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wielkopolskie centrum onkologii

ul. Garbary 15, 61-866 Poznari
tel. (+48-61) 885 05 00, fax 61852 19 48

dyrektor 61 885 07 00

Poznan, dnia 02.12&_?19
EZ/350/102/2019/.. 1) ‘J .......

Wg rozdzielnika:

do wszystkich zainteresowanych i uczestnikow postepowania o zaméwienie publiczne.nr
102/2019

dotyczy: Zakup i dostawa rekawiczek diagnostycznych

Wielkopolskie Centrum Onkologii uprzejmie informuje, iz wptynety zapytania do Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zaméwienia, na ktore udzielamy odpowiedzi.

PYTANIE

dotyczy pakiet nr 3

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawicy diagnostycznej, nitrylowej pakowanej po
200 sztuk z przeliczeniem ilosci?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze z odpowiednim przeliczeniem ilosci.

PYTANIE

Pakiet nr 2

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy nie miata miejsce omytka pisarska
oznakowanie jako wyréb medyczny Klasy | i Srodek ochrony indywidualnej Kategorii Il TYP
B lub C ? gdyz dalsza czes¢ opisu dotyczy TYPu B jak i ocena jakosciowa.

Dlatego prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy wymaga rekawicy oznakowanych jako
wyréb medyczny Klasy | i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii Ill TYP B wg aktualnego
stanu prawnego?

Pragniemy zauwazy¢, ze TYP B — okresla odporno$é rekawic dla minimum 3 substancji z
czasem ochrony powyzej 30 minut, natomiast TYP C — oznacza odporno$¢ na tylko 1
substancje z czasem ochrony 10 minut. W naszej ocenie rekawice w typie C nie gwarantuja
odpowiedniego poziomu ochrony pracownikéw Wielkopolskiego Centrum Onkologii.
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy skorygowat opis przedmiotu zamowienia w tym zakresie wykreslajac typ C
pismem EZ/350/102/2019/746.

PYTANIE
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 1 oprocz asortymentu pierwotnie okreslonego w specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia dopusci réwniez rekawice diagnostyczne nitrylowe do
badan, grubo$¢ na palcu 0,09 +/- 0,02 mm, dtugo$¢ min 240 mm, teksturowane na konicach
palcow, AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu. Rekawice zgodne z normg EN ISO 374-
1 (typ B) i EN ISO 374-5 zharmonizowang z obowigzujacym od 21.04.2019r.
Rozporzadzeniem o $rodkach ochrony indywidualnej 2016/425, potwierdzong nadrukiem na
opakowaniu lub wynikami z badan z jednostki notyfikowanej, EN 455, EN 420, ASTM D
6978, EN 16523-1 lub réwnowazna. Przebadane na przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z norma EN 16523-1: min 11 substancji (poza cytostatykami). Odporne na
przenikanie cytostatykéw przez co najmniej 30 min (min 10 lekéw wg normy EN 374 lub

[ ASTM D6978, w tym Winkrystyny, Etopozydy i Metotrexatu. Rekawice pakowane w sposob
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charakteryzujacy sie tatwoscig pojedynczego dozowania rekawic z opakowania ze wzgledu
na naprzemienne, uporzadkowane ufozenie w dyspenserze, w technologii mechanicznego
pakowania ograniczajgcego kontaminacje rekawic — potwierdzone fabrycznym nadrukiem na
opakowaniu. Badania na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 lub EN ISO
374-5: 2106, pozbawione tiuramow i MBT — potwierdzone wynikami badan HPLC z jednostki
niezaleznej, proces produkeyjny zgodny z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, OHSAS 18001.
Rozmiary oznaczone na min. 5-ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od
rozmiaru. Rozmiary wediug potrzeb zamawiajgcego: XS do XL. Po 100 szt. lub inne z
przeliczeniem ilosci rekawic.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza powyzszego i podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 2 oprécz asortymentu pierwotnie okreslonego w specyfikacji
istotnych warunkéw zamowienia dopusci réwniez rekawice diagnostyczne nitrylowe do
badan, grubos$¢ na palcu 0,09 +/- 0,02 mm, dtugo$é min 240 mm, teksturowane na koricach
palcéw, AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu. Rekawice zgodne z normg EN ISO 374-
1 (typ B) i EN ISO 374-5 zharmonizowana z obowigzujgcym od 21.04.2019r.
Rozporzadzeniem o $rodkach ochrony indywidualnej 2016/425, potwierdzong nadrukiem na
opakowaniu lub wynikami z badan z jednostki notyfikowanej, EN 455, EN 420, ASTM D
6978, EN 16523-1 lub réwnowazna. Przebadane na przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z normga EN 16523-1: min 11 substancji (poza cytostatykami). Odporne na
przenikanie cytostatykow przez co najmniej 30 min (min 10 lekéw wg normy EN 374 lub
ASTM D6978, w tym Winkrystyny, Etopozydy i Metotrexatu. Rekawice pakowane w sposéb
charakteryzujgcy sie tatwosciag pojedynczego dozowania rekawic z opakowania ze wzgledu
na naprzemienne, uporzgdkowane utozenie w dyspenserze, w technologii mechanicznego
pakowania ograniczajgcego kontaminacje rekawic — potwierdzone fabrycznym nadrukiem na
opakowaniu. Badania na przenikalno$é wirusow zgodnie z normg ASTM F 1671 lub EN ISO
374-5: 2108, pozbawione tiuramoéw | MBT — potwierdzone wynikami badan HPLC z jednostki
niezaleznej, proces produkcyjny zgodny z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, OHSAS 18001.
Rozmiary oznaczone na min. 5-ciu éciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od
rozmiaru. Rozmiary wedtug potrzeb zamawiajgcego: XS do XL. Po 100 szt. lub inne z
przeliczeniem ilosci rekawic.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza powyzszego | podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 3 oprécz asortymentu pierwotnie okreslonego w specyfikacii
istotnych warunkéw zamoéwienia dopuséci rowniez rekawice nitrylowe bezpudrowe, ksztatt
uniwersalny, mankiet réwnomiernie rolowany, dostgpne w rozmiarach XS — XL, pakowane
po 100 sztuk, chlorowane i polimeryzowane od wewnatrz, teksturowane na koricach palcow,
dtugosc rekawicy min. 240 mm, grubosci minimalne: na palcu 0,1mm+0,01, na dtoni
0,07mm+0,01 oraz na mankiecie 0,06mmz+0,01 ($cianka pojedyncza), sita zrywu przed
starzeniem min. 6N, rekawice bez protein lateksu, AQL =1,0.

Rekawice bedace zaréwno wyrobem medycznym klasy | jak i $rodkiem ochrony
indywidualnej kategorii Ill, zgodne z normami EN 455, EN ISO 374-1 (typ B) i EN ISO 374-5
zharmonizowang z obowigzujacym od 21.04.2019r. Rozporzgdzeniem o $rodkach ochrony
indywidualnej 2016/425, potwierdzong nadrukiem na opakowaniu lub wynikami z badan z
jednostki notyfikowanej, EN 420, EN 980, EN 1041, ASTM F1671, odporne przez min 240
min na min 15 cytostatykéw (w tym melfalan, oraz inne cytostatykéw o dziataniu alkilujgcym
takie jak ifosfamide, oxaliplatyna) - potwierdzone wynikami badarh wg ASTM D6978 z
jednostki niezalezne;j.

Na opakowaniu rekawic fabryczne oznakowane: zgodnos¢ z MDD i PPE - rekawice
diagnostycznie i ochronne, zgodno$¢ z normami: EN 455, EN 420, EN ISO 374-1 (typ B) i
EN ISO 374-5, oznakowany fabrycznie poziom AQL, oznakowane data produkcji, waznosci i
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numerem serii, opakowanie papierowe a’100 sztuk z podziatem kolorystycznym opakowania
ze wzgledu na poszczegodine rozmiary.
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego i podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE

Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 5 oprécz asortymentu pierwotnie okreslonego w specyfikacji
istotnych warunkéw zamoéwienia dopusci rowniez rekawice diagnostyczne syntetyczne,
nitrylowe o przediuzonym mankiecie, bezpudrowe, ksztaft uniwersalny, mankiet rolowany,
dostgpne w rozmiarach XS — XL, powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koricach
palcow, powierzchnia wewnetrzna chlorowana, dtugo$¢ rekawicy minimum 290 mm., gruboscé
na palcu 0,155 mm, dtoni 0,120mm, mankiecie 0,100mm, sita Zrywu minimum przed
starzeniem 11N oraz minimum po starzeniu 11N, rekawice bez protein lateksu, posiadajgce
AQL 1,5, oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii
I1l, rekawice zgodne z EN 455(1-4), EN ISO 374-1 (typ B) i EN ISO 374-5 zharmonizowana z
obowigzujagcym od 21.04.2019r. Rozporzadzeniem o $rodkach ochrony indywidualne;j
2016/425, potwierdzong nadrukiem na opakowaniu lub wynikami z badar z jednostki
notyfikowanej, EN 420, rekawice przebadane na przenikanie mikroorganizméw zgodnie z
ASTM F1671, przebadane wg EN 374-3 Iub rownowaznej na min 20 substancji
chemicznych, w tym min 3 érodki dezynfekcyjne na min 4 poziomie odpornosci (wyniki badan
z jednostki niezaleznej), odporne przez min 240 min na min 9 cytostatykow (wyniki badan z
Jednostki niezaleznej wg EN 374-3, rekawice oznakowane fabrycznie zgodnie z MDD/PPE -
rekawice diagnostycznie i ochronne, oznakowane datg waznosci i numerem serii,
opakowanie papierowe a’'100 sztuk z podziatem kolorystycznym opakowania ze wzgledu na
poszczegdlne rozmiary.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza powyzszego i podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 6 oprécz asortymentu pierwotnie okreslonego w specyfikacji
istotnych warunkéw zamoéwienia dopuséci réwniez rekawice diagnostyczne syntetyczne,
nitrylowe o przediuzonym mankiecie, bezpudrowe, ksztaft uniwersalny, mankiet rolowany,
dostepne w rozmiarach XS — XL, powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach
palcow, powierzchnia wewnetrzna chlorowana, dtugos$¢ rekawicy minimum 290 mm, grubosc¢
na palcu 0,155 mm, dioni 0,120mm, mankiecie 0,100mm, sita zrywu minimum przed
starzeniem 11N oraz minimum po starzeniu 11N, rekawice bez protein lateksu, posiadajgce
AQL 1,5, oznakowane, jako wyréb medyczny Klasy | i $rodek ochrony indywidualnej
Kategorii Ill rekawice zgodne z EN 455(1-4), EN I1SO 374-1 (typ B) i EN ISO 374-5
zharmonizowang z obowigzujgcym od 21.04.2019r. Rozporzgdzeniem o $rodkach ochrony
indywidualnej 2016/425, potwierdzong nadrukiem na opakowaniu lub wynikami z badan z
jednostki notyfikowanej, EN 420, rekawice przebadane na przenikanie mikroorganizmoéw
zgodnie z ASTM F1671, przebadane wg EN 374-3 lub rownowaznej na min 20 substancji
chemicznych, w tym min 3 $rodki dezynfekcyjne na min 4 poziomie odpornosci (wyniki badan
z jednostki niezaleznej), odporne przez min 240 min na min 8 cytostatykow (wyniki badan z
jednostki niezaleznej wg EN 374-3, rekawice przebadane na przenikanie substanciji
chemicznych zgodnie z EN 374-3 posiadajgce badanie migracji globalnej, dopuszczone do
kontaktu z zywnoscig, rekawice oznakowane fabrycznie zgodnie z MDD/PPE - rekawice
diagnostycznie i ochronne, oznakowane datg waznosci i numerem serii, opakowanie
papierowe a'100 sztuk, posiadajgce oznakowanie rozmiaru na opakowaniu.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza powyzszego i podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE

Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 1 oprocz asortymentu pierwotnie okreslonego w specyfikacji
istotnych warunkéw zamoéwienia dopusci réwniez rekawice nitrylowe, diagnostyczne i
ochronne, bezpudrowe, chlorowane i polimeryzowane od wewnatrz, teksturowane na
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koricach palcow, w kolorze niebieskim, AQL 1,0 (nadruk na opakowaniu), dtugo$é min
240mm, grubo$¢ na palcu 0,10+0,01mm, na dtoni 0,07+0,01mm, na mankiecie
0,06£0,01mm, zgodne z EN 455-1,2,3, EN 420, EN ISO 374-1(typB) i EN ISO 374-5-
potwierdzone piktogramem na opakowaniu, odporne przez min 120 min na min 15
cytostatykow - potwierdzone wynikami badar wg ASTM D6978 z jednostki niezaleznej,
przebadane na przenikanie substancji chemicznych op. a100szt, rozm. XS-XL.
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza powyzszego i podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 2 oprécz asortymentu pierwotnie okreslonego w specyfikacji
istotnych warunkéw zamoéwienia dopusci réwniez rekawice nitrylowe, diagnostyczne i
ochronne, bezpudrowe, chlorowane i polimeryzowane od wewnatrz, teksturowane na
koncach palcéow, w kolorze niebieskim, AQL 1,0 (nadruk na opakowaniu), dtugo$é¢ min
240mm, grubo$¢ na palcu 0,10+£0,01mm, na dtoni 0,07£0,01lmm, na mankiecie
0,06+0,01mm, zgodne z EN 455-1,2,3 EN 420, EN ISO 374-1(typB) i EN ISO 374-5-
potwierdzone piktogramem na opakowaniu, odporne przez min 120 min na min 15
Cytostatykow - potwierdzone wynikami badan wg ASTM D6978 z jednostki niezaleznej,
przebadane na przenikanie substancji chemicznych op. a100szt, rozm. XS-XL.
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego i podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 3 oprécz asortymentu pierwotnie okreslonego w specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia dopusci réwniez rekawice nitrylowe, diagnostyczne i
ochronne, bezpudrowe, chlorowane i polimeryzowane od wewnatrz, teksturowane na
koncach palcéw, w kolorze niebieskim, AQL 1,0 (nadruk na opakowaniu), dtugo$é min
240mm, grubo$¢ na palcu 0,10£0,01mm, na dtoni 0,07+0,01mm, na mankiecie
0,06£0,01mm, zgodne z EN 455-1,2,3, EN 420, EN ISO 374-1(typB) i EN ISO 374-5-
potwierdzone piktogramem na opakowaniu, odporne przez min 120 min na min 15
cytostatykow - potwierdzone wynikami badan wg ASTM D6978 z jednostki niezaleznej,
przebadane na przenikanie substancji chemicznych op. a100szt, rozm. XS-XL
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza powyzszego i podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE

Zwracamy sie z prosbg o doprecyzowanie kryterium oceny jakosci w pakiecie 3, 5 czy
Zamawiajgcy przy kryterium oceny jakosci nie miat na mysli AQL<1,5 — Opkt.?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy potwierdza powyzsze i koryguje omytke pisarskg w tym zakresie. W zatgczniku
do niniejszego pisma zawarto skorygowany opis oceny jakosciowe;.

PYTANIE

Pakiet nr 1

Prosimy o wyrazenie zgody na dopuszczenie rekawic:

a) w kolorze niebieskim:

b) z odstgpieniem od wymogu potwierdzania przez jednostke notyfikowang zgodnosci z
normg EN 455, Wykonawca dostarczy w tym zakresie badania producenta (pragniemy
wyjasnic, ze to producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badan
zgodnosci z normg EN 455);

c) gtadkie z teksturg na koricach palcéw:

d) diugo$é rekawicy min. 250 mm +/- 10;

e) odporne na przenikanie substancii chemicznych:

[ wodorotlenek sodu 40% na poziomie 6

I formaldehyd 37% na poziomie 6




LI nadtlenek wodoru 30% na poziomie 2;

f) w standardowych opakowaniach, z odstapieniem od otworu wypetnionego folig;
Zarejestrowane jako wyréb medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kategorii 1l.
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nhie dopuszcza powyzszego i podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE

Pakiet nr 2

Prosimy o wyrazenie zgody na dopuszczenie rekawic:

a) wewnetrznie chlorowane/polimeryzowane:

b) z odstgpieniem od wymogu potwierdzania przez jednostke notyfikowang zgodnosci z
normg EN 455, Wykonawca dostarczy w tym zakresie badania producenta (pragniemy
wyjasnic, ze to producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badan
zgodnosci z normg EN 455);

zarejestrowane jako wyréb medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kategorii Ill.
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego i podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE

Pakiet nr 3

Prosimy o wyrazenie zgody na dopuszczenie rekawic:

a) wewnetrznie chlorowane/polimeryzowane, z odstgpieniem od zewnetrznej warstwy
polimeryzowane;j;

b) gtadkie z teksturg na koricach placow;

¢) grubo$¢ na placu min. 0,08 mm, na dtoni min. 0,06 mm, na mankiecie 0,04 mm:

d) poziom szczelnosci AQL 1,5

e) z odstgpieniem od wymogu potwierdzania przez jednostke notyfikowang zgodnosci z
norma EN 455, Wykonawca dostarczy w tym zakresie badania producenta (pragniemy
wyjasni¢, ze to producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badan
zgodnosci z normg EN 455);

f) odporne na przenikanie substancji chemicznych:

) wodorotlenek sodu 40% na poziomie 6

[ formaldehyd 37% na poziomie 6

U nadtlenek wodoru 30% na poziomie 2:

g) pakowane po 200 szt. z jednoczesnym przeliczeniem iloci opakowan:
Zarejestrowane jako wyréb medyczny i $rodek ochrony indywidualne; kategorii lll.
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego i podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE
Pakiet nr 5
Prosimy o wyrazenie zgody na dopuszczanie rekawic:
a) w rozmiarach S, M, L, XL:
b) jednolicie teksturowane;
c) dtugoéé rekawicy min. 296 mm:
d) grubos¢ na placu 0,15 - 0,16 mm, na dioni 0,13 - 0,14 mm, na mankiecie 0,08 — 0,09
mm;
e) sita zrywu przed starzeniem min. 7,7 N, po starzeniu min. 9,5 N;
f) poziom szczelnoéci AQL 1,5;
g) z odstgpieniem od wymogu potwierdzania przez jednostke notyfikowang zgodnosci z
normg EN 455, Wykonawca dostarczy w tym zakresie badania producenta (pragniemy
wyjasnic, ze to producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badan
zgodnosci z normg EN 455);
h) z odstagpieniem od wymogu fabrycznego oznakowania informacja ,wolne od akceleratoréw
chemicznych” — wykonawca dostarczy w tym zakresie Deklaracje producenta.
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Zarejestrowape jako wyréb medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kategorii Il
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza powyzszego i podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE

Pakiet nr 6

Prosimy o wyrazenie zgody na dopuszczenie rekawic:

a) jednolicie teksturowane:

b) gruboé¢ na palcu min. 0,15 mm:

¢) sita zrywu przed starzeniem min. 7,7 N;

d) poziom szczelnosci AQL 1,5:

e) przebadane na 12 substancji cytostatycznych;

f) z odstapieniem od badania w zakresie migracji globalne;j.
Zarejestrowape jako wyréb medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kategorii II.
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego i podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE

Pakiet 1

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy Zamawiajgcy wymaga otworu dozujgcego
wypetnionego folig zapobiegajaca kontaminacji pozostatych rekawic w opakowaniu, W ciggu
Jednego dnia Zamawiajgcy umiescit odpowiedzi nie odstgpujgcej od wymogu, w innej
odpowiedzi Zamawiajgcy dopuszcza, natomiast w modyfikacji Pakietu powraca do wymogu.
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy wymaga otworu dozujgcego wypetnionego folig zapobiegajgcg kontaminacji
pozostatych rekawic w opakowaniu, korygujgc jednoczesnie omytke w udzielonych
odpowiedziach EZ/350/102/2019/739.

PYTANIE

Pakiet 2

1.Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy omytkowo pomingt w modyfikacji
otwdr dozujgcy wypetniony folig zapobiegajgcg kontaminacji pozostatych rekawic i wymaga
aby opakowanie byto wyposazone w dodatkowg folie w otworze.

2.Czy Zamawiajgcy $wiadomie rezygnuje z zabezpieczenia eliminujgcego zagrozenie
kontaminacji pozostajgcych rekawic w opakowaniu podczas wyciggania poprzez
dopuszczenie opakowania nie zawierajgcego otworu dozujgcego wypetnionego folig?
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy podtrzymuje zmodyfikowany zapis SIWZ.

UWAGA:
Ocena oferty przez Zamawiajacego zostanie dokonana w oparciu 0 wymagania zawarte w
specyfikacji z uwzglednieniem niniejszych odpowiedzi na pytania.

Z powazaniem, ,
z-ca Dyr. ds. ekonomicznych
y,

— v 4
~,

mgr inz. Magdalena Kraszewska

Opracowat: Sylwia Krzywiak, Dziat zaméwieri publicznych i zaopatrzenia, tel. 061 8850 644, zaopatrzenie@wco.pl
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