Sukcesywne dostawy rekawic medycznych DZP-RJ-TP.001-P.2022

Poznan, 01.02.2022r.

Wykonawcy zainteresowani postepowaniem /

strona internetowa prowadzonego post¢powania

Dotyczy: Postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym art. 275 ust. 1 ustawy PZP pod nazwg: Sukcesywne dostawy rekawic medycznych

Zamawiajacy informuje, ze zostaly zlozone pytania do tresci SWZ dot. ww. postepowania.

W zwigzku z tym, zgodnie z art. 284 ust. 2 i ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien
publicznych (Dz. U. z 2019r., poz. 1843 ze zm.), zwanej dalej ,,ustawg”, Zamawiajacy przedstawia ponizej
tres¢ zapytan wraz z odpowiedziami i informuje, ze s one wigzace dla Wykonawcow sktadajacych oferte:

Pytanie 1:
Pozycja 1: Zwracamy si¢ Z prosba o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, ochronnych, nitrylowych,

bezpudrowych, ksztatt uniwersalny, kolor niebieski, mankiet rolowany, dostgpne w rozmiarach XS—XL po
100 sztuk w opakowaniu, obustronnie polimeryzowane, wewnetrznie chlorowane, mikroteksturowane z
dodatkowg teksturg na koncach palcow, dtugos¢ min.240mm, grubos$ci: na palcu 0,12mm, na dtoni 0.08mm
oraz na mankiecie 0.06mm, sita zrywu (mediana) min.7N, potwierdzona raportem z badan wg EN 455
re¢kawice bez protein lateksu, AQL 1.0. Rekawice bedace zarowno wyrobem medycznym klasy | jak i
srodkiem ochrony indywidualnej kategorii I1I typ B, zgodne z normami: EN 455 (1-4), EN ISO 15223-1, EN
1041, EN 420, odporno$¢ chemiczna wykazana zgodnie z EN 1SO 374-1 & EN 16523-1 & EN 374-4
(przebadane min. 14 substancji chemicznych), EN 374-2, odporno$¢ na bakterie, grzyby i wirusy wykazana
zgodnie z EN ISO 374-5 & ASTM F1671 & ISO 16604, odpornos¢ na preparaty dezynfekcyjne przebadana
na min. 4 gotowe preparaty dezynfekcyjne zgodnie z EN 16523-1, rekawice wolne od akceleratorow
chemicznych (potwierdzone raportem badania wykonanym w niezaleznym laboratorium). Rekawice
odpowiednie do kontaktu z zywno$cig zgodnie z prawodawstwem europejskim 1935/2004 (WE) &
2023/2006 (WE), normatywne, fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Na opakowaniu rekawic fabryczne
oznakowanie: r¢kawice diagnostyczne i ochronne, zgodnos$¢ z normami: EN ISO 15223-1, EN 1041, EN 455
(1-4), EN 420, EN 1SO 374-1 & EN 16523-1 & EN 374-4 (lista substancji chemicznych wraz z poziomem
odpornosci (level) oraz % degradacji), EN 374-2, EN ISO 374-5 & ASTMF 1671 & ISO 16604 (odpornosé¢
na bakterie, grzyby i wirusy), ASTM D6978 (lista substancji cytostatycznych wraz z czasem ochrony),
oznakowany fabrycznie wymagany poziom AQL, oznakowane datg produkcji, waznosci i numerem serii.
Opakowanie papierowe a’ 100 sztuk z podziatem kolorystycznym opakowania ze wzgledu na poszczegdlne
rozmiary Opakowanie wyposazone w 3 bigi — pionowe zatamania w okienku perforacji — umozliwiajace
,uchylenie” okienka, bez koniecznosci otwarcia go w cato$ci, nie wptywajgce na tatwos¢ otwierania
opakowania - rozwigzanie wplywajace na ograniczenie zjawiska kontaminacji?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 2:
Pozycja 2: Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, jatowych, lateksowych

bezpudrowych, polimerowane od wewnatrz, ksztatt anatomiczny, kolor kremowy, mankiet rolowany,
dostepne w rozmiarach 6.0 — 9.0. Rekawice sterylizowane tlenkiem etylenu (EO). Powierzchnia zewnetrzna
teksturowana, Dtugo$¢ rekawicy min.285mm, grubos¢ na palcu 0.23 - 0.24 mm, na dtoni 0.20 — 0.21 mm
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oraz na mankiecie 0.18 — 0.19 mm. Minimalna sita zrywu: przed starzeniem 16 N oraz po starzeniu 14 N.
Poziom protein lateksu ponizej 10 pg/g. Poziom AQL 0.65.

Rekawice zaklasyfikowane w klasie Ila zgodne z Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EEC &
2007/47/EC oraz jako $rodek ochrony indywidualnej w kategorii III zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
2016/425. Regkawice zgodne z wymaganiami norm EN 455(1-4), EN 420 posiadajgce Certyfikat Badania
Typu UE dla kategorii III Srodkéw Ochrony Indywidualnej. Rekawice przebadane zgodnie z EN 455 1-3,
rekawice przebadane na przenikanie mikroorganizméw zgodnie z EN 374-5, odpornos¢ chemiczna rekawic
wykazana zgodnie z EN 16523-1 i EN 374-4, r¢kawice przebadane na przenikanie cytostatykow zgodnie z
ASTM D6978. Rekawice badane na zawarto$¢ alergenow lateksu kauczuku naturalnego metoda FitKit.
Opakowanie jednostkowe rekawicy (koperta) oznakowane fabrycznie jako wyréb medyczny i Srodek
ochrony indywidualnej - rekawice chirurgiczne i ochronne, oznakowana zgodno$¢ z normami: EN 455, EN
420, EN 374, ASTM F 1671, oznakowane poziomem AQL 0.65, oznakowane data produkcji, data waznosci i
numerem serii. Opakowanie: koperta zewnetrzna papier / folia, koperta wewnetrzna papierowa?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pozycja 2

Pytanie 3:
Zwracamy si¢ Z prosba o odstgpienie od wymogu zgodno$ci z normg ASTMD 3577, gdyz jest to norma

amerykanska i nie ma zastosowania, gdyz sa odpowiednie normy europejskie, ktore maja pierwszenstwo w
stosowaniu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy odstepuje od wymogu pod warunkiem, ze Wykonawca wskaze rownowazna norme
europejska.

Pytanie 4:

Pozycja 3
Zwracamy si¢ Z prosba o alternatywne dopuszczenie rekawic diagnostycznych, lateksowych, bezpudrowych,

niejatowych, ksztalt uniwersalny, kolor kremowy, mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach XS — XL,
pakowane po 100 sztuk, powierzchnia zewnetrzna teksturowana, powierzchnia wewngtrzna
polimeryzowana, dtugo$¢ rekawicy min. 240mm, grubos$ci: na palcu 0.14mm, na dloni 0.11mm oraz na
mankiecie 0.09mm, sita zrywu przed starzeniem min. 9N oraz po starzeniu min. 7N, AQL <1.5

Rekawice bedace zarowno wyrobem medycznym klasy I jak i srodkiem ochrony indywidualnej kategorii 111
typ B, zgodne z normami: EN 455 (1-4), EN ISO 15223-1, EN 1041, EN 420, odpornos¢ chemiczna
wykazana zgodnie z EN ISO 374-1 & EN 16523-1 & EN 374-4 (przebadane min. 14 substancji
chemicznych), EN 374-2, odporno$¢ na bakterie, grzyby i wirusy wykazana zgodnie z EN I1SO 374-5 &
ASTM F1671 & ISO 16604.

Rekawice odpowiednie do kontaktu z zywno$cia zgodnie z prawodawstwem europejskim 1935/2004 (WE)
& 2023/2006 (WE), normatywne, fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Rekawice nie badane w kierunku
dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD ale posiadajace niski poziom protein lateksu <19
pne/g.

Na opakowaniu rekawic fabryczne oznakowanie: rekawice diagnostyczne i ochronne, zgodnos¢ z normami:
EN 1SO 15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN 420, EN ISO 374-1 & EN 16523-1 & EN 374-4 (lista
substancji chemicznych wraz z poziomem odpornosci (level) oraz % degradacji), EN 374-2, EN ISO 374-5
& ASTM F1671 & 1SO16604 (odpornos¢ na bakterie, grzyby i wirusy), oznakowany fabrycznie wymagany
poziom AQL, oznakowane data produkcji, waznosci i numerem serii.

Opakowanie papierowe zawierajace 100 sztuk z podziatem kolorystycznym opakowania ze wzglgdu na
poszczegblne rozmiary. Opakowanie wyposazone w 3 bigi — pionowe zatamania w okienku perforacji —
umozliwiajace ,,uchylenie” okienka, bez konieczno$ci otwarcia go w catosci, nie wptywajgce na tatwosé
otwierania opakowania - rozwigzanie wptywajace na ograniczenie zjawiska kontaminacji?
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Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na zaproponowane parametry rekawic, pod warunkiem, ze \Wykonawca
zlozy wraz z oferta nastepujace przedmiotowe $rodki dowodowe:

a)protokol z badan potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sa odporne na przenikanie wirusow wg.
ASTM F1671 lub EN ISO 374-5 2016;

b)spelnienie normy EN 455, potwierdzenie raportem z badan wystawionym przez producenta lub
jednostke notyfikowana

c)potwierdzenie, ze zaoferowane rekawice zarejestrowane sa jako wyréb medyczny i srodek ochrony
indywidualnej kat. III (rekawice nitrylowe, lateksowe) - np. Deklaracja Zgodnosci, Certyfikat CE lub
Whpis do Rejestru Wyrobow Medycznych

d)potwierdzenie spelnienia pozostalych parametrow — np. karta techniczna, strona katalogowa lub
instrukcja obstugi

Pytanie 5:

Pozycja 1 Rekawice nitrylowe bezpudrowe, niesterylne: Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice nitrylowe,
bezpudrowe, niesterylne, chlorowane od wewnatrz, tekstura na koncach palcow, grubos¢ na palcu 0,05, na
dtoni 0,05 i mankiecie 0,04 mm, dlugo$¢ min 240mm. AQL 1,5 i sita zrywu 6-7 N - potwierdzone kartg
danych technicznych wystawiong przez producenta. Rekawice odporne na przenikanie wirusow wedtug
ASTM F 1671. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na
przenikanie bakterii, grzybow i wirusow zgodnie z EN ISO 374-5 1 ASTM F1671. Rekawice zarejestrowane
jako wyrdb medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscia.
potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Nie zawierajace tiuramoéw i ftalanow - potwierdzone kartg
danych technicznych oraz o$wiadczeniem wystawionymi przez producenta. Opakowanie 100 szt. Kolor
fioletowy. Rozmiary S-XL?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zaoferowania re¢kawic nitrylowych o AQL 1,0 oraz dopuszcza pozostale
zaproponowane parametry.

Zamawiajacy wymaga zloZenia wraz z oferta spelnienia normy EN 455, potwierdzone raportem z
badan wystawionym przez producenta lub jednostke notyfikowana

Pytanie 6:
Pozycja 2 Rekawice chirurgiczne, sterylne, lateksowe: Czy Zamawiajacy dopusci rekawice sterylne

lateksowe, bezpudrowe, polimerowane od wewnatrz, chropowate na calej powierzchni, mankiet rolowany,
sterylizowane tlenkiem etylenu, AQL 0,65, grubo$¢ na palcu 0,20-0,24, na dtoni 0,18-0,20, mankiecie 0,14-
0,15, dtugos¢ 260-280 mm zaleznie od rozmiaru. Poziom protein ponizej 50 pg/g i srednia sita zrywu przed
starzeniem min. 9N (potwierdzone karta danych technicznych producenta). Zgodne z ASTM D3577, EN
455-1,2,3, ASTM F1671. Dostepne w rozmiarach 6-9, zapakowane parami w koperte wewnetrzng i saszetke,
opakowanie zawierajgce pare rekawic (2szt. L,R), w kartoniku 50 par?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic chirurgicznych o sile zrywu 9N oraz dopuszcza pozostale
zaproponowane parametry.

Zamawiajacy wymaga zlozenia wraz z oferta spelnienia normy EN 455, potwierdzone raportem z
badan wystawionym przez producenta lub jednostke notyfikowana

Pytanie 7:
Pozycja 3 Rekawice lateksowe bezpudrowe, niesterylne: Czy Zamawiajacy dopusci rekawice lateksowe,

bezpudrowe, niesterylne, teksturowane na calej powierzchni dtoni, grubos¢ na palcu 0,12mm, na dloni
0,1040,02mm na mankiecie 0,07+0,01mm, dtugo$¢ min. 240mm. AQL 1,5, sita zrywu min 6,3-8 N wg EN
455 - potwierdzone kartg danych technicznych producenta. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN
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16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybéw i wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5 i
ASTM F1671. Rekawice zarejestrowane jako wyrdb medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kat. III.
Dopuszczone do kontaktu z zywno$cig - potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Nie zawierajace
tiuramow - potwierdzone karta danych technicznych producenta. Opakowanie 100 szt. Rozmiary S-XL?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaproponowane rekawice lateksowe, niesterylne.

Zamawiajacy wymaga zloZenia wraz z oferta spelnienia normy EN 455, potwierdzone raportem z
badan wystawionym przez producenta lub jednostke notyfikowana

Pytania dot. wzoru umowy:

Pytanie 8:

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ na obnizenie kary umownej do 0,5% lub na inne ztagodzenie kary umownej z §
6 ust. 1 pkt 1 wzoru umowy?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytanie 9:
Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 8 ust. 4 wzoru umowy zostato dodane zdanie o nastgpujacej (lub

podobnej) tresci: ,,Przed rozwigzaniem umowy Zamawiajacy pisemnie wezwie Wykonawce do nalezytego
wykonywania umowy”?

Zwazywszy na donioste i nieodwracalne skutki prawne rozwigzania umowy, celowe jest aby przed
rozwigzaniem umowy Zamawiajacy wezwal wykonawce do nalezytego wykonywania umowy. Takie
wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje wykonawce do nalezytego wykonywania umowy i pozwoli
uniknaé¢ rozwigzania umowy, a tym samym uniknaé¢ skutkow rozwigzania umowy, ktore sa niekorzystne dla
obu stron.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody

Zgodnie z SWZ rozdzial 8 ,Informacja o przedmiotowych Srodkach dowodowych” Zamawiajacy
wymaga zlozZenia wraz z oferta nastepujacych srodkéw dowodowych:.

a)protokot z badan potwierdzajacy, ze oferowane rekawice sa odporne na przenikanie wirusow wg. ASTM
F1671 lub EN ISO 374-5 2016;

b)spelnienie normy EN 455, potwierdzenie raportem z badan wystawionym przez producenta lub jednostke
notyfikowana

c)potwierdzenie, ze zaoferowane rekawice zarejestrowane sg jako wyrdob medyczny i $rodek ochrony
indywidualnej kat. III (rgkawice nitrylowe, lateksowe) - np. Deklaracja Zgodnosci, Certyfikat CE lub Wpis
do Rejestru Wyrobow Medycznych

d)potwierdzenie spetnienia pozostatych parametréw — np. karta techniczna, strona katalogowa lub instrukcja
obstugi

W przypadku gdy opis przedmiotu zamowienia odnosi si¢ do norm, dokumenty potwierdzajace, ze
proponowane rozwigzania w rOwnowaznym stopniu spetniajag wymagania okre$lone w opisie przedmiotu
zamowienia (zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z oferta) (jezeli dotyczy).

Jezeli wykonawca nie zlozy przedmiotowych s$rodkow dowodowych lub ztozone przedmiotowe s$rodki

dowodowe sa niekompletne, zamawiajacy wezwie do ich zlozenia lub uzupeklienia w wyznaczonym
terminie

Anna Szymanska

Specjalista ds. zaméwien publicznych



