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Uczestnicy postępowania

Dotyczy: Postępowania o udzielenie zamówienia prowadzonego w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawę rękawic medycznych. 
Zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 11 września 2019r., Wielkopolskie Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii SP ZOZ udziela wyjaśnień dotyczących Specyfikacji Warunków Zamówienia.

PYTANIA ZESTAW nr 1:
Pakiet 1
[bookmark: _Hlk176331726]Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice: Rękawice chirurgiczne, bezlateksowe, syntetyczne wykonane z polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor brązowy, kształt anatomiczny zapewniający prawidłowe przyleganie rękawicy, rolowany mankiet, obustronnie polimerowane. Długość rękawicy min 280mm, grubość rękawicy na palcu: 0,20±0,02, dłoni 0,18±0,02mm, mankiecie 0,16±0,02mm. Mediana siły zrywu: min 13N potwierdzona badaniami wg EN 455 z jednostki niezależnej. Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa reguła 7 oraz środek ochrony indywidualnej kategorii III – potwierdzone dokumentem świadczącym o zgodności wyrobu z Rozporządzeniem (EU)2017/745. Zgodne z wymaganiami EN 455 i ASTM D3577. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie: min 6 substancji chemicznych zgodnie z EN ISO 374-1 w tym min. 4 substancje na poziomie 6, odporne na przenikanie cytostatyków zgodnie z normą EN 374-3 (min 5 cytostatyków na min 3 poziomie). Zgodne z EN 374-1,2,3. Pozbawione DPT, ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z badań jednostki niezależnej. Rękawice pakowane podwójnie – opakowanie wewnętrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rękawicy oraz rozróżnieniem lewej i prawej dłoni, opakowanie zewnętrzne foliowe. Termin ważności 5 lat, sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma. Rozmiar 6.0-9.0?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 1
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice: Rękawice chirurgiczne, syntetyczne, wykonane z poliizoprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor zielony, kształt anatomiczny, rolowany brzeg mankietu, obustronnie polimerowane. Długość rękawicy min 280mm, grubość rękawicy na palcu: 0,21±0,02mm, dłoni 0,20±0,02mm, mankiecie 0,14±0,02mm, siła zrywu przed starzeniem: min 10N. Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa reguła 7 oraz środek ochrony indywidualnej kategorii III – potwierdzone dokumentem świadczącym o zgodności wyrobu z Rozporządzeniem (EU)2017/745. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1. Zgodne z EN ISO 374-2,4,5. Rękawice pakowane podwójnie – opakowanie wewnętrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rękawicy oraz rozróżnieniem lewej i prawej dłoni, opakowanie zewnętrzne foliowe. Składane na pół. Sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma. Rozmiar 6.0-8.5?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 2
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice: Rękawice chirurgiczne, bezlateksowe, syntetyczne wykonane z polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor brązowy, kształt anatomiczny zapewniający prawidłowe przyleganie rękawicy, rolowany mankiet, obustronnie polimerowane. Długość rękawicy min 280mm, grubość rękawicy na palcu: 0,20±0,02, dłoni 0,18±0,02mm, mankiecie 0,16±0,02mm. Mediana siły zrywu: min 13N potwierdzona badaniami wg EN 455 z jednostki niezależnej. Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa reguła 7 oraz środek ochrony indywidualnej kategorii III – potwierdzone dokumentem świadczącym o zgodności wyrobu z Rozporządzeniem (EU)2017/745. Zgodne z wymaganiami EN 455 i ASTM D3577. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie: min 6 substancji chemicznych zgodnie z EN ISO 374-1 w tym min. 4 substancje na poziomie 6, odporne na przenikanie cytostatyków zgodnie z normą EN 374-3 (min 5 cytostatyków na min 3 poziomie). Zgodne z EN 374-1,2,3. Pozbawione DPT, ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z badań jednostki niezależnej. Rękawice pakowane podwójnie – opakowanie wewnętrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rękawicy oraz rozróżnieniem lewej i prawej dłoni, opakowanie zewnętrzne foliowe. Termin ważności 5 lat, sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma. Rozmiar 6.0-9.0?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 3
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice: Rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimerowane od wewnątrz, mikroteksturowane na całej powierzchni chwytnej, mankiet rolowany, sterylizowane radiacyjnie, AQL 0.65, grubość na palcu 0,17±0,01, na dłoni 0,14±0,01, mankiecie 0,11±0,01, długość min 280 mm. Poziom protein ≤30 μg/g. Siła zrywu (mediana) przed starzeniem min. 16N (badania wg EN 455 z jednostki niezależnej). Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa oraz środek ochrony indywidualnej kat. III. Odporne na przenikanie: min 5 substancji chemicznych na min 3 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Zgodne z ASTM D3577, EN 455. Dostępne w rozmiarach 5.5-9.0, opakowanie wewn. papier, zewn. Foliowe?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 4
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice: Rękawice chirurgiczne, lateksowe, pudrowane, mikroteksturowane na całej powierzchni chwytnej, mankiet rolowany, sterylizowane radiacyjnie, AQL 0.65, grubość na palcu 0,17±0,01, na dłoni 0,14±0,01, mankiecie 0,11±0,01; długość min 280 mm. Poziom protein ≤30 μg/g i siła zrywu przed starzeniem (mediana) min. 15N (badania z jednostki niezależnej wg EN 455). Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa oraz środek ochrony indywidualnej kat. III. Odporne na przenikanie: min 5 substancji chemicznych na min 3 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Zgodne z ASTM D3577. Dostępne w rozmiarach 5.5-9.0, opakowanie wewn. papier, zewn. Foliowe?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 4
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice w opakowaniu po 50 par, z przeliczeniem odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej ilości?
Zamawiający dopuści wycenę za opak. 50 par. Jednocześnie Zamawiający przypomina iż zgodnie z SWZ oferowane wyroby medyczne  w opakowaniach innej wielkości niż przedstawione w opisie zamówienia przez Zamawiającego należy wycenić tak, aby ilość wyrobów medycznych  była zgodna z  SWZ, przeliczając ilości opakowań do dwóch miejsc po przecinku.

Pakiet 4
Pozycja 2 Czy Zamawiający dopuści rękawice: Rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimerowane od wewnątrz, mikroteksturowane na całej powierzchni chwytnej, mankiet rolowany, sterylizowane radiacyjnie, AQL 0.65, grubość na palcu 0,17±0,01, na dłoni 0,14±0,01, mankiecie 0,11±0,01, długość min 280 mm. Poziom protein ≤30 μg/g. Siła zrywu (mediana) przed starzeniem min. 16N (badania wg EN 455 z jednostki niezależnej). Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa oraz środek ochrony indywidualnej kat. III. Odporne na przenikanie: min 5 substancji chemicznych na min 3 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Zgodne z ASTM D3577, EN 455. Dostępne w rozmiarach 5.5-9.0, opakowanie wewn. papier, zewn. Foliowe?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 5
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice o sile zrywu min. 10N – potwierdzone raportem producenta?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 5
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice przebadane na min. 12 cytostatyków?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 6
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej i nieodczuwalnej różnicy w grubości na palcu 0,11mm+/-0,01?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 6
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice odporne na przenikanie alkoholi używanych w środkach do dezynfekcji, tj. 70% izopropanol min. 44 minuty, 90% izporopanol min. 12 minut, 10% etanol min. >480 minut?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 6
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice przebadane na min. 33 cytostatyki, z odstąpieniem od wymogu odporności na Cytarabinę?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 6
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice przebadane na min. 33 cytostatyki, z odstąpieniem od wymogu odporności na Ifosfamid?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 6
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice przebadane na min. 33 cytostatyki, z odstąpieniem od wymogu odporności na Mitoksantron?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 6
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści wycenę rękawic za opakowanie a’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej ilości?
Zamawiający dopuści wycenę za opak. a’200 szt. Jednocześnie Zamawiający przypomina iż zgodnie z SWZ oferowane wyroby medyczne  w opakowaniach innej wielkości niż przedstawione w opisie zamówienia przez Zamawiającego należy wycenić tak, aby ilość wyrobów medycznych  była zgodna z  SWZ, przeliczając ilości opakowań do dwóch miejsc po przecinku. 

Pakiet 7
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, z warstwą pielęgnacyjną z zawartością witaminy E, olejku migdałowego i gliceryny, o działaniu nawilżającym potwierdzonym badaniami w niezależnym laboratorium, chlorowane od wewnątrz, kolor chabrowy, mikrotekstura na całej rękawicy plus dodatkowa tekstura na końcach palców, grubość pojedynczej ścianki na palcu 0,10mm +/-0,01mm, na dłoni 0,07+/- 0,01 mm, na mankiecie 0,06+/- 0,01 mm, AQL 1.0, siła zrywu min 6N wg EN 455. 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. Odporne na przenikanie min. 8 substancji chemicznych wg. EN 16523-1, w tym odporne na 2 kwasy na min. 5 poziomie, odporne na 70% alkohol izopropylowy oraz 70% alkohol etylowy min. na poziomie 1. Przebadane na min. 12 cytostatyków wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej. Rękawice zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy I i środek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z żywnością - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezależnej. Pozbawione dodatków chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodą HPLC z jednostki niezależnej. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 100 szt. (z przeliczeniem zaoferowanej ilości do  2500 op.)?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 8
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice bez zawartości ftalanów – potwierdzone oświadczeniem producenta?
Zamawiający dopuści rękawice bez zawartości ftalanów – potwierdzone oświadczeniem producenta.
Pakiet 8
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na palcu 0,10mm+/-0,02?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 8
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na palcu 0,11mm+/-0,02? I zawartości protein ≤30µg/g?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.

Pakiet 8
Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice chlorowane od wewnątrz?
Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.





PYTANIA ZESTAW nr 2:

Pakiet 1 
Prosimy zamawiającego o dopuszczenie Rękawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych bezpudrowych wolnych od akceleratorów chemicznych wg EN 455-3 z syntetyczną, wielowarstwową powłoką polimerową „E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana. Ciemno zielone, odpowiednie do podwójnego nakładania. Średnia grubość: na palcu 0,19-0,21 mm, dłoń 0,16 – 0,19 mm, na mankiecie 0,14- 0,16 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, długość min. 280 – 292 mm, dopasowana do rozmiaru. Mankiet rolowany z taśmą adhezyjną, opakowanie zewnętrzne, hermetyczne foliowe. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badań wydany przez jednostkę notyfikowaną). Podwyższona ochrona przed przenikaniem cytostatyków, przebadane na co najmniej 20 leków wg ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium) oraz badania na przenikalność min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, w tym 4- rzędowe środki czyszczące i izopropanol 70 % powyżej 480 min. (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rękawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0. Wg. Naszej wiedzy zamawiający pracuje na tym produkcie , bez zastrzeżeń. 

Zamawiający pozostawia zapisy SWZ  i projektowanych postanowień umowy bez zmian.


Pakiet 6 
Prosimy zamawiającego o doprecyzowanie, czy zamawiający oczekuję kartonika w którym otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją, oraz przed przypadkowym wypadaniem, pozwala wykorzystać wszystkie rękawice z opakowania, a nie zbierać je z podłogi- co chroni przed marnotrawieniem produktu i pozwala na oszczędności

Zamawiający doprecyzowuje zapis w pakiecie 6 że: dopuści kartonik w którym otwór dozujący zabezpieczony jest dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją, oraz przed przypadkowym wypadaniem.



Zamawiający zmienia zapisy SWZ oraz publikuje zmodyfikowany załącznik nr 1 – opis przedmiotu zamówienia, formularz cenowy pod nazwą: „09.09.2024 Zalacznik nr 1 - opis przedmiotu zamówienia, formularz cenowy”. 


Wielkopolskie Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii SP ZOZ działając na podstawie art. 284 ust. 3 ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 11 września 2019r. modyfikuje zapisy SWZ oraz przedłuża terminy składania i otwarcia ofert do 13.09.2024 roku. Godziny składania i otwarcia ofert pozostają bez zmian. 
Jednocześnie Zamawiający przedłuża termin związania z ofertą do  12.10.2024 roku.
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