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T R A D Y C Y J N I E   P R O F E S J O N A L N I   -  L E C Z Y M Y  Z  P A S J Ą   -   O P I E K U J E M Y   S I Ę   Z   T R O S K Ą
Warszawa, dnia 18.12.2018 r.
SzB/ZP/26/ZP-95/18

Wszyscy uczestnicy postępowania  

przetargowego ZP-95/2018 na dostawę 


rękawic diagnostycznych i chirurgicznych 


dla Szpitala Bielańskiego w Warszawie.

Zamawiający w związku z zadanymi pytaniami dotyczącymi opisu przedmiotu zamówienia 
w postępowaniu ZP-95/2018 na dostawę rękawic diagnostycznych i chirurgicznych dla Szpitala Bielańskiego w Warszawie, wyjaśnia co następuje:
Pakiet 1.
1. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający wyrazi zgodę aby brak ftalanów potwierdzić badaniem HPLC wykonanym przez jednostkę niezależną?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ. Zamawiający dopuszcza badania jednostek niezależnych.
2. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający dopuści rękawice pakowane po 150 szt z odpowiednim przeliczeniem ilości?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
3. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści potwierdzone badaniami, że zaoferowane w Pakiecie 1 rękawiczki diagnostyczne z nitrylu wolne są od szkodliwych ftalanów?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, zgodnie z odpowiedzią na zapytanie 1.
4. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienia czy rękawice  winny posiadać wyraźne oznaczenie rozmiaru na 5. ściankach opakowania na barwnym tle zróżnicowanym kolorystycznie w zależności od typu rękawicy? 
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
5. Pytanie Wykonawcy:
Czy zgodnie z ustawą z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji  (Art.89 ust. 1 pkt. 3 PZP) opakowanie rękawic winno posiadać informację o geograficznym pochodzeniu produktu?

Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
6. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy odpowiednie oznaczenie potwierdzające spełnienie zgodności z normami EN 420, EN 455, ASTM F 1671, EN 388, EN 374 oraz piktogram dopuszczenia do kontaktu z żywnością winny być umieszczone fabrycznie na opakowaniu? 
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
7. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na placu min. 0,07mm?

Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
8. Pytanie Wykonawcy:

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic w opakowaniu a’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
Pakiet 2.

9. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający wyrazi zgodę aby brak ftalanów potwierdzić badaniem HPLC wykonanym przez jednostkę niezależną?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, zgodnie z odpowiedzią na zapytanie 1.
10. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający dopuści rękawice pakowane po 150 szt z odpowiednim przeliczeniem ilości?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
11. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści potwierdzone badaniami, że zaoferowane w Pakiecie 2 rękawiczki diagnostyczne z nitrylu wolne są od szkodliwych ftalanów?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, zgodnie z odpowiedzią na zapytanie 1.
12. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienia czy rękawice  winny posiadać wyraźne oznaczenie rozmiaru na 5. ściankach opakowania na barwnym tle zróżnicowanym kolorystycznie w zależności od typu rękawicy?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
13. Pytanie Wykonawcy:

Czy zgodnie z ustawą z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji  (Art.89 ust. 1 pkt. 3 PZP) opakowanie rękawic winno posiadać informację o geograficznym pochodzeniu produktu?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
14. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy odpowiednie oznaczenie potwierdzające spełnienie zgodności z normami EN 420, EN 455, ASTM F 1671, EN 388, EN 374 oraz piktogram dopuszczenia do kontaktu z żywnością winny być umieszczone fabrycznie na opakowaniu?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
15. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na placu min. 0,07mm?

Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
16. Pytanie Wykonawcy:

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic w opakowaniu a’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
Pakiet 3.

17. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający dopuści rękawice o grubości na palcu i dłoni 0,06 – 0,08mm?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
18. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści potwierdzone badaniami, że zaoferowane w Pakiecie 3 rękawiczki diagnostyczne z winylu wolne są od szkodliwych ftalanów?
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, zgodnie z odpowiedzią na zapytanie 1.
19. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic rękawic diagnostycznych winylowych, bezpudrowych, oznakowanych  jako Klasa I zgodnie z Dyrektywą o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC Kategoria I zgodnie z Dyrektywą o Środkach Ochrony Osobistej 89/686/EEC, ze względu na użyty podczas produkcji materiał, który nie stanowi bariery dla kontaktu z płynami.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zamawiający dopuszcza rękawice o wskazanych parametrach.
Pakiet 4.

20. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający dopuści rękawice lateksową, powierzchnia wewnętrzna rękawicy chlorowana, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana i chlorowana? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
21. Pytanie Wykonawcy:

W związku z tym, że Zamawiający nie określił typu sterylizacji prosimy o doprecyzowanie czy rękawice mają być sterylizowane radiacyjnie?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
22. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o niewielkiej różnicy parametrów tj. długości 260-280 mm., grubości na mankiecie min.0,145 mm i grubości na dłoni 0,185 +/-0,02mm.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
23. Pytanie Wykonawcy:

Czy w celu zapewnienia jak największego komfortu oraz najwyższej ochrony zamawiający oczekuje, aby rękawice pakowane były w opakowania hermetyczne zewnętrznie foliowe (tj. w pozycji 1) oraz zawierało dodatkowe tłoczenia w listkach lub/i wycięcie w listku znacznie ułatwiające otwieranie?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
24. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycji rękawic o sile zerwania (po przyśpieszonym starzeniu) ≥ 9N, pozostałe parametry oferowanych rękawic będą zgodne z opisem przedmiotu zamówienia.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
25. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści rękawice teksturowane, o grubości na palcu 0,20±0,02mm, na dłoni 0,19±0,02mm, na mankiecie 0,14±0,02mm i długości, w zależności od rozmiaru, 260x280mm?

Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
26. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści przeliczenie ilości na opakowania a’50 par i podanie ceny za opakowanie  a’50 par?

Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
Pakiet 5.

27. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie jako alternatywy rękawic neoprenowych, o grubości pojedynczej ściany na palcu 0,23 mm, grubość dłoni 0,21 mm. Syntetyczna Powłoka Polimerowa (wewnętrzna powierzchnia ułatwiająca zakładanie na suche i wilgotne dłonie). Powierzchnia zewnętrzna delikatnie teksturowana (Idealna dla procedur wymagających podwyższonej chwytności). Posiadające poziom AQL po zapakowaniu 0,65, koloru brązowego, o sile zrywania przed starzeniem 13 N, opakowanie foliowane.  
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
28. Pytanie Wykonawcy:

W związku z tym, że Zamawiający nie określił typu sterylizacji dla konwencjonalnych rękawic chirurgicznych, prosimy o doprecyzowanie czy rękawice mają być sterylizowane radiacyjnie? Pragniemy zaznaczyć, że taki typ sterylizacji wyeliminuje całkowicie ryzyko bezpośredniego kontaktu dłoni 
z szkodliwymi substancjami stosowanymi przy sterylizacji gazowej.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
29. Pytanie Wykonawcy:

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic o nieznacznie różniących się parametrach tj.:

· grubość na palcu: min. 0,16 mm;

· grubość na dłoni min. 0,15 mm;

· grubość na mankiecie min. 0,15 mm;
· długość min. 300 mm;
· mankiet rolowany z opaską samoprzylepną.

Pozostałe wymogi zgodnie z SIWZ.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
30. Pytanie Wykonawcy:

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic o poniższym opisie:

· Kolor zielony;

· Powierzchnia zewnętrzna części wewnętrznej dłoni (chwytnej) mikroteksturowana oraz pokryta polimerem;

· Powierzchnia wewnętrzna pokryta polimerem;
· Grubość na palcu min. 0,20-0,21 mm;

· Grubość na dłoni min. 0,18-0,19 mm;
· Grubość na mankiecie min. 0,15-0,16 mm;
· Kształt anatomiczny zróżnicowany na prawą i lewą rękę;

· AQL = 0,65;
· Rękawice zgodne z EN 455(1-4);
· Długość minimalna 303 mm;
· Mankiet rolowany;
· Rozmiar od 6,0 do 9,0;
· Opis na opakowaniu w języku polskim;
Siła zerwania (po przyśpieszonym starzeniu) ≥ 14,12 N.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
Pakiet 6.

31. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie wysokiej jakości rękawic chirurgicznych z lateksu, lekko pudrowanych, sterylizowanych radiacyjnie, z mankietem wykończonym równomiernie rolowanym brzegiem, o nieznacznej różnicy w grubości pojedynczej ścianki na mankiecie tzn. 0,15 – 0,18mm, spełniających pozostałe wymogi SIWZ?

Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
32. Pytanie Wykonawcy:

Czy zamawiający dopuści pudrowaną, powierzchnia zewnętrzna: mikro teksturowana. Mankiet prosty, zwężany zapewniający ścisłe przyleganie do kitla chirurgicznego. Posiada rejestrację CE jako wyrób medyczny klasa IIa, poziom białek (test Modified Lowry) 50-100 μg/g rękawicy, AQL co najmniej 1,0 po zapakowaniu; zgodna z normą EN-455, części: 1-3, siła przy rozdarciu 19N (po starzeniu)?

Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający dopuszcza rękawice o wskazanych parametrach.
33. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie nieznacznie różniącej grubości konwencjonalnej rękawicy wynoszącej  na dłoni min. 0,19 mm, mankiecie min. 0,15mm i palcu min. 0,20mm.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
34. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o długości całkowitej zgodnej z wytycznymi ustawodawcy określonymi w normie EN 455-2, wynoszącej min. 260 – 280 mm, która w pełni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczeństwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego. AQL ≤ 1.0, grubość na palcu min. 0,21 mm, na dłoni min. 0,17 mm. Obniżony poziom protein < 20 μg/g potwierdzony badaniami niezależnego laboratorium od producenta. Opakowanie jednostkowe podwójne, hermetyczne, pakowane po max 70 par.
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający dopuszcza rękawice o wskazanych parametrach.
35. Pytanie Wykonawcy:

W związku z tym, że Zamawiający nie określił typu sterylizacji dla konwencjonalnych rękawic chirurgicznych, prosimy o doprecyzowanie czy rękawice mają być sterylizowane radiacyjnie? Pragniemy zaznaczyć, że taki typ sterylizacji wyeliminuje całkowicie ryzyko bezpośredniego kontaktu dłoni z szkodliwymi substancjami stosowanymi przy sterylizacji gazowej.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
36. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści rękawice teksturowane, o grubości na palcu 0,20±0,02mm, na dłoni 0,19±0,02mm, na mankiecie 0,14±0,02mm i długości, w zależności od rozmiaru, 260x280mm?

Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
37. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści przeliczenie ilości na opakowania a’50 par i podanie ceny za opakowanie  a’50 par?
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
Pakiet 7.

38. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie nieznacznie różniącej grubości konwencjonalnej rękawicy wynoszącej  na dłoni min. 0,19 mm, mankiecie min. 0,15mm i palcu min. 0,20mm.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
39. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o długości całkowitej zgodnej z wytycznymi ustawodawcy określonymi w normie EN 455-2, wynoszącej min. 260 – 280 mm, która w pełni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczeństwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego. AQL ≤ 1.0, grubość na palcu min. 0,21 mm, na dłoni min. 0,17 mm. Obniżony poziom protein < 20 μg/g potwierdzony badaniami niezależnego laboratorium od producenta. Opakowanie jednostkowe podwójne, hermetyczne, pakowane po max 70 par.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
40. Pytanie Wykonawcy:

W związku z tym, że Zamawiający nie określił typu sterylizacji dla konwencjonalnych rękawic chirurgicznych, prosimy o doprecyzowanie czy rękawice mają być sterylizowane radiacyjnie? Pragniemy zaznaczyć, że taki typ sterylizacji wyeliminuje całkowicie ryzyko bezpośredniego kontaktu dłoni z szkodliwymi substancjami stosowanymi przy sterylizacji gazowej.

Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
Pakiet 8.

41. Pytanie Wykonawcy:

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic sekcyjnych lateksowych, w kolorze naturalnego lateksu, zarejestrowanych, jako środek ochrony indywidualnej kategorii III. Długość  305 mm, grubość 0,43 mm, kształt anatomiczny, powierzchnia  zewnętrzna – teksturowana (rybia łuska) i chlorowana, powierzchnia wewnętrzna chlorowana, mankiet prosty ząbkowany, poziom protein max 50µg/g, AQL – 0,65 wg EN 374, odporność na rozdzieranie – poziom 1 zgodnie z EN 388. Rękawice dostępne w rozmiarach :6,5-7 (S); 7,5-8 (M); 8,5-9 (L); 9,5-10 (XL), rękawice zgodne z normami EN 420, EN 388 oraz EN 374, parametry wymagane i oceniane potwierdzone kartą techniczną producenta.
Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający dopuszcza rękawice o wskazanych parametrach.
42. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie jako alternatywy rękawic nitrylowych do procedur o podwyższonym ryzyku z wewnętrzną powłoką nawilżająco-natłuszczającą z aloesem dodatkowo wzbogaconym witaminą E, koloru zielonego,  o grubości na palcu 0,19 mm, na dłoń 0,17 mm, średniej długość min. 300 mm. Siła zrywania przed starzeniem min. 10,2 N, po starzeniu min. 9,8 N. Oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I, spełniające wymagania dla środa ochrony osobistej kat. III, zgodne z normami EN 455-1,2,3,4, EN 374-1(z wył. pkt. 5.3.2),2,3, EN 420, EN 388. Odporność na cytostatyki potwierdzona raportem z wynikami badań zgodnie z normą ASTM F739 -10 powszechnie  stosowanych leków, w tym Karmustyny z czasem przenikania >480 min, odporne na działanie min. 19 związków chemicznych, w tym izopropanolu 70 %, etanolu i czwartorzędowych środków czyszczących. Rozmiary S-XL, pakowane po 50 sztuk.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
43. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy o dopuszczenie rękawic nitrylowych z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka, mikroteksturowanych z dodatkową teksturą na palcach, o grubości na palcu min. 0,15 ± 0,01 mm, na dłoni min. 0,10 mm, na mankiecie min. 0,07 mm, długość minimalna 300 mm, AQL < 1,5. Koloru niebieskiego. Siła zrywania przed / po starzeniu min. 8,7 N / 9,6 N, potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Odporne na działanie min. 12 cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 lub równoważną, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Thi-Tepa, Mitoxantronu i Metotrexatu (raporty z wynikami). Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary S-XL, pakowane max. 100 sztuk.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SWIZ.
Pakiet 9.

44. Pytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie rękawic chirurgicznych z lateksu, pudrowanych, sterylizowanych radiacyjnie, z mankietem wykończonym równomiernie rolowanym brzegiem, mikro teksturowanych w części chwytnej (co poprawia pewność chwytu nie zmniejszając walorów dotykowych), dostępnych w rozmiarach od 6,0 do 9,0, pakowanych parami w zewnętrznych opakowaniach jednostkowych typu folia-folia? Pragniemy dodać, że rękawica chirurgiczna, jest wyprofilowana do kształtu dłoni, a co za tym idzie zapewnia większy komfort pracy. Przychylenie się do naszej prośby znacznie zwiększy konkurencję pozwalając porównać komfort pracy i ceny obu typów rękawic jednocześnie nie narażając na konieczność wyboru jedynej ważnej oferty.

Odpowiedź Zamawiającego:
Tak, Zamawiający dopuszcza rękawice o wskazanych parametrach.
45. Pytanie Wykonawcy:

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie jako alternatywy rękawic lateksowych pudrowanych z warstwą mikroteksturowaną (antypoślizgową) na całej powierzchni o średnim poziomie protein < 20 μg/g potwierdzony badaniami niezależnego laboratorium od producenta z nazwą rękawic, których one dotyczą. mankiet rolowany, opakowanie zewnętrzne papier-folia, na opakowaniu wewnętrznym informacja w języku polskim dotycząca postępowania z pudrem, raport laboratorium niezależnego potwierdzający brak podrażnień i uczuleń. Długość min. 260 – 280 mm, dopasowana do rozmiaru, AQL max 1.0. Grubość na palcu 0,21 ± 0,01 mm, na dłoni min. 0,17 mm, siła zrywania min. 13 N (parametry potwierdzone dokumentem producenta). Badania na przenikalność substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 (dokument z wynikami badań dla min. 4 substancji na co najmniej 1 poziomie ochrony wydany przez jednostkę notyfikowaną), Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla środka ochrony osobistej kategorii III. Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Poziom protein < 20 μg/g potwierdzony badaniami niezależnego laboratorium od producenta z nazwą rękawic, których one dotyczą. Opakowanie jednostkowe podwójne, zewnętrzne hermetyczne papier -folia, pakowane po max 70 par.
Odpowiedź Zamawiającego:
Zapis jak w SIWZ.
Pozostałe zapisy SIWZ bez zmian.
                 Szpital Bielański			kancelaria	(22) 569 04 13


                 im. ks. Jerzego Popiełuszki		sekr.dyr.		(22) 569 03 53


                 Samodzielny Publiczny		fax.		(22) 834 18 20


                 Zakład Opieki Zdrowotnej		centrala		(22) 569 05 00


                 ul. Cegłowska 80			e-mail:	dyrektor@bielanski.med.pl


                 01-809 Warszawa			� HYPERLINK "http://www.bielanski.med.pl" �www.bielanski.med.pl�
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Sprawę prowadzi:

Piotr Bela    -      Specjalista

Dział  Zamówień Publicznych
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