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Gdańsk, dnia 05.04.2022r.
Dotyczy: postępowania w trybie podstawowym bez negocjacji – 155/2022/TP
DOSTAWA REKAWIC DIAGNOSTYCZNYCH I CHIRURGICZNYCH
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 1

Pakiet 3 i 4          

Prosimy zamawiającego o dopuszczenie rękawic przebadanych i odpornych  na wirusy i grzyby zgodnie z jedną z norm ASTM F 1671 lub EN 374-5 Virus, które są normami równoważnymi.

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

Pakiet 4              

Czy zamawiający dopuści rękawice z poziomem AQL 1,5, przebadanych na 13 cytostatyków zgodnie z normą ASTM F6978?

Odpowiedź na pytanie 2: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 3

Pakiet 4, poz. 1

Proszę o dopuszczenie rękawic w opakowaniach po 200 szt.
Odpowiedź na pytanie 3: Zamawiający informuje, iż dopuszcza z odpowiednim przeliczeniem. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 4

Pakiet 4, poz. 1

Proszę o dopuszczenie rękawic o grubościach:

Grubość na palcu – 0,08 mm

Grubość na dłoni – 0,05 mm

Grubość na mankiecie – 0,05 mm

Odpowiedź na pytanie 4: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 5

Pakiet 4, poz. 1

Proszę o dopuszczenie rękawic polimeryzowanych z obu stron

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

Pakiet 4, poz. 1

Proszę o dopuszczenie rękawic przebadanych na 12 substancji.

Odpowiedź na pytanie 6: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 7

Pakiet 4, poz. 1

Czy Zamawiający w pkt 10 miał na myśli normę ASTM D6978, ponieważ to ona mówi o odporności na penetrację leków cytostatycznych?
Odpowiedź na pytanie 7: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 8

dotyczy Pakietu nr 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic w rozmiarach S-XL?

Odpowiedź na pytanie 8: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 9

dotyczy Pakietu nr 4

Prosimy o potwierdzenie, iż Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic o poziomie AQL 1,5. Poziom taki wymagany jest zgodnie z normą EN 455-1. Stawianie wymogu poziomu AQL ≤1,0 jest dyskryminujące i ogranicza zasadę konkurencyjności i równego traktowania.

Odpowiedź na pytanie 9: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 10 
dotyczy Pakietu nr 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic o niżej opisanych grubościach pojedynczej ścianki?

- na palcu – min. 0,07mm

- na dłoni – min. 0,06mm

- na mankiecie – min. 0,04mm

Odpowiedź na pytanie 10: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 11 
dotyczy Pakietu nr 4

Prosimy o potwierdzenie, iż Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic zgodnych z obecnie obowiązującymi przepisami dot. Dopuszczenia do kontaktu z żywnością: przepisami Rozporządzenia (WE) 1935/2004 i Rozporządzenia (UE) 10/2011

Odpowiedź na pytanie 11: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 12 
dotyczy Pakietu nr 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic przebadanych zgodnie z normą ASTM D 6978 na działanie 13 cytostatyków?
Odpowiedź na pytanie 12: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 13
zwracamy się z prośbą o dopuszczenie w zakresie pakietu 4 rękawic:

- w rozmiarach S-XL;

- których opakowanie jednostkowe posiada otwór nie zabezpieczony folią przed kontaminacją;

- z poziomem AQL=1,5 potwierdzonym badaniami producenta;

- przebadanych na penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978;

pozostałe parametry bez zmian.

Odpowiedź na pytanie 13: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 14
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 14: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 15
Pakiet 1, pozycja I Czy Zamawiający dopuści rękawiczki pakowane w opakowanie wewnętrzne papier, zewnętrzne folia, z mankietem na całej długości, mikroteksturowane na całej powierzchni chwytnej, polimeryzowana od wewnątrz o grubościach: grubość na palcu 0,16±0,02, na dłoni 0,14±0,02, mankiecie 0,10±0,02? 
Odpowiedź na pytanie 15: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 16
Pakiet 1, pozycja I Czy Zamawiający dopuści rękawice chirurgiczne lateksowe, bezpudrowe 
Odpowiedź na pytanie 16: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 17
Pakiet 1, pozycja II Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: palcu 0,23mm (±0,02), na dłoni 0,19mm (±0,01), na mankiecie 0,17mm (±0,01), koperta wewnętrzna z zakładkami ok. 3 cm? 
Odpowiedź na pytanie 17: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 18
Pakiet 1, pozycja II Czy Zamawiający dopuści rękawiczki pakowane w opakowanie wewnętrzne papier, zewnętrzne folia, z mankietem na całej długości, mikroteksturowane na całej powierzchni chwytnej, polimeryzowana od wewnątrz o grubościach:
grubość na palcu 0,16±0,02, na dłoni 0,14±0,02, mankiecie 0,12±0,02?
Odpowiedź na pytanie 18: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 19
Pakiet 2, pozycja I Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na palcu: 0,17 mm +/-0,02? 

Odpowiedź na pytanie 19: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 20
Pakiet 2, pozycja I-III Czy Zamawiający dopuści rękawice pakowane w kopertę wewnętrzną z zakładkami ok. 3 cm? 

Odpowiedź na pytanie 20: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 21
Pakiet 3, pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawiczki lateksowe, bezpudrowe odporne na minimum 5 substancji, z teksturą na całej powierzchni rękawic? 

Odpowiedź na pytanie 21: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 22
Pakiet 4, pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe zgodnie z normą EN 455 potwierdzone raportem producenta? 

Odpowiedź na pytanie 22: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 23
Pakiet 4, pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe bez otworu z zabezpieczonego folią, dopuszczone do kontaktu z żywnością potwierdzone piktogramem oraz badaniem jednostki niezależnej, przebadane na cytostatyki zgodnie z normą ASTM D6978 na minimum 12 cytaostatyków o grubości: • Na palcu 0,11 +/- 0,01 mm, • Na dłoni 0,07 =/- 0,01 mm?
Odpowiedź na pytanie 23: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 24
Pakiet 2 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści  Rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz w technologii Dermashield, gładkie z mikroteksturowanym wykończeniem, kolor brązowy, kształt anatomiczny, mankiet rolowany z technologią Surefit, o grubości ścianki na palcu: 0,19 mm, na dłoni  0,19mm, mankiecie:  0,16 mm, długość min 285mm, mediana siły zrywu przed starzeniem min 13N- badania z jednostki niezależnej wg EN 455-2, AQL 0,65, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem- poniżej 10 µg/g-badanie z jednostki niezaleznej wg EN 455-3, będące wyrobem medycznym i środkiem ochrony indywidualnej kat. III, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1,5, ASTM F1671, EN 556,ISO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie, przebadane na 70% etanol i izopropanol wg EN ISO 374- wyniki badań z jednostki niezależnej, odporne przez min 240 min na przenikanie  min 25 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978-wyniki badań; opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory, w tym jeden umożliwiający zwrot nieużytych rękawic;  rozm. 6,0-9,0?

Odpowiedź na pytanie 24: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 25
Pakiet 2 poz. 2

Czy Zamawiający dopuści  Rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz w technologii Dermashield, teksturowane, kolor brązowy, kształt anatomiczny, mankiet rolowany z technologią Surefit, o grubości ścianki na palcu: 0,33±0,03 mm, na dłoni  0,31±0,03mm, mankiecie:  0,25±0,03 mm, długość min 295mm, mediana siły zrywu przed starzeniem min 21N- badania z jednostki niezależnej wg EN 455-2, AQL 0,65, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem- max 30 µg/g, będące wyrobem medycznym i środkiem ochrony indywidualnej kat. III, zgodne z EN 455, EN 420, EN 388,  EN ISO 374-1(typ B),5, EN 556, ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie, odporne przez min 240 min na przenikanie  min 25 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978-wyniki badań; opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory, w tym jeden umożliwiający zwrot nieużytych rękawic; rozm. 6,0-9,0?

Odpowiedź na pytanie 25: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 26
Pakiet 2 poz. 3

Czy Zamawiający dopuści  Rękawice chirurgiczne, bezlateksowe, neoprenowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz w technologii Dermashield, teksturowane, kolor kremowy, kształt anatomiczny,  mankiet rolowany z technologią Surefit, o grubości ścianki na palcu: 0,14mm, na dłoni: 0,13mm, mankiecie: 0,14mm, długość min. 300mm,  AQL max 0,65, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyrób medyczny kl. IIa, środek ochrony indywidualnej kat. III,  zgodne z EN ISO 374 -1(typ B),5-piktogramy na opakowaniu jednostkowym i zbiorczym,  przebadane na min 20 substancji chemicznych wg EN ISO 374, w tym jodopowidon 10%, glukonian chlorheksydyny 4%, formaldehyd 37%, kwas nadoctowy 39% - min 4 poziom odporności, 70% etanol i 75% izopropanol-poziom min 1, zgodne z EN 420, EN 421, EN 455-1,2,3,4, EN 556, odporne na min 25 cytostatyków na min 4 poziomie odporności wg ASTM D6978, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory, w tym 1 umożliwiający zwrot nieużytych rękawic; rozm. 6,0-9,0?

Odpowiedź na pytanie 26: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 27
Pakiet 2 poz. 1, 2, 3

Czy Zamawiający dopuści  rękawice składane na pół w dyspenserze otwieranym w pionie lub poziomie, co pozwala na dostosowanie do miejsca magazynowego, wyposażonym w 2 otwory, w tym 1 umożliwiający zwrot nieużytych rękawic. Dyspenser kompaktowy pozwala na 54% oszczędność miejsca na półce oraz mniejsze ryzyko kontaminacji rękawic ze względu na mniejszy i lżejszy karton.

Odpowiedź na pytanie 27: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 28
dot. Pakiet 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 28: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 29
dot. Pakiet 1, poz.1 -2, Pakiet 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 29: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 30
dot. Pakiet 1, poz.1 -2, Pakiet 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 30: Zamawiający informuje, iż zgodnie z rozporządzeniem.
Pytanie 31
dot. Pakiet 1, poz.1 

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic o grubości na palcu 0,23-0,24 mm, na dłoni 0,20 – 0,21 mm, na mankiecie 0.18 - 0.19 mm
Odpowiedź na pytanie 31: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 32
dot. Pakiet 1, poz.2

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic o grubości na palcu 0,23-0,24 mm, na dłoni 0,20 – 0,21 mm, na mankiecie 0.19 - 0.20 mm

Odpowiedź na pytanie 32: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 33
dot. Pakiet 2, poz. 1

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic grubości na palcu 0,18-0,19 mm
Odpowiedź na pytanie 33: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 34
dot. Pakiet 3, poz. 1

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic teksturowanych na całej powierzchni zewnętrznej, kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. Grubość na palcu 0,14 mm, na dłoni 0,11 mm, na mankiecie 0,09 mm. Siła zrywu min. 7 N ( wg. EN 455) potwierdzona 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 34: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 35
dot. Pakiet 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 35: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 36
dot. Pakiet 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 36: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 37
dot. Pakiet 4, poz.1 

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic o grubości ścianki na palcu 0,12 mm, na dłoni 0,08 mm, na mankiecie 0,06 mm. Większa grubość rękawicy minimalizuje ryzyko uszkodzeń mechanicznych, jednocześnie zapewniając bardzo dobrą chwytność i wrażliwość dotyku.

Odpowiedź na pytanie 37: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 38
dot. Pakiet 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 38: Zamawiający informuje, iż zgodnie z aktualną normą.

Arkadiusz Dębicki
Kierownik Zamówień Publicznych
7 Szpitala Marynarki Wojennej w Gdańsku
Sporządził: Arkadiusz Dębicki
tel. 58/ 552 64 07
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