Ciechandw dnia 26.10.2021 r.

ZP/2501/112/21

Uczestnicy postepowania
o0 zamowienie publiczne

dotyczy: postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego na dostawe rekawiczek medycznych
sterylnych - znak ZP/2501/112/21

Specjalistyczny Szpital Wojewddzki w Ciechanowie przekazuje odpowiedz na prosbe o
wyjasnienie swz, skierowang do zamawiajacego przez wykonawcow:

LP Pvtanie Odpowiedz

Dotyczy Zatacznik nr 2 tabeixa poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, ortopedyczne ,
sterylne, bezpudrowe, lateksowe, pokryte polimerem, z rolowanym
mankietem, o grubszych sciankach, w komplecie o zréznicowanej
kolorystyce (wewnetrzna: zielona, zewnetrzna: brazowa), o
grubosciach: rekawica wewnetrzna: palec 0,17-0,19mm, dion 0,16-
0,19mm i rekawica zewnetrzna: palec 0,24-0,25mm, dioh 0,22-
0,23mm. Zawartos¢ protein < 40 ug/g. AQL 0,65. Sita zrywania

1 przed starzeniem: powyzej 13,0N rekawiczka zewnetrzna. Zgodnie z swz
Zgodnych z normg EN 455, odpornych na wirusy ASTMF 1671,
Przebadane na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z norma
ASTM F 1670 oraz cement kostny zgodnie z normg ASTM F 739-12.
Dostepne w rozmiarach 6,0-9,0 (co pét), jako zaoferowanie 9
000kp! rekawic. Pragniemy nadmienic iz w takiej konfiguracji
uzytkownik moze pracowa¢ jedynie w rekawicy zewnetrznej, lecz
zalecana jest praca w dwoch parach z kompletu.

Dotyczy

Dotyczy zapisu SWZ pkt V. 4.

W zwiazku z brakami na rynku rekawic specjalistycznych m.in.
2 chirurgicznych do  zabiegéw ortopedycznych  pakowanych
pojedynczo zwracamy sie z prosbg o umaozliwienie sktadania ofert na
pojedyncze pozycje.

Tak, zamawiajacy wyraza
zgode na skiadanie ofert
czesciowych na poszczegdlne
pozycje

Pakiet 1 poz.1

Zwracamy sie z pro$bg o dopuszczenie rekawic w rozmiarze od 6.0-
3 9.0, rekawice o dtugosci min. 285 mm, grubosci na dtoni: 0.20-0.21
mm.

Zgodnie z swz

Pakiet 1 poz.1

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic polimeryzowanych
wylacznie wewnetrznie, rekawice o poziomie protein ponizej 30
Hg/g.

Zgodnie z swz

Pakiet 1 poz.1i 2

Zwracamy sie z prosba o odstapienie od wymogu przebadania
rekawicy wedtug normy ASTMF 1670, ktéra jest mniej precyzyjna i
5 doktadna (wynik opiera sie w wiekszej mierze na wizualnej ocenie | Zgodnie z swz
niz rzetelnym pomiarze ) w stosunku do normy ASTM F 1671,
Pozytywny wynik badania wedlug normy ASTM F1670 stanowi
wstepng ocene odpornosci na przenikanie krwi i innych plyndw




ustrojowycn 1 predestynuje do dalszych szczegotowycn paaan przy
wykorzystaniu technik analitycznych z zakresu normy ASTM F 1671.

Pakiet 1 poz.1i 2

W zwigzku z wejsciem w Zycie rozporzadzenia unijnego PPER
2016/425/UE i z uchyleniem dyrektywy 89/686/EWG prosimy o
potwierdzenie mozliwosci zaoferowania rekawic zgodnych z
aktualnym rozporzadzeniem, przebadanych na przenikanie
substancji chemicznych zgodnie z norma EN ISO 374- 4 i EN ISO
125°3-1.

Zamawiajacy oczekuje
rekawic zgodnie z
obowigzujagcym prawem

Pakiet 1 poz.1i 2
Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie rekawic
na przenikanie cytostatykdéw zgodnie z ASTM D6978

Dopuszczamy

Pakiet 1 poz.2
Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic w rozmiarze od 6.0-
0 0, rekawice o grubosci na palcu 0.20-0.21 mm.

Zgodnie z swz

rakiet 1 poz.3
Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic o dtugosci min. 294
mm, oraz odstapienie od wymogu przebadania rekawic na cement
kostny zgodnie z normag ASTM F739-12.

10

Zgodnie z swz

Pakiet 1 poz.3
Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie rekawic przebadanych na
cement kostny zgod-i~ = === EnTen 974- 4 1 EN ISO 16523-1.

Tak
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Pakiet 1, poz. 1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych
lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng warstwg polimerowa,
powierzchnia zewnetrzna chwytna co najmniej mikroteksturowana,
zgodne z normg EN 455-1,2,3,4 grubo$¢ maks.: na palcu 0,22 mm,
na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dtugo$¢
rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie, poziom protein
alergennych < 10 ug/g rekawicy, mankiet rolowany. Badania na
przenikalnos¢ min. 16 cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978. Sita
zrywania min. 16 N przed i po starzeniu. Wolne od chemicznych
akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Certyfikat CE jednostki
notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii III, Certyfikat
CE dla Wyrobu Medycznego Klasy Ila i Certyfikat ISO 13485, rozm.
55 - 9,0, nazwa rekawicy, strona i rozmiar nadrukowane
bezposrednio na rekawicy. Opakowanie zewnetrzne, hermetyczne
foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnetrzne
pari~-ywe z opisem i kodem kreskow~~
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Paxiert 1, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych
lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng warstwg polimerowg o
strukturze sieci, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL
0,65; sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, faktyczny poziom
protein < 10 ug/g rekawicy (w badaniach niezaleznych, nie starszych
niz 2013 r.), mankiet rolowany, opakowanie zewngtrzne
hermetyczne foliowe z wycieciem w listku utatwiajgcym otwieranie,
dtugo$¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na
przenikalno$¢ dla wirusow zgodnie z ASTM F 1671, badania na
przenikalno$¢ substancji chemicznych zgodnie z EN-374- 3
(dokument z wynikami badan dla min. 7 substancji na co najmniej
1 poziomie ochrony wydany przez jednostke notyfikowang),
Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla érodka ochrony osobistej
kategorii ITII. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001,
ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Opakowanie 50 par. ®~=~ary 5,5-9,0.

Zgodnie z swz

Zgodnie z swz
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Paxiet 1, poz. 1
Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy Zamawiajacy
wymaga, aby zawartos¢ protein < 10 ug/g byta potwierdzona
raportem z badan z jednostki niezaleznej z nazwa rekawicy, nie
starszym niz z 2016 r~\?

Dopuszcza nie wymaga

Pakiet 1, poz. 2
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych
neoprenowe, bezpudrowe z strukturg syntetycznych polimerowych
powiok wewnetrznych, zewnetrzna powierzchnia delikatnie
teksturowana, jasnobrazowe, AQL. 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, grubos$¢: na palcu 0,19 mm, na dioni 0,16 mm, na
mankiecie 0,14 mm, wytrzymatos¢ po starzeniu min. 15 N, mankiet
rolowany. Badania na przenikalnos¢ min. 15 substancji chemicznych
wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 uzywanych w $rodkach
dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA,
powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 25
lekéw cytostatycznych wg ASTM 6978 (zataczyé raport z wynikami
badan). Opakowanie  zewnetrzne  hermetyczne  foliowe
podciénieniowe z teksturowaniem listka, Certyfikat CE jednostki
notyfikowanej dla s$rodka ochrony osobistej kategorii III.
Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50
par. Rozmiary 5,5-9,0.

Dopuszczamy
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Pakiet 1, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych
syntetycznych neoprenowo — nitrylowe bezpudrowe o przedtuzonym
mankiecie przeznaczone do zabiegdw wymagajacych precyzji.
Tréjwarstwowe z wewnetrzng warstwg 100% nitrylowa, wewnatrz
dodatkowo silikonowane. Ksztatt w petni anatomiczny, zréznicowany
na prawg i lewg dion. Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i
poprzecznymi wzmocnieniami, zapobiegajgcymi zsuwaniu  sie
rekawicy w trakcie zabiegu. Powierzchnia zewnetrzna delikatnie
teksturowana, wykonana w technologii SMT. Rekawice trwate,
niezrywajace sie podczas zakiadania. Odporne na dziatanie
cytostatykdw i substancji chemicznych. Produkowane bez zawartosci
tiuramdw. Przeznaczone dla 0séb uczulonych na lateks. Grubos¢ na
palcu 0,17 mm, na dtoni i na mankiecie min. 0,14 mm. Dhugos$¢ min,
280 mm dla rozmiaru 5,5-6,5, dla rozmiaru 7,0-9,0 296 mm. Sita
zrywania przed starzeniem min. 11 N, po starzeniu min. 13 N.
Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej
katg~~-# T** ~--~l-~-anje 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
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Zgodnie z swz

Pakier 1, poz. 5

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych,
ortopedecznych, lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng warstwa
polimerowa hydrozelowa, bezpudrowe, wewnatrz silikonowane,
pokryte przeciwdronbnoustrojowym CPC, grubosé: na palcu 0,34
mm, na ditoni, 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm. Dtugos¢ min. 282
mm dla rozmiaru 6,0-6,5, 295 mm dla rozmiaru 7,0-9,0. AQL po
zapakowaniu 0,65, wytrzymato$¢ na zrywanie przed i po starzeniu
min, 34 N, po, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom
protein < 50 ug/g rekawicy, mankiet rolowany z widocznymi
podtuznymi i poprzecznymi wzmaocnieniami, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi tloczeniami w
listkach ulatwiajgcymi otwieranie, Certyfikat CE jednostki
notyfikowanej dla $rodka ochrony osobistej kategorii III.
Nn~~L~wanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Dopuszczamy







przypadku zmiany cen producenta iup w przypadku zmiany w czasie
trwania umowy kursu dolara amerykariskiego w stosunku do zfotego
o co najmniej 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastgpi w
formie aneksu.” UZASADNIENIE: Zmiana zaproponowana przez
Wykonawce jest odpowiedzig na czynniki niezalezne od Wykonawcy,
a majace realny wplyw na cene wyrobdw dostarczanych w ramach
umowy przetargowej. Nalezy podkreslic, ze Wykonawca nie
powinien by¢ w catosci i samodzielnie obcigzany ryzykiem zmiany
stosunkdow gospodarczych, a tym samym zobowigzany do
realizowania umowy po razgco niskich cenach

Jeanoczesnie Zamawiajgcy wydluza termin sklaaania ofert do godz. 10:00 w dniu 03.11.2021r.
Otwarcie ofert w tym samym dniu o godz. 10:30 w pok. nr 55 (Sekcja ds. zamdwien publicznych).





