na przenikanie zwiazkéw chemicznych zgodnie z nowa obecnie obowiazujaca norma
EN ISO 374-1 1 EN 16523-1.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4 Cze$¢ 4, poz. 1



Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie rekawic o dlugosci min. 240mm oraz poziomie AQL 1,5, pozostate
wymagania zgodnie z SWZ.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 5 Cze¢s¢ 5 poz. 1
Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie rekawic o lepszym nizszym poziomie AQL 0,65.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6 Cze¢s¢ 7, poz. 1
Zwracamy si¢ z prosba o odstapienie od wymogu przebadania rekawic na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z norma ASTM F
1670.

Norma ASTM F1670 nie jest wymagana przez regulacje europejskie dotyczace wyrobéw medycznych i $rodkéw ochrony
indywidualnej. Norma ASTMF 1670, jest mniej precyzyjna i mniej doktadna (wynik opiera si¢ w wigkszej mierze na wizualnej
ocenie niz rzetelnym pomiarze) w stosunku do normy ASTM F 1671. Pozytywny wynik badania wedlug normy ASTM F1670
stanowi wstepng oceng odpornosci na przenikanie krwi i innych plynéw ustrojowych i predestynuje do dalszych szczegétowych
badan przy wykorzystaniu technik analitycznych z zakresu normy ASTM F 1671. W oparciu o norme¢ ASTM F 1670 nie mozna
wysuwaé wnioskéw dotyczacych odpornosci na wirusy i patogeny krwiopochodne, poniewaz materialy musza zosta¢ poddane
badaniu zgodnie z norma ASTM F 1671.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode i odstepuje od wymogu.

Pytanie 7
W zwiazku z powyzszym prosimy, aby Zamawiajacy dopuscil zaoferowanie rekawic zgodnych z norma ASTM F 1671, odstepujac
od wymogu normy ASTM F 1670.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 8 Cze$¢ 7, poz. 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie odstapienie od wymogu spelniania normy EN ISO 21420-2020 i
wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic zgodnych z norma EN 420. Norma EN ISO 21420: 2020 stanowi nowelizacje normy
EN 420, jednak produkty posiadajace certyfikaty UE uzyskane na podstawie starej normy EN 420 moga by¢ nadal dostarczane do
momentu wygasniecia daty waznosci certyfikatu UE.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode i odstepuje od wymogu.

Pytanie 9 Czes¢ 8, poz. 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie alternatywnych rekawic o ponizszym opisie:

Rekawice chirurgiczne i ochronne, lateksowe bezpudrowe, jalowe. Ksztalt anatomiczny, do jednorazowego uzytku w systemie
podwoéjnego zakladania. Kolor rekawicy wewnetrznej zielony, zewnetrznej kremowy. Mankiet o réwnomiernie rolowanym brzegu.
Dostepne w rozmiarach 6.0 — 9.0. Powierzchnia zewnetrzna w rekawicy wewnetrznej gladka, chlorowana, w rekawicy zewnetrznej
mikroteksturowana, polimeryzowana. Powierzchnia wewnetrzna w obu rekawicach polimeryzowana. Rekawica wewnetrzna
dtugo$é min. 282 mm, grubosci: na palcu 0.19 mm, na dloni 0.18 mm oraz na mankiecie 0.14 mm. Rekawica zewnetrzna dlugosé
min. 282 mm, grubosci: na palcu 0.20 mm, na dloni 0.19 mm oraz na mankiecie 0.15 mm. Poziom AQL 0.65. Rekawice
zaklasyfikowane w klasie Ia zgodne z Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EEC & 2007/47/EC oraz jako srodek
ochrony indywidualnej w kategorii IIT zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Zgodne z normami: EN 455 1-4, EN ISO
374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5, EN 16523-1, EN ISO 21420, ASTM F 1671. Na opakowaniu powinny by¢
umieszczone: data produkeji, termin wazno$ci, numer serii, nazwa i adres producenta oraz znak CE, w rozmiarach
6,0;6,5;7,0,7,5;8,0;8,5;9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Zamawiajacy informuje, iz odpowiedzi na zapytania zostaly zamieszczone na stronie zamawiajacego www.szpital.suwalki.pl.

Zamawiajacy zobowiazuje Wykonawcéw do uwzglednienia odpowiedzi i modyfikacji w zlozonej ofercie.

Powyzsze pismo stanowi uzupelnienie tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia znak: 12/TP/MN/2023 z dnia
16/03/2023r.

Z powazaniem,

Adam Szatanda

DYREKTOR

Szpitala Wojewddzkiego

im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwatkach


http://www.szpital.suwalki.pl/

