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Gdańsk, dnia 09.04.2024 r.
Dotyczy: postępowania w trybie podstawowym bez negocjacji 190/2024/TP
Zamawiający informuje, że od Wykonawców wpłynęły pytania o wyjaśnienie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia i udziela odpowiedzi na podstawie art. 284 ust 2 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (Dz.U.2019.2020).
Pytanie nr 1
Pakiet 4: Czy zamawiający dopuści rękawice z poziomem AQL 1,5 przy zachowanych pozostałych parametrach?

Odpowiedź na pytanie nr 1: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 2

Pakiet 2: Czy Zamawiający dopuści rękawice składane na pół co daje możliwość ograniczenia miejsca magazynowego o 50%?
Odpowiedź na pytanie nr 2: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 3

Pakiet 6: Czy Zamawiający dopuści Rękawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, długość min.280 mm, o  grubości: na palcu 0,14 +/-0,02mm, na dłoni 0,09 +/- 0,02mm, teksturowane na palcach, AQL 1,0, siła zrywu przed i po starzeniu min 6N? Pozostałe parametry bez zmian.
Odpowiedź na pytanie nr 3: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 4 

Dotyczy pakietu nr 4: Czy Zamawiający dopuści rękawiczki gdzie: wymagania bezwzględne
poz. 3. dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania, otwór bez folii poz. 5. AQL ≤ 1,5 poz. 7. Grubość (pojedyncza warstwa): palce: grubość  ≥ 0,05, dłoń: grubość ≥ 0,05. Pozostałe zgodnie z wymogami.

Odpowiedź na pytanie nr 4: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 5
Do wzoru umowy: Czy Zamawiający zgodzi się na zmianę kary w § 9 ust. 1 pkt a, b, c wzoru umowy na 0,5% wartości niezrealizowanego zamówienia nie mniej jednak niż 50,00 zł brutto lub na inne złagodzenie kary umownej w § 9 ust. 1 pkt a, b, c?”. Należy się zgodzić ze stanowiskiem Sądu Najwyższego, który traktuje karę umowną wprowadzoną do umowy w ramach swobody kontraktowania, jako tę której celem jest zapewnienie skuteczności więzi powstałej między stronami w ramach zawartej umowy, a także służy realnemu wykonaniu zobowiązań (Wyrok SN z 08.08.2008 r., V CSK 85/08, LEX nr 457785). Tenże zaznacza jednak, że „W sytuacji, gdy kara umowna równa się bądź zbliżona jest do wysokości wykonanego z opóźnieniem zobowiązania, w związku z którym ją zastrzeżono, można ją uważać za rażąco wygórowaną” (Wyrok SN z 20.05.1980 r., I CR 229/80, LEX nr 2534), także wtedy kara umowna może zostać uznana za rażąco wygórowaną, gdy „w zastrzeżonej wysokości jawić się będzie jako nieadekwatna” (Wyrok SA w Katowicach z 17.12.2008 r., V ACa 483/08, LEX nr 491137). Kara umowna ma na celu zdyscyplinowanie wykonawcy, jednakże określenie jej przez Zamawiającego na rażąco wysokim poziomie prowadzi do naruszenia zasady współżycia społecznego i powoduje nadmierną nierówność stron.

Odpowiedź na pytanie nr 5: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 6

Do wzoru umowy: Czy Zamawiający zgodzi się na zapis w umowie Jeżeli suma miesięcznych wskaźników cen towarów i usług konsumpcyjnych ogłoszonych przez Główny Urząd Statystyczny na stronie https://stat.gov.pl/ (wyszczególnienie: „Poprzedni miesiąc = 100”), za okres począwszy od miesiąca następującego po zawarciu niniejszej umowy lub od miesiąca następującego po ostatniej zmianie cen, wyniesie co najmniej wartość 105,0 - wówczas ceny jednostkowe wzrosną o 3% (w zaokrągleniu do pełnych groszy) począwszy od następnego miesiąca. Wzrost wynagrodzenia zostanie wprowadzony aneksem do niniejszej umowy.
Prośbę swą motywujemy tym, iż umowa będzie umową długoterminową i niewątpliwym jest, iż w okresie jej obowiązywania może nastąpić zmiana siły nabywczej pieniądza. Wprowadzenie klauzuli umożliwi zaktualizowanie wynagrodzenia Wykonawcy pod kątem rzeczywistej wartości ekonomicznej świadczonych dostaw, co przyczyni się zarówno do jak najpełniejszego wykonywania umowy, jak również sporządzenia właściwej kalkulacji oferty zobowiązania długoterminowego. Dodatkowo, z uwagi na ogólnoświatową sytuację polityczno-gospodarczą spowodowaną działaniami zbrojnymi rozpoczętymi na terenie Ukrainy, przez wzgląd na wynikające z tego konsekwencje w postaci wyjątkowej niestabilności kursów walut, wnosimy o wprowadzenie do umowy zapisu dotyczącego możliwości zmiany umowy na wypadek ww. okoliczności.

Odpowiedź na pytanie nr 6: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 7
Dotyczy pakietu 1, poz. 1-2: Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic w wewnętrznym opakowaniu papierowym i zewnętrznym papierowo-foliowym, jednocześnie gwarantujemy iż proponowane opakowania gwarantują zachowanie sterylności do momentu otwarcia.

Odpowiedź na pytanie nr 7: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 8
Dotyczy pakietu 1, poz. 1-2, pakietu 2, poz. 1-3: Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic w opakowaniach zbiorczych z wyraźnym oznaczeniem rozmiaru oraz rodzaju rękawic na min. dwóch ściankach opakowania ( krótszej i dłuższej) oraz   datą produkcji i ważności na dłuższym boku.
Odpowiedź na pytanie nr 8: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 9 
Dotyczy pakietu 1, poz. 1-2, pakietu 2, poz. 1-3: Mając na uwadze, iż zgodnie z nowym rozporządzeniem unijnym PPER 2016/425/UE zniesiony został obowiązek badania rękawic na odporność mechaniczną zgodnie z normą EN 388, prosimy o potwierdzenie, iż w przypadku zaoferowania rękawic przebadanych zgodnie z nowym rozporządzeniem Zamawiający odstępuje od zgodności rękawic z normą EN 388.
Odpowiedź na pytanie nr 9: Zamawiający informuje, iż odstępuje od zgodności rękawic z normą EN 388. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 10

Dotyczy pakietu 1, poz.1: Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic o grubości na palcu 0,20 mm, na dłoni 0,19 mm, na mankiecie 0.15 mm.
Odpowiedź na pytanie nr 10: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 11
Dotyczy pakietu 1, poz. 2: Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic o grubości na palcu 0,20 mm, na dłoni 0,18 mm, na mankiecie 0.14 mm.
Odpowiedź na pytanie nr 11: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 12

Dotyczy pakietu 2, poz. 2: Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic grubości na palcu 0,28 mm o pozostałych parametrach zgodnie z opisem.
Odpowiedź na pytanie nr 12: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 13

Dotyczy pakietu 3 – 4: Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic posiadających dłuższy termin przydatności do użycia tj. 5 lat. Wyznaczanie okresu trwałości dokonywane jest przez producenta rękawic na podstawie licznych  badań według metodologii EN 455-4. Ustalając termin przydatności do użycia producent deklaruje niezmienność parametrów fizycznych przez wskazany okres. Dłuży termin przydatności świadczy o wyższej jakości produktów i stałości ich parametrów w czasie.
Odpowiedź na pytanie nr 13: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 14

Dotyczy pakietu 4, poz. 1: Zwracamy się z prośbą o potwierdzenie, iż wskazując normę według której rękawice mają być przebadane na przenikanie min. 14 leków cytostatycznych Zamawiający miał na myśli normę ASTM D6978 ( dedykowaną do badania leków cytostatycznych) a nie normę ASTM F1671 wyznaczającą odporność na przenikanie wirusów.
Odpowiedź na pytanie nr 14: Zamawiający informuje, iż miał na myśli normę ASTM D6978.
Pytanie nr 15

Dotyczy pakietu 4, poz.1: Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu, aby otwór do poboru rękawic był zabezpieczony folią i wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic w opakowaniu z przymykalnym otworem - wyposażonym w 3 bigi – pionowe załamania w okienku perforacji – umożliwiające „uchylenie” okienka, bez konieczności otwarcia go w całości, nie wpływające na łatwość otwierania opakowania - rozwiązanie wpływające na ograniczenie zjawiska kontaminacji.
Odpowiedź na pytanie nr 15: Zamawiający informuje, iż wyraża zgodę na powyższe rozwiązanie. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 16

Dotyczy pakietu 4, poz. 1: Zwracamy się do Zamawiającego  z prośbą o wyrażenie zgody na potwierdzenie poziomu AQL ( wg. EN 455) raportem z badań producenta  (należy zaznaczyć, że to producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badań zgodności powyższych parametrów z normą EN 455 dla każdej wyprodukowanej serii rękawic będących wyrobem medycznym).
Odpowiedź na pytanie nr 16: Zamawiający informuje, iż dopuszcza zgodnie z normą EN 455. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 17

Dotyczy pakietu 5, poz. 1: Zwracamy się z prośbą o wrażenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rękawic  lateksowych bezpudrowych, z przedłużonym mankietem, niebieskie, wewnętrznie chlorowane, teksturowane, mankiet rolowany. AQL 1,0,  grubość ścianki: na palcu 0,36 mm, na dłoni 0,33 mm, na mankiecie 0,25 mm, długość 300 mm, siła zrywu przed starzeniem min. 28N - potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Zawartość protein lateksowych ≤ 50µg/g - potwierdzone badaniami producenta wg EN 455 Wyrób medyczny i środek ochrony osobistej kat. III, Typ B, Zgodne z EN 455,  EN 420, ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z  EN 374-1, mikroorganizmów wg EN 374-2, min 13 cytostatyków na min 3 poziomie wg ASTM D6978,  min 1 alkoholu stosowanego w dezynfekcji o stężeniu min 70% i  37% formaldehydu - poziom 6 - potwierdzone raportem z  badań wg EN 374. Pozbawione dodatków chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD, DPG, DPT. Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 50 szt. Zamawiający każdorazowo określi rozmiar w zamówieniu.

Odpowiedź na pytanie nr 17: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 18

Dotyczy pakietu 6, poz. 1: Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic o sile zrywu przed starzeniem min. 7.5 N, grubości ścianki na palcu 0,12 mm, na dłoni 0,08 mm, na mankiecie 0,06 mm. Poziom AQL 1.0. Rękawice odporne na przenikanie min. 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN 374-1, mikroorganizmów wg EN374-2. Rękawice odporne na przenikanie licznych substancji chemicznych stosowanych w środkach dezynfekcyjnych z wyłączeniem alkoholi. Pozostałe wymagania zgodnie z opisem.

Odpowiedź na pytanie nr 18: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 19

Pakiet 1, pozycja I-II: Czy Zamawiający dopuści rękawice w opakowaniu składane na pół?
Odpowiedź na pytanie nr 19: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 20

Pakiet 1, pozycja I-II: Czy Zamawiający dopuści rękawice z mankietem rozszerzanym?
Odpowiedź na pytanie nr 20: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 21

Pakiet 1, pozycja I-II: Prosimy zamawiającego o odstąpienie od wymogu zgodności z normą EN 388 z uwagi na fakt, iż nie znajduje już ona zastosowania w nowej regulacji PPE EU 2016/425.
Odpowiedź na pytanie nr 21: Zamawiający informuje, iż odstępuje od zgodności rękawic z normą EN 388. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 22

Pakiet 1, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: palcu 0,22mm (±0,02), na dłoni 0,19mm (±0,01), na mankiecie 0,17mm (±0,01)?
Odpowiedź na pytanie nr 22: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 23

Pakiet 1, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: grubość na palcu 0,17±0,01, na dłoni 0,14±0,01, mankiecie 0,11±0,01?
Odpowiedź na pytanie nr 23: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 24
Pakiet 1, pozycja II: Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: palcu 0,21mm (±0,01), na dłoni 0,18mm (±0,01), na mankiecie 0,17mm (±0,01)?
Odpowiedź na pytanie nr 24: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 25

Pakiet 1, pozycja II: Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: grubość na palcu 0,17±0,01, na dłoni 0,14±0,01, mankiecie 0,11±0,01?
Odpowiedź na pytanie nr 25: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 26
Pakiet 2, pozycja I-III: Czy Zamawiający dopuści rękawice z mankietem rozszerzanym?
Odpowiedź na pytanie nr 26: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 27
Pakiet 2, pozycja I-III: Prosimy zamawiającego o odstąpienie od wymogu zgodności z normą EN 388 z uwagi na fakt, iż nie znajduje już ona zastosowania w nowej regulacji PPE EU 2016/425.
Odpowiedź na pytanie nr 27: Zamawiający informuje, iż odstępuje od zgodności rękawic z normą EN 388. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 28
Pakiet 2, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: palcu 0,17mm (±0,02)?
Odpowiedź na pytanie nr 28: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 29
Pakiet 2, pozycja II: Czy Zamawiający dopuści rękawice w opakowaniu zbiorczym z wyraźnym oznaczeniem rozm. oraz nazwy rękawicy na krótszym wym. pudełka oraz datą ważności i użycia?
Odpowiedź na pytanie nr 29: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 30
Pakiet 2, pozycja III: Czy Zamawiający dopuści rękawice w opakowaniu składane na pół?
Odpowiedź na pytanie nr 30: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 31
Pakiet 3, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice o sile zrywu min. 6N wg EN455 – potwierdzone badaniami producenta?
Odpowiedź na pytanie nr 31: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 32
Pakiet 3, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice o uniwersalnym ukształtowaniu?
Odpowiedź na pytanie nr 32: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 33
Pakiet 3, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: mankiecie 0,07mm (±0,02)?
Odpowiedź na pytanie nr 33: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 34
Pakiet 4, pozycja I: Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu aby rękawice posiadały otwór zabezpieczony folią?
Odpowiedź na pytanie nr 34: Zamawiający informuje, iż odstępuję od wymogu. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 35

Pakiet 4, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice z AQL 1.0 wg EN 455 – potwierdzone badaniami producenta?
Odpowiedź na pytanie nr 35: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 36
Pakiet 4, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: palcu 0,11mm (±0,01), dłoni 0,07mm (+/-0,01)?
Odpowiedź na pytanie nr 36: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 37
Pakiet 4, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice przebadane na min. 33 cytostatyki wg. ASTM D6978?
Odpowiedź na pytanie nr 37: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 38
Pakiet 5, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice o średniej sile zrywu min. 20N?
Odpowiedź na pytanie nr 38: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 39
Pakiet 5, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice z zawartością protein lateksowych poniżej 20µg/g- potwierdzone raportem producenta?
Odpowiedź na pytanie nr 39: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 40
Pakiet 5, pozycja I: Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: palcu 0,36mm (±0,04), dłoni 0,31mm (+/-0,03), na mankiecie 0,23mm (+/-0,03)?
Odpowiedź na pytanie nr 40: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 41
Pakiet 5, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice odporne na przenikanie: min 18 substancji chemicznych, w tym 10 na min. 6 poziomie -potwierdzone raportem producenta?
Odpowiedź na pytanie nr 41: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 42
Pakiet 6, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice o sile zrywu min 10N?
Odpowiedź na pytanie nr 42: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 43
Pakiet 6, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybów i wirusów zgodnie z EN ISO 374-5 oraz przebadane na min. 12 cytostatyki wg. ASTM D6978, odporne na min. 8 substancji chemicznych (poza lekami cytostatycznymi) na poziomie 6?
Odpowiedź na pytanie nr 43: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 44
Pakiet 6, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: palcu 0,16mm (±0,01), dłoni 0,12mm (+/-0,01), na mankiecie 0,10mm (+/-0,01)?
Odpowiedź na pytanie nr 44: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 45
Pakiet 6, pozycja I: Czy Zamawiający dopuści rękawice przebadane na min. 12 cytostatyki wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej?
Odpowiedź na pytanie nr 45: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie nr 46

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z syntetyczną powłoką polimerową, powierzchnia zewnętrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normą EN 455-1,2,3,4. Średnia grubość na palcu 0,22 mm, na dłoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, długość rękawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Siła zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych poniżej poziomu wykrywalności wg. metody FitKit (badania niezależnego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy). Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach 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 jednostkę notyfikowaną). Odporne na przenikanie min. 16 cytostatyków z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Wolne od chemicznych akceleratorów: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Produkowane zgodnie z ISO 13485 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie zewnętrzne, hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnętrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rękawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.  
Odpowiedź na pytanie nr 46: Zamawiający informuje, iż zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 47

Pakiet 1 poz. 1: Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z wewnętrzną wielowarstwową powłoką polimerową o strukturze sieci. Kształt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, AQL 0,65;  średnia grubość na palcu 0,22 - 0,24 mm, na dłoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium wg EN 455-3 z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe z wycięciem w listku ułatwiającym otwieranie. Długość min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na penetrację min. 25 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zakładach posiadających wdrożone i certyfikowane systemy zarządzania jakości ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedź na pytanie nr 47: Zamawiający informuje, iż zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 48

Pakiet 1 poz. 1: Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgiczych, lateksowych bezpudrowych z wewnętrzną warstwą polimerową  o strukturze sieci, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, średnia grubość na palcu max. 0,27 mm, na dłoni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm, średnia siła zrywania przed starzeniem 20 N, AQL max. 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne z poszerzoną częścią grzbietową dłoni, poziom protein < 10 ug/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium wg EN 455-3 z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe z wycięciem w listku ułatwiającym otwieranie, długość min. 270-285 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 4 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badań wydany przez jednostkę notyfikowaną). Rękawice chroniące przed promieniowaniem jonizującym i skażeniami promieniotwórczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacją umieszczoną fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Badania na przenikalność min. 25 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978 oraz (raporty z wynikami badań) oraz badania na przenikalność min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport z wynikami badań). Produkowane w zakładach posiadających wdrożone i certyfikowane systemy zarządzania jakości ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedź na pytanie nr 48: Zamawiający informuje, iż zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 49

Pakiet 1 poz. 2: Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych lateksowych pudrowanych o zewnętrznej powierzchni mikroteksturowanej. Kształt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, AQL max. 0,65, średnia grubość na palcu 0,20 mm, na dłoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm, średnia siła zrywania przed starzeniem 14 N, sterylizowane radiacyjnie, średni poziom protein <20 µg/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium wg EN 455-3 z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie zewnętrzne papier-folia, raport laboratorium niezależnego potwierdzający brak podrażnień i uczuleń. Długość min. 260- 280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Produkowane w zakładach posiadających wdrożone i certyfikowane systemy zarządzania jakości ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Opakowanie 70 par. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedź na pytanie nr 48: Zamawiający informuje, iż zgodnie z zapisami SWZ.
Pytanie nr 50
Pakiet 2 poz. 1: Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, półsyntetycznych: lateksowo- nitrylowych, bezpudrowych, przeznaczonych do zabiegów wymagających precyzji, mikrochirurgii warstwa wew. 100% nitryl, wewnątrz dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. Średnia grubość: na palcu 0,17 mm, długość min. 275-295 mm (w zależności od rozmiaru), średnia siła zrywania przed starzeniem min. 16 N, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrązowe.  Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancje na poziomie co najmniej 4 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Mankiet  rolowany z widocznymi podłużnymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikalność wirusów zgodnie z EN 374-5. Odporne na przenikanie min. 13 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978 (raport z wynikami badań). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rękawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedź na pytanie nr 50: Zamawiający informuje, iż zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 51

Pakiet 2 poz. 2: Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, ortopedycznych, lateksowych bezpudrowych o podwyższonej chwytności z powłoką polimeru akrylowo- hydrożelowego ułatwiająca zakładanie,  dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC.  Średnia grubość: na palcu 0,34 mm, na dłoni 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm, długość min. 280-295 mm dopasowana do rozmiaru, średnia siła zrywania min. 34 N. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, brązowe, poziom protein < 10 µg/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium). Mankiet rolowany z widocznymi podłużnymi i poprzecznymi wzmocnieniami. Opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporność na przekłucia > 5N.  Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 40 par. Rozmiary 6,0-9,0.
Odpowiedź na pytanie nr 51: Zamawiający informuje, iż zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 52

Pakiet 2 poz. 3: Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych, bezpudrowych z syntetyczną wielowarstwową powłoką polimerową „E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna antypoślizgowa. Średnia grubość: na palcu 0,19 mm, dłoń 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrązowe, długość min. 290 mm. Mankiet rolowany z taśmą adhezyjną, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalność min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 używanych w środkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 leków cytostatycznych wg ASTM D 6978 (załączyć raport z wynikami badań). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R.  Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedź na pytanie nr 52: Zamawiający informuje, iż zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 53

Pakiet 3 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści Niesterylne, jednorazowe rękawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. Równomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Powierzchnia wewnętrzna ułatwiająca zakładanie. Grubość na palcach min. 0,11 mm, grubość na dłoni min. 0,09 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, siła zrywania zgodnie z EN 455-2 ≥ 6,5N.  Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Dyspenser oraz otwór dozujący zabezpieczone dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/475 oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetrację substancji chemicznych (min. 6 substancji na poziomie co najmniej 4), w tym całkowicie odporne na penetrację substancji tj. poziom 6 dla 30% Nadtlenek wodoru (woda utleniona) oraz 37% Formaldehyd, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej. Odporne na penetrację wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 374-5. Nie zawierające szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Przydatne do kontaktu z żywnością (produkowane w zakładzie z wdrożonym ISO 22000 – informacja na opakowaniu, zgodne z REG. 1935/2004). Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk.
Odpowiedź na pytanie nr 53: Zamawiający informuje, iż zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 54

Pakiet 4 poz. 1: Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych mikroteksturowanych z dodatkową teksturą na końcach palców. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń, mankiet rolowany. Cienkie (grubość max. 0,10 mm), co gwarantujące najlepsze czucie. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Wysokoodporne na penetrację alkoholi używanych w środkach do dezynfekcji takich jak: Izopropanol 70%, Etanol 20% na najwyższym poziomie odporności - poziom 6. Miękkie i elastyczne, niezrywające się podczas nakładania. AQL 1.0, siła zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 ≥ 6,0N. Odporne na penetrację min. 15 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, przebadane na penetrację min. 14 leków cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978 w tym co najmniej Doksorubicyna, Ifosfamid, Mitoksantron, Cytarabina. Przebadane na penetrację wirusów zgodnie z ASTM F 1671 i EN ISO 374-5. Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją. Nie zawierające szkodliwych substancji chemicznych jak : tiuramy, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL po 90 sztuk). 
Odpowiedź na pytanie nr 54: Zamawiający informuje, iż zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 55

Pakiet 4 poz. 1: Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych, bezpudrowych, jednorazowych. Pasujące na prawą i lewą dłoń. Mankiet rolowany. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania - dyspenser oraz otwór dozujący zabezpieczone dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, siła zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 6N. Grubość na palcach min. 0,10 ±0,02 mm. Odporne na penetrację substancji chemicznych (min. 10 substancji na poziomie co najmniej 4).  Odporne na penetrację wirusów, bakterii i grzybów zgodnie z ASTM F 1671 i EN 374-5 oraz leków cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978 (min. 30 leków w tym Oxaliplatyna i Gemzar). Ochrona przed Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z żywności, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej, nie zawierające szkodliwych substancji chemicznych akceleratorów): tiuramy, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 szt.
Odpowiedź na pytanie nr 55: Zamawiający informuje, iż zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 56

Pakiet 4 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści Niesterylne, jednorazowe rękawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe mikroteksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń, mankiet rolowany. Grubość na palcach min. 0,08 mm, grubość na dłoni min. 0,06 mm. Miękkie i elastyczne, niezrywające się podczas nakładania, AQL 1.0, siła zrywania zgodnie z EN 455-2 ≥ 6 N. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją.  Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4.Odporne na penetrację substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetrację alkoholi używanych w środkach do dezynfekcji (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Odporne na penetrację wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 leków). Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 szt.
Odpowiedź na pytanie nr 56: Zamawiający informuje, iż zgodnie z zapisami SWZ.

Arkadiusz Dębicki
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