Szpital spolka z ograniczong
Czernjgkowski odpowiedzialnoscig

Warszawa, dnia q}.-%ZOI 3.
DZPiZ-01/22/2018

Informacja dla wszystkich Wykonawcéw uczestniczgcych w przetargu nieograniczonym na:
sZakup i dostawe rekawic chirurgicznych sterylnych na rzecz Szpitala Czerniakowskiego Sp. z
0.0. (nr spraw: 22/2018).

Dzialajac na podstawie 38 ust. 2 ustawy Prawo zamoéwien publicznych, Zamawiajgey udziela
odpowiedzi na nastgpujagce pytania wniesione przez Wykonaweéw w trakcie niniejszego
postepowania przetargowego .

Pytanie nr 1:

Pakiet nr 1 poz. 1: Czy Zamawiajgcy dopusci bez pudrows, sterylng rekawice chirurgiczng, lateksows,
o ksztalcie anatomicznym, kolor kremowy, powierzchnia zewnetrzna: mikro teksturowana.
Powierzchnia wewnetrzna pokryta poliakrylanem. Mankiet rolowany.

Posiada rejestracj¢ CE jako wyréb medyczny klasa II a. Rozmiar od 5,5 do 9,0.

Grubos$¢ na palcu 0.185 mm, grubos¢ na dioni 0.165 mm grubosé na mankiecie 0.135 mm

dlugoéé: m.in. 280 mm, poziom bialek (test Modified Lowry) 50-100 pg/g rekawicy, AQL co
najmniej 1,5 po zapakowaniu; zgodna z normg EN-455, czesci:1-3 ASTMF-1671

Szczelnie pakowane parami, zroznicowane na prawg i lewg dloii. Pakowana po 100 par.

Opakowanie jednostkowe papier PE-Folia Na opakowaniu umieszczone: data

produkcji, termin waznosci, numer serii, nazwa producenta, informacje w jezyku polskim oraz

znak CE, sterylizacja r¢kawic promieniami gamma?

Odpowiedz nr 1:

NIE, Zamawiajgcy nie dopuszeza, wymagania pozostajg zgodnie z STWZ,

Pytanie nr 2:

Pakiet nr 1 poz. 2,3,4,5,: Czy Zamawiajacy dopusei rgkawice chirurgiczne, sterylne w rozmiarze 5,5
do 9,0 -reszta parametrow zgodnie z SIWZ?

Odpowiedz nr 2: Tak -Zamawiajgcy dopuszcza

Pakiet nr 1 poz.2: Czy zamawiajacy dopusci zaoferowanie wysokiej jakosci rekawic chirurgicznych
ortopedycznych, bez pudrowych , obustronnie warstwowo pokrytych polimerem (poliuretan) co
zapewni zarowno wysoki komfort pracy jak i ulatwia zakladanie?

Odpowiedz nr 2:

NIE, Zamawiajgcy nie dopuszcza, wymagania pozostajg zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 3:

Pakiet nr 1 poz.3 :Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie wysokiej jakosci rekawic chirurgicznych z
neoprenu bez pudrowych, obustronnie warstwowo pokrytych polimerem (poliuretan) co zapewni
zarowno wysoki komfort pracy jak i ulatwia zakladanie?

Odpowiedz nr 3: NIE-zgodnie z STWZ

Pakiet 1 poz.3 : Czy zamawiajgcy dopusci jako rozwigzanie réwnowazne bez pudrowsy, sterylng
rekawice chirurgiczng, syntetyczng neoprenowy, o ksztalcie anatomicznym, kolor kremowy,
powierzchnia zewnetrzna: mikro teksturowana, chlorowana oraz silikonowana, powierzchnia
wewngtrzna pokryta poliuretanem oraz silikonowana. Bardzo elastyczna i cienka. Nie zawiera
katalizatoréw minimalizujac alergi¢ typIV

Mankiet rolowany. Rozmiar rekawicy od 5,5 do 9,0
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Posiada rejestracj¢ CE jako wyréb medyczny klasa lia oraz $rodek ochrony osobistej kat ITT

Grubosé na palcu 0.160 mm, grubos$é¢ na dioni 0.150 mm grubosé na mankiecie 0.150 mm dlugosé:
305 mm, AQL 1,0 po zapakowaniu; zgodna z norma EN-455 czescei:1-3; ASTM F-1671; EN 420;
ASTM D6978 (badanie na przenikanie cytostatykéw) Sterylizacja r¢kawic promieniami gamma?
Odpowiedz nr 3:

TAK, Zamawiajacy dopuszcza, pozostale wymagania zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 4:

Pakiet nr 1 poz.1,2,3,4,5: Czy zamawiajacy dopuséci jako rozwigzanie réwnowazne rekawice
polimerowane obustronnie z zastosowaniem innowacyjnej technologii Profeel DHD zapewniajgce
jednolite polimerowanie?

Odpowiedz nr 4:

NIE, Zamawiajgcy nie dopuszcza, wymagania pozostajg zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 5:

Pakiet 1 poz.1: Prosimy o dopuszczenie w ww. r¢gkawicy chirurgicznej bez pudrowej o grubosci na
palcu min. 0,15 +/- 0,02?

Odpowiedz nr 5:

NIE, Zamawiajgcy nie dopuszeza, wymagania pozostaja zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 6:

Pakiet 1 poz.l: Czy Zamawiajgcy w pakiecie 1 bedzie wymagaé wysokiej jakosci rekawic
zapewniajagcych najwyzszg ochrong uzytkownikéw — zarejestrowanych jako $rodek ochrony
indywidualnej

kategorii III, o grubosci na palcu 0,22-0,23mm, dlugos$ci rgkawicy min. 285mm zapewniajgcej pewne
zakrycie mankietu fartucha, obnizonym poziomie protein < 20ug/g oraz wyzszej sile zrywu przed
starzeniem dla rozmiaru 7.5 min. 15,4N, spelniajgcych pozostale wymogi Zamawiajgcego?
Odpowiedz nr 6:

NIE, Zamawiajacy utrzymuje wymagania zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 7:

Pakiet 1 poz.3: Zamawiajacy dopusci zamiast rekawic syntetycznych sterylnych neoprenowych lub
poliizoprenowych, rgkawice bez lateksowe polichloroprenowe?

Odpowiedz nr 7:

NIE, Zamawiajgcy nie dopuszeza, wymagania pozostaja zgodnie z STWZ

Pytanie nr 8:

Pakiet 1 poz. 1,2,3,4: Czy zamawiajagcy wymaga rgkawic chirurgicznych, jalowych z system
widocznych podiuznych i poprzeczne wzmocnien mankietu,

Odpowiedz nr 8:

NIE, Zamawiajacy nie wymaga powyzszego, wymagania pozostajg zgodnie z STWZ

Pytanie nr 9:

Pakiet 1 poz.3: Zamawiajgcego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych, poliizoprenowych, bez
pudrowych z wewnetrzng warstwg polimerowg o strukturze sieci, powierzchnia zewnetrzna mikro
teksturowana, grubo$¢ na palcu 0,27 mm AQL = 1,0, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne z
poszerzong cze¢scig grzbietows dloni, mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne
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foliowe, dlugosé¢ 270-285 mm dopasowana do rozmiaru, o sile zrywania przy przy$pieszonym
starzeniu min. 12 N, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671, badania na
przenikalno$é substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 (dokument z wynikami badan dla min. 7
substancji na co najmniej | poziomie ochrony wydany przez jednostkg notyfikowang), badania na
przenikalnos¢ cytostatykdw (raport z wynikami badai). Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla
srodka ochrony osobistej kategorii IT1?

Odpowiedz nr 9:

NIE, Zamawiajgcy nie dopuszcza, wymagania pozostajg zgodnie z STWZ

Pytanic nr 10:

Pakiet | poz.3: Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rgkawic bez pudrowych, bez lateksowych z
wewnetrzng  warstwg polimerowg o strukturze sieci (ulatwiajaca zakladanie), powierzchnia
zewngtrzna mikro teksturowana, o grubosci na pojedynczej $cianie palca min. 0,27 mm.

Odpowiedz nr 10:

NIE, Zamawiajgcy nie dopuszeza, wymagania pozostajg zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 11:

Pakiet 1 poz. 1: Czy zamawiajacy wymaga rekawic oznaczonych jako urzgdzenie medyczne: klasy Ila
i osobiste wyposazenie ochronne: kategoria IlII, spetniajgcych normy:

EN 455¢z. 1,2, 3,4; EN 374 cz. 1, 2, 3; EN 420; EN 556; ISO 11137-1; ISO 13485; ISO 14001, ISO
90017 Potwierdzonych kartg danych technicznych.

Odpowiedz nr 11:

TAK, Zamawiajgcy wymaga, pozostale wymagania zgodnie z STWZ

Pytanie nr 12:

Pakiet 1 poz. 2: Czy zamawiajacy wymaga rekawic oznaczonych jako urzadzenie medyczne: klasy Ila,
spelniajgcych normy: EN 455 ¢z. 1, 2, 3, 4; EN 556; ISO 11137-1; ISO 13485; ISO 14001; ISO 90017
Potwierdzonych kartg danych technicznych.

Odpowiedz nr 12:

TAK, Zamawiajgcy wymaga, pozostale wymagania zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 13:

Pakiet 1 poz. 3: Czy zamawiajacy wymaga r¢kawic oznaczonych jako urzgdzenie medyczne: klasy Ila
Steii osobiste wyposazenie ochronne: kategoria 111, spetniajgcych normy:

EN 455 cz. 1, 2, 3, 4; EN 374 cz. 1, 2, 3; EN 420; EN 556; ISO 11137-1; ISO 13485; ISO 14001, ISO
9001? Potwierdzonych kartg danych technicznych.

Czy zamawiajacy dopusci rgkawice o dlugosci > 295 mm?

Odpowiedz nr 13:

TAK, Zamawiajgcy wymaga, pozostale wymagania zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 14:

Pakiet 1 poz. 4: Czy zamawiajgcy wymaga rekawic oznaczonych jako urzadzenie medyczne: klasy Ila
Ltei osobiste wyposazenie ochronne: kategoria II1, spelniajacych normy:

EN455¢z.1,2,3,4, EN 374 cz. 1, 2, 3; EN 420; EN 556; ISO 11137-1; ISO 13485; ISO 14001; ISO
90017 Potwierdzonych karta danych technicznych.

Odpowiedz nr 14: TAK, Zamawiajgcy wymaga, pozostale wymagania zgodnie z SIWZ
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Pytanie nr 15:

Pakiet 1 poz. 5: Czy zamawiajacy wymaga r¢kawic oznaczonych jako urzadzenie medyczne: klasy Ila,
spelniajgcych normy: EN 455 ¢z. 1, 2, 3, 4; EN 556; ISO 11137-1; ISO 13485; ISO 14001; 1SO 90017
Potwierdzonych kartg danych technicznych.

Odpowiedz nr 15:

TAK, Zamawiajgcy wymaga, pozostale wymagania zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 16:

Dotyczy Pakietu nr 1 poz. |

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji
rekawic o powierzchni zewnetrznej teksturowanej, silikonowanej i chlorowanej oraz powierzchni
wewnetrznej pokrytej polimerami : poliuretanem i silikonem.

Rekawice zarejestrowane, jako $rodek indywidulany Kategorii 11T, zgodne z EN 455(1-3), EN 374(1-
3) , ISO 13485, ISO 14001, ISO 9001, EN 420. Rgkawice przebadane na przenikanie
mikroorganizméw zgodnie z ASTM F1671

Odpowiedz nr 16:

TAK. Zamawiajacy dopuszeza powyzsze z zachowaniem wymaganych w opisie rozmiardw
rekawic.

Pytanic nr 17:

dotyczace Pakietu | poz. |

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o powierzehni
zewnetrznej teksturowanej, pokrytej polimerem oraz powierzchni wewngtrznej polimeryzowang;.
Pozostale parametry zgodnie z SIWZ.

Rekawice zarejestrowane, jako $rodek indywidulany Kategorii III, , zgodne z EN 455(1-4), EN 374-
[(z wyl. 53.2.) -2-3, EN 420, EN 388. Rekawice przebadane na przenikanie mikroorganizméw
zgodnie z ASTM F1671

Odpowiedz nr 17:

NIE, Zamawiajgcy nie dopuszeza, wymagania pozostajg zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 18:

Dotyczy Pakietu 1 poz. 2

Zwracamy sie do Zamawiajacego wyrazenie zgody na zaoferowanie kompletu rgkawic o ponizszym
opisie:

Rekawice sterylne, lateksowe, dedykowane do zabiegow o podwyzszonym ryzyku, poziom bialek <
30 pg/g dla ortopedii i chirurgii urazowej gdzie r¢kawica zewnetrzna posiada powierzchnig
zewnetrzng mikroteksturowang, polimeryzowana, powierzchnig wewngtrzng polimeryzowana,
natomiast rekawica wewnetrzna — powierzchnig zewngtrzng gladka, polimeryzowang i powierzchnig
wewnetrzng chlorowang. Wymiary rekawicy wewnetrznej: dl. minimalna 286 mm., grubo$¢ na paleu:
0.20 - 0.2 lmm, na dloni: 0.19 - 0.20 mm, na mankiecie: 0.15 - 0.16 mm.

Wymiary rekawicy zewnetiznej: di. min. 285 mm., grubo$é na palcu: 0.21 - 0.22 mm, na dloni: 0.20 -
0.21 mm, na mankiecie: 0.15 - 0.16 mm.

Rekawice zarejestrowane, jako $rodek indywidulany Kategorii I, zgodne z EN 455(1-4), EN 420,
rekawice przebadane na przenikanie mikroorganizmow zgodnie z ASTM F1671

OdpowiedZ nr 18:

NIE, Zamawiajgcy nie dopuszeza, wymagania pozostajg zgodnie z SIWZ
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Pytanie nr 19:

Dotyczy Pakietu 1 poz. 3

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic z mankietem
rolowanym o grubosci na palcu: 0.20 - 0.21 mm, na dloni: 0.18 - 0.19 mm, na mankiecie: 0.15 - 0.16
mm. Powierzchnia zewngtrzna teksturowana, polimeryzowana, powierzchnia wewngtrzna
polimeryzowana. Re¢kawice zarejestrowane, jako $rodek indywidulany Kategorii 111, , zgodne z EN
455(1-4),

EN 374-1(z wyl. 53.2) -2-3, EN 420, EN 388. Rekawice przebadane na przenikanie
mikroorganizméw zgodnie z ASTM F1671. Pozostale parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz nr 19:

NIE, Zamawiajgcy nic dopuszcza, wymagania pozostajg zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 20:

dotyczgce Pakietu 1 poz. 4

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego wyrazenie zgody na zaoferowanie kompletu rgkawic o ponizszym
opisie:

Rekawice chirurgiczne, mikrochirurgiczne, jalowe, lateksowe bezpudrowe, ksztalt anatomiczny, kolor
brazowy (eliminujacy refleks $wietlny w polu operacyjnym), mankiet rolowany, powierzchnia
zewngtrzna teksturowana, chlorowana, powierzchnia wewngtrzna polimeryzowana., Dhugosé rekawicy
minimum 285 mm, grubo$¢ na palcu 0.18 — 0.19 mm, na dtoni 0.16 — 0.17 mm oraz na mankiecie 0.14
—0.15 mm. Dostepne w rozmiarach 6.0-9.0

Rekawice zarejestrowane, jako srodek indywidulany Kategorii 1, zgodne z EN 455(1-4), EN 420,
rekawice przebadane na przenikanie mikroorganizméw zgodnie z ASTM F1671

Odpowiedz nr 20:

NIE, Zamawiajacy nie dopuszcza, wymagania pozostajg zgodnie z SIWZ,

Pytanie nr 21:

dotyczqce Pakietu 1 poz. 4

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o powierzchni
zewngtrznej gladkiej silikonowanej i chlorowanej oraz powierzchni wewngtrznej pokrytej polimerami
: poliuretanem i silikonem, rekawice posiadajace mankiet rolowany z opaska samoprzylepna,
wymiary: dhugosé min. 295 mm

Dlugos$¢ r¢kawicy minimum 295 mm, grubosé¢ na palcu 0,180 mm, na dloni 0.150 mm oraz na
mankiecie 0.120 mm. Rgkawice zarejestrowane, jako srodek indywidulany Kategorii I1I , zgodne z EN
455(1-3), EN 374(1-3) , ISO 13485, I1SO 14001, ISO 9001, EN 420. Rgkawice przebadane na
przenikanie mikroorganizmow zgodnie z ASTM F1671

OdpowiedZ nr 21:

NIE, Zamawiajgcy nie dopuszeza, wymagania pozostajg zgodnic z SIWZ

Nie ulega zmianie termin sktadania i otwarcia ofert.
=
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