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wielkopolskie centrum onkologii

ul. Garbary 15, 61-866 Poznari

tel. (+48-61) 885 05 00, fax 61 8521948
dyrektor 61 885 07 00

Poznan, dnia 22.11.20b9

Wg rozdzielnika:

do wszystkich zainteresowanych i uczestnikéw postepowania o zamdwienie publiczne.nr
102/2019

dotyczy: Zakup i dostawa rekawiczek diagnostycznych

Wielkopolskie Centrum Onkologii uprzejmie informuje, iz wptynety Zapytania do Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zamoéwienia, na ktére udzielamy odpowiedzi.

PYTANIE

Pakiet 1

Czy zamawiajgcy dopusci rekawice o standardowej dtugosci 240mm z otworem bez folii
zabezpieczajgcej, przy zachowanych pozostatych parametrach?

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Wymaga sie rekawice o dtugosci min 260mm.

PYTANIE
Pakiet 2
Czy zamawiajacy dopusci rekawice z otworem bez folii zabezpieczajgce|?

ODPOWIEDZ
Tak.

PYTANIE

Pakiet 5

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic o ditugosci min. 285mm przy
zachowanych pozostatych parametrach?

ODPOWIEDZ
Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Wymaga sie rekawice o dtugosci min 300mm.

PYTANIE

Pakiet 6

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rgkawic przebadanych na co najmniej 15
cytostatykéw zgodnie z EN 374-37

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze.,

PYTANIE
Pakiet 6
Czy zamawiajgcy dopusci regkawice o sile zrywania min. 11N w catym okresie
przechowywania?
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PYTANIE

dotyczy pakiet nr 1

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, nitrylowych,
bezpudrowych, odpornych na przenikanie substangji chemicznych Zgodnie z normg EN
16523-1 lub EN374-3: min 10 substancji (poza cytostatykami) w tym min.4 Substancje z
czasgm ochrony, na co najmniej 6 poziomie. Oraz dopuszczenie w miejsce otwory

zgodne?

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze,

PYTANIE

dotyczy pakiet nr 2

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie alternatywnie rekawicy diagnostycznej, nitrylowe;j
bezpudrowej nieposiadajqcej biatka lateksowego i innych substanciji mogacych powodowaé
alergie typu IV i dodatkowo posiadajgcych badania kliniczne wg Zmodyfikowanego Testy
Draize-95, Odporne na przenikanie substancii chemicznych Zgodnie z normg EN 16523-1
lub EN374-3: min 8 substancji (poza Cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 2
poziomie Oraz odstapienie od wymogu opakowania zawierajgcego otwor dozujgcy
wypetniony folig, Zapobiegajgca kontaminagji Pozostatych rekawic podczas wyciggania,
pozostate parametry zgodne?

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy koryguje ponizej opis przedmioty zamowienia, gdzie dopuszcza sie min. 3
substancje- opis ponizej.

PYTANIE

dotyczy pakiet nr 3-6

W zwigzku ze zmianami prawnymi dotyczacymi $rodkéw ochrony osobiste; Zwracamy sie do
Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic zgodnych z postanowieniami Rozporzadzenia (UE)
2016/425 oraz przebadanych przed przenikalno$cig zwigzkéw chemicznych wg. norm EN
ISO 374-1:2016: EN 374-2:2014; EN 374-4:2013 EN 16523 Zastepujacg EN 374-3 oraz
odpornymi na przenikanie wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5:20167

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

PYTANIE

dotyczy pakiet nr 3

W zwigzku ze zmianami prawnymi dotyczgcymi $rodkéw ochrony Osobistej Zwracamy sie do
Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic zgodnych z postanowieniami Rozporzgdzenia (UE)
2016/425 oraz przebadanych przed przenikalnoscig Zwigzkow chemicznych wg. norm EN
ISO 374-1:2016; EN 374-2:2014; EN 374-4:2013 EN 16523 zastepujacg EN 374-3 oraz
odpornymi na przenikanie wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5:2016 oraz o odstgpienie od
wymogu normy EN 388 oraz EN 980, ktéra zostata zastgpiona norma EN 15223-1, pozostate
parametry zgodne?

ODPOWIEDZ
Zamawiajqcy dopuszcza powyzsze.



PYTANIE
dotyczy pakiet nr 4

Zwracamy sie z prosba o dqpuszczenie rekawic diagnostycznych do Procedur wysokiego

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze,

W zwigzkuy z odpowiedzig tabela oceny jakosciowej w pakiecie otrzymuje brzmienie:

Parametr Parametr
oferowany oferowany-

wypetnia
TAK £1,0

- 0 pkt
Najnizszy poziom -4 pkt
Pozostate proporcjonalnie
16 substancji - 0 pkt.
17-20 substancji -5 pkt
21 i wiecej- 10 pkt

Pakiet nr 4

Parametr
Wymagany

Poziom AQL 1.5

Przebadanie na
min. 16
substanciji
chemicznych
Przebadanie na
przenikanie min.

TAK

15 substancji - 0 pkt.
16-17 substanciji -5 pkt
18 i wiecej- 10 pkt

Parametr Parametr Parametr
wymagany oferowany oferowany-
wypetnia
w
TAK =15 - 0pkt

Najnizszy poziom -4 pkt
Pozostate proporcjonalnie
3 substanciji - 0 pkt.

4-5 substangcji -5 pkt

6 i wiecej- 10 pkt
10 substanc;i-0 pkt
11-14 substancji- 5 pkt
15 i wiecej -10 pkt

Przebadanie na TAK
min. 3 substancji
chemicznych
Przebadanie na
min. 10 lekéw

cytostatycznych

Pytania do wzoru umowy

1) Whnosimy o wykreslenie zapisy § 5 ust. 9 projektu umowy wprowadzajgcego wymog
uzyskania zgody Zamawiajgcego na cesje wierzytelnosci.
ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze. Zgodnie z art. 54 yst. S ustawy z dnia
15.04.2011 o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. nr 112 poz. 654) zmiana Wierzyciela
Wymaga zgody samorzadu Wojewodztwa. Zamawiajgcy nie ma uprawnien do
samodzielnego wyrazania zgody na cesje wierzytelnosci.




2) Whosimy o Wykreslenie Postanowienia § 5 yst. 10 projektu umowy, Ograniczajgcego
prawo Wykonawcy do wstrzymania realizacji dostaw do Czasu uregulowania przez

Zamawia;acego Zaleglosci ptatniczych.
ODPOWIEDZ

Zamawiajqcy wykresla powyzszy zapis.

3) Whosimy o dodanie do projektu umowy § 5 ust. 9 o nastepujacej tresci: ,,Zamawiajqcy
dopuszcza mozliwos¢ Zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w
Przypadku zmiany w czasje frwania umowy kursu dolara amerykariskiego w stosunkuy

do zfotego o co najmniej 5%, W takim pPrzypadku zmiana Umowy nastapi w formie
aneksu.”

ODPOWIEDZ
Zamawiajqcy nie wyraza Zgody na powyzsze.

4) Wnosimy o modyfikacje Zapisu § 6 ust. 1 |it. b) i c) projektu umowy poprzez
okreslenie, ze kara umowna w Zastrzezonej wysokosci naliczana bedzie od wartosci
brutto niezreglizowanej €zesci umowy, a nie od wartosci brutto catej umowy,
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy wyraza zgode na powyzsze.

5) Whnosimy o modyfikacje § 8 ust. 3 projektu Umowy poprzez nadanie my nastepujgce;j

ODPOWIEDZ
Zamawiajqcy wyraza zgode na powyzsze.

Kategorii Il Typ B zgodnie z EN ISO 374-1:2016, EN 420, EN ISO 374-1,-5, EN 374-2-4,
ASTM D 6978, EN 16523-1 lub réwnowazna, fabrycznie oznakowane na opakowaniu.
Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z norma EN 16523-1 lub EN374-3:
min 10 substanciji ( poza Cytostatykami) z czasem ochrony, na co najmniej 6 poziomie.
Odporne na przenikanie Cytostatykow przez co najmniej 30 min( min 10 lekéw wg normy EN
374 lub ASTM D 6978, w tym Winkrystyny, Etopozydy i Metotrexaty. Otwoér dozujgcy
Wypetniony folia, Zapobiegajgcy kontaminacji pozostatych rekawic podczas wyciggania.
Badania na przenikalnosé wirusow Zgodnie z normg ASTM F 1671 lub EN ISO 374-5: 2108.
Rozmiary oznaczone na min. 5- ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od
rozmiaru. Rozmiary wedtug potrzeb Zamawiajgcego: XS do XL. Po 100 szt. lub inne z
przeliczeniem ilosci rekawic.

llos¢ 6000 opakowan po 100 sztuk w opakowaniy

Pakiet nr 2

notyfikowana, oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i $rodek ochrony indywidualnej
Kategorii Il Typ Blub C Zgodnie z EN ISO 374-1:2016, EN 420, EN ISO 374-1,-5, EN 374-2-



zaleznosci od rozmiary. Rozmiary wedtug potrzeb Zamawiajacego: XS do XL. Po 100 szt lub
inne. z przeliczeniem ilogci rekawic.

llos¢ - 82500 Opakowan /a 100 sztuk W opakowaniy

Zamawiajacy precyzuje brzmienie czesci VI - Wykaz o$wiadczers Jub dokumentow,
potwierdzajgcych spefienie warunkéw udziatu w Postepowaniu oraz brak podstaw
wykluczenia PpPkt, 7 SIWZ w Zakresie Wymaganych dokumentéw:

Czes$¢é VI pkt 7 otrzymuje brzmienie:

a.
b.

Karty charakterystyki produktu
dokumenty rejestracyjne czyli wpisy do rejestru Wyroboéw medycznych (jesli pierwszy
Wpis dokonano na terenie RP), Certyfikatow CE deklaracji zgodnosci

o$wiadczeniem |ub badanie( certyfikat) Jednostki Notyfikowanej potwierdzajgce
2godnos¢ z normg EN 455, EN 420, EN 374, ASTM D 6978, EN 16523-1 Iub
réwnowaz‘nq- pakiet nr 1; 2

oswiadczeniem |ub badanie( certyfikat) Jednostki Notyfikowane;j potwierdzajgce
2godnos$¢ z normg EN 455(1-4), EN 374-1 z wyt 5.3.2, EN 374-2, EN 374-3, EN 420,
EN 980, EN 1041, ASTM F1671 Iub rownowazne- pakiet nr 3

oSwiadczeniem |ub badanie(certyﬁkat) Jednostkj Notyfikowanej potwierdzone
zgodnosé z norma EN 455(1-4), EN 374-1 » wyt. pkt. 5.3.2, EN 374-2, EN 374-3, EN
420 lub réwnowazne- pakiet nr 5

oswiadczeniem |ub badanie (certyfikat) Jednostki Notyfikowane; potwierdzone
Zgodnosé z normag EN 455(1-4), EN 374-1 z wyt. pkt. 5.3.2, EN 374-2, EN 374-3, EN
420 lub réwnowazne- pakiet nr 6

raport z badania 2z niezaleznego laboratorium potwierdzajgcy przebadanie
zaoferowanych rekawic na przenikanie substanc;ji chemicznych Zgodnie z normag EN
16523-1 lub EN 374-3- pakiet nr 1, 2;

raport z badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajgcy przebadanie
zaoferowanych regkawic na przenikanie Cytostatykéw zgodnie z normg EN 374 |ub
ASTM D 6978- pakiet nr 1,2

raport z badania |Iyb certyfikat z niezaleznego laboratorium potwierdzajgcy
przebadanie rekawic na przenikanie wirusow zgodnie z norma ASTM F 1671 lub EN
ISO 374-5:2016- pakiet nr 1;: 2

raport z badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy przebadanie rekawic
na przenikanie mikroorganizméw zgodnie z ASTM F1671, - pakiet nr 4,5

raport z badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajgcy przebadanie rekawic
na przenikanie Cytostatykéw zgodnie z normg ASTM D 6978- pakiet nr 4,6

raport z badania z niezaleznego laboratorium potwierdzajacy przebadanie rekawic
na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN 374-3- pakiet nr 3; 4; 5;
6

W zwigzku z udzielonymi odpowiedziami i korekta Specyfikacji zmianie ulega termin
sktadania i otwarcia oferf.

Sktadanie ofert do dnia 18.12.2019r do godz. 08.00

Otwarcie ofert w dniu 18.12.2019r. o godz. 12.00



Z powazaniem,
z-ca Dyr. ds. ekonomicz ch

W\

mgr inz. Magdale Kraszewska

Opracowat: Sylwia  Krzywiak,

Dziat zamowien publicznych |
zaopatrzenie@w::o.pl

zaopatrzenia, tel. 061 8850 644,
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