Poznan, dnia 2013-04-05
EZ/350/26/2013/......447.....

Wg rozdzielnika
Do wszystkich zainteresowanych i uczestnikow postepowania o zamoéwienie publiczne

Dotyczy: przetargu nieograniczonego Zakup i dostawa rekawiczek diagnostycznych. [350/26/2013]

Odpowiedzi na pytania.

Wielkopolskie Centrum Onkologii uprzejmie informuje, iz wplynely zapytania do specyfikacii
istotnych warunkow zamdowienia, na ktére udzielamy odpowiedzi:
Pytania dot. pakietu 1
Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowania rekawic nitrylowych o grubosci na palcu 0,11 mmz0,01 mm,
charakteryzujacych sie wyzsza wytrzymato$¢ na zerwanie niz wymaga Zamawiajacy?
Odpowiedz:  Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwosci zaoferowania rekawic ciefiszych na palcu niz
minimum 0.11 mm, gdyZz obnizona grubo$¢ moze mie¢ bezposredni wptyw na odporno$¢ w/w rekawic w
kontakcie z substancjami chemicznymi.
Prosimy o dopuszczenie zaoferowania rekawic zgodnych z obowigzujacg Norma PN-EN — 455, ktéra
wymaga, aby rekawice diagnostyczne posiadaty dtugo$¢ min. 240mm?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza zaoferowania rekawic o dtugosci minimum 240 mm. Norma
PN-EN -455 w czesci 2 okresla wymagang dtugo$¢ nie jako minimum lecz mediane nie mniejsza niz 240
mm. Ze wzgledu na mozliwy kontakt z rozpryskami substancji chemicznych Zamawiajgcy wymaga
rekawic o diuzszym mankiecie celem lepszego przylegania i zabezpieczenia uzytkownika.
Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie rekawic posiadajacych AQL zgodny z norma i zaréwno PN —EN
— 455 oraz EN-PN -374 czyli poziom 1,57
Odpowiedz: ~ Zamawiajacy nie dopuszcza zaoferowania rekawic o poziomie AQL 1.5. Majgc na
wzgledzie specyficzny charakter pracy w rekawicy nitrylowej oraz bezpieczenstwo — kontakt z
patogenami  krwiopochodnymi oraz chemikaliami Zamawiajacy oczekuje wyzszego poziomu
wodoszczelnosci (nieobecnosci mikro otwordw) w stosunku do poziomu normatywnego.
Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania badai na przenikanie bromku etydyny,
cykloheksanolu oraz kwasu chlorowodorowego na rzecz innych zwigzkow chemicznych spotykanych w
jednostkach medycznych bedacych najczestszymi sktadnikami produktéw dezynfekcyjnych a sg to :
etanol, metanol , izopropanol, kwas octowy, kwas siarkowy?
Odpowiedz: ~ Zamawiajacy nie odstapi od powyzszego wymogu. W uzasadnieniu wyjasniajac, iz
wymaga przedstawienia pozioméw przenikania dla metanolu i kwasu siarkowego znajdujacego sie w
zatgczniku A do normy EN374 oraz wymienionych dodatkowych substancii, z ktérymi rekawice mogq
wchodzi¢ w kontakt w jednostce medycznej.
Czy Zamawiajacy dopusci przediozenie badan na przenikanie min. 10 lekéw cytostatycznych wykonang
wedtug normy ktéra obowigzuje na terenie Europy i Polski — PN- EN — 374.Chcemy nadmieni¢ ze normy
europejskie sg normami nadrzednymi i majg umocowanie prawne na terenie Europy w przeciwienstwie
do Norm Amerykanskich.
Odpowiedz:  Zamawiajacy nie dopuszcza. Norma Europejska EN374 okresla metodologie badania
przenikania rownych i dowolnych substancji chemicznych przez $cianke rekawicy. Norma amerykanska
w bardzo szczegdtowy sposob zajmuje sie okreSleniem w/w przenikania tylko dla substancji
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cytostatycznych, metoda badania jest duzo czulsza, tak wiec Zamawiajacy ze wzgledu na charakter
pracy w rekawicy nitrylowej oczekuje przedstawienia badan zgodnie z ASTM. Dodatkowo Zamawiajacy
wyjasnia, iz w sytuacji braku liniowego odpowiednika w regulacjach EU Zamawiajgcy ma prawo
wymagan z innego rynku.

Czy Zamawiajacy uzna za spetienie warunku oznakowania opakowania zgodnie z odpowiednimi
normami zaoferowanie rekawic nitrylowych znakowanych zgodnie z obowigzujaca norma EN 9807
Odpowiedz: ~ Zamawiajacy nie uznaje jedynie oznakowania rekawic zgodnie z EN 980. Norma
powyzsza odnosi sie do wymogdw dotyczacych symboli graficznych stawianych przed produktem
klasyfikowanym jako wyréb medycznych, w wypadku wymaganego produktu musi by¢ to réwniez
zgodno$¢ z postanowieniami Dyrektywy o Srodkach Ochrony Osobistej i zharmonizowanymi z nig
normami.

Pytanie dot Pakiet 4  Prosimy o dopuszczenie rekawicy nitrylowej, bezpudrowej, teksturowane
konce palcéw, AQL 1,5, dlugo$é min. 295 mm, grubos$¢ na palcu min. 0,12 mm, wyréb medyczny,
ochrona kat. I, badania na przenikanie zwiqzkéw chemicznych wg EN 374.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza diugo$¢ 295 mm z zastrzezeniem , iz nie wyraza zgody na
zmiane grubo$ci ze wzgledu na istotng jej roznice (wg siwz wymaga sie 0,16 mm). Zmnigjszenie
grubo$ci mogtoby wptyna¢ na bezpieczefstwo personelu.

Pakiet 5

Prosimy o dopuszczenie rekawicy niejatowej nitrylowej, bezpudrowej, grubosé na palcach 0,1 +/-0,01 mm
teksturowane na koricach palcow spetniajace normy EN 455, ASTM F1671, AQL <1,5, zgodno$¢ z
norma EN 455 oznakowane jako Wyréb Medyczny i Srodek Ochrony Indywidualnej w kategorii Il.

Odpowiedz: Nie Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanej rekawicy jako Srodek Ochrony Indywidualnej
w  kategorii Il , gdyz wymaga najwyzszej mozliwej klasy ochrony osobistej - wymagane jest , ...... W
kategorii III”.

Pytanie 1, Pakiet 1

Z uwagi na zapis w Ustawie, ktéry wyraznie méwi: ,Przedmiotu zaméwienia nie mozna opisywaé w
sposob, ktéry mégtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje." (art. 29.2 Ustawy Prawo Zaméwien Publicznych)
oraz ,Zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza postepowanie 0 udzielenie zamdwienia w sposéb
zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcéw” (art. 7.1 Ustawy
Prawo Zaméwien Publicznych) - zwracamy sie do Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej jakoSci
rekawic nitrylowych, bezlateksowych, niesteryinych, ultra cienkie, zapewniajacych doskonate
dopasowanie do dtoni oraz wysoki komfort pracy? Oferowane rekawice zarejestrowane sg zaréwno jako
wyréb medyczny jak i $rodek ochrony osobistej w najwyzszej mozliwej klasie ochrony, tj. kategorii lll co
zostato potwierdzone badaniem typu CE wystawionym przez jednostke notyfikowana., Rekawice
posiadajg standardowe dla rekawic diagnostycznych AQL= 1,5 co zostato potwierdzone badaniami
wykonanymi przez laboratoria producenta oraz jednostki niezaleznej. Oferowane rekawice spetniajg
wymagania licznych norm dotyczacych rekawic w tym: EN 455, EN 420, EN 388, EN 374 1,2; EN 374-3
(pod katem 11 réznych substancji chemicznych, w tym 6 cytostatykow) oraz ASTM F 1671 na
przenikalno$¢ wirusow. Wszystkie te badania zostaty wykonane przez uprawnione do tego, niezalezne
laboratoria (wyniki ww. badan zobowigzujemy sie do dotgczenia do oferty). Wsrod substancii
chemicznych, ktérym badaniom poddane byly oferowane rekawice znajdujq sie: kwas siarkowy,
wodorotlenek sodu, dietyloamina, Karmustyna — 1,3 bis (2-chloroetylo) N-nitrozomocznik, fluorouracyl -
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C4H3FN202, cis-diaminadichloroplatyna(ll) - Pt(NH3)2CI2, cis-diamina (cyklobutan 1,1 dikarboksylan
0,0') dichloroplatyna (Il) — C6N2H1404Pt(1l), mitomycyna — (6-amino 8° metoxyl 5 metyl 4,7 diokso-
1,1°2,4,7,8,8°,8b oktahydroazyreny (2',3":3,4) pirol (1,2a)indol 8yl)karbaminian metylu, monowodzian
cyklofosfamidu — N, Nbis (2-chloroetylo) N-nitrozomocznik, alkohol izopropylowy oraz aldehyd glutarowy
OHC(CH2)CHO. Dodatkowo rekawice posiadajg wykaz substancji wraz z poziomem ochrony
nadrukowany na opakowaniu. Ponadto rekawice sgq dopuszczone do kontaktu z zywnoscig co réwniez
zostato wykazane w testach migracji globalnej oraz potwierdzone jest odpowiednimi piktogramami na
opakowaniu. Rekawice posiadajq wysokg wytrzymatos¢ na zrywanie (ponad 6,0N zaréwno przed
starzeniem jak i po starzeniu — zgodnie z normg EN 455-2). Cienkie $cianki rekawic (palec 0,08mm, dtor
0,07mm, mankiet 0,06mm) zapewniajq personelowi znakomity komfort pracy, nie powodujac przy tym
utraty odpornosci rekawic na uszkodzenia mechaniczne, dtugos¢ rekawic min. 240mm zapewnia
odpowiednie zabezpieczenie dtoni. Teksturowana powierzchnia opuszkoéw palcow zapewnia z kolei
doskonatg chwytno$¢ nawet mokrych przedmiotdw. Dodatkowo rekawice posiadajg rolowany brzeg
mankietu zapobiegajacy przed ich zsuwaniem, sg odporne na rozerwania, dobrze sie dopasowujg oraz
tatwo sie nakfadaja. Dzigki zastosowaniu w produkcji odpowiednich komponentdw rekawice nie
zawierajq tiuramoéw oraz innych Srodkow chemicznych mogacych powodowaé reakcje alergiczne typu IV
co zostato potwierdzone réwniez badaniami. Zastosowana wielkos¢ opakowania (200sztuk w przypadku
rozmiardw XS, S, M, L oraz 180sztuk w przypadku rozmiaru XL) jest znacznie bardziej ekonomiczna.
Pragniemy zauwazy¢, iz zgodnie z wymaganiami normy EN 374-1 badana rekawica powinna posiada¢
€O najmniej 2 poziom odpornoSci na przenikanie podczas badania z uzyciem trzech substancii
chemicznych, pochodzacych z listy badanych substanciji podanej w zataczniku A tejze normy. | takowy
wymaog zostat rowniez spetniony przez oferowang przez naszg firme rekawice. W wykazie tym nie ma
jednak  substancji wymaganych przez Zamawiajacego, tj. bromku etydyny, cykloheksanolu,
formaldehydu oraz kwasu chlorowodorowego. W opisie przedmiotu zamoéwienia Zamawiajacy zawart
wymaog odnosnie posiadania przez rekawice badan zgodnych z normg ASTM D6978. Wymag ten jednak
nie ma uzasadnia merytorycznego ani prawnego. Zgodnie z obowigzujacymi regulacjami prawnymi w
pierwszej kolejnosci powinno sig¢ bra¢ pod uwage normy europejskie, a takowg jest EN 374. Norma
ASTM D6978 obowigzuje jedynie w Stanach Zjednoczonych. Oferowane przez nasza firme rekawice sq
zgodne z EN 374-3 oraz przebadanych na 6 najpopulamniejszych cytostatykow co w Swietle
obowigzujacych przepisow jest w zupetnosci wystarczajace.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza powyzej opisanego produktu, gdyz nie spetnia on wymagan
SIWZ w ponizszych zakresach:

Rekawice proponowane posiadajg AQL 1.5, Zamawiajacy wymaga AQL 1.0 czyli rekawic o duzo
wyzszej szczelnosci niz standard rynkowy, jest to umotywowane profilem uzytkowania produktu w pracy
Z niebezpiecznymi materiatami  chemicznymi, cytostatykami i wysoce skazonym materiatem
biologicznym

Rekawice proponowane posiadajg ultra cienkie scianki (palec 0,08 mm, dtort 0,07mm, mankiet 0,06mm),
Zamawiajacy ze wzgledu na specyfike uzytkowania rekawic musi pogodzi¢ komfort i czuto$¢ dotykowg z
bezpieczenstwem i odpowiednig gruboscig Scianki rekawic, szczegolnie w zakresie Scianki palcow, aby
zachowac jak najwyzszg odpornos¢ w kontakcie z materiatem chemicznym i biologicznym. Dlatego
Zamawiajacy podtrzymuje wymaog grubosci zawartej w SIWZ.

Rekawice proponowane posiadajg badania na przenikanie szeregu substancji chemicznych zgodnie z
EN 374-3 w tym réwniez 6 cytostatykow. Zamawiajacy ze wzgledu na profil pracy w szpitalu, ciagty
kontakt uzytkownikow z substancjami chemicznymi, cytostatykami, odczynnikami laboratoryjnymi,
kontakt w trakcie podawania jak i opieki nad pacjentami chemioterapeutycznymi wymaga przedstawienia
badan na przenikanie substancji chemicznych z zatacznika A normy EN 374 oraz dodatkowych
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substanciji, ktére mogq mie¢ zastosowanie w jednostce medycznej wraz z osigganymi poziomami
ochrony, co jest jednoznaczng informacjg 0 bezpiecznym czasie kontaktu z dang substancjg chemiczna,
Rekawice proponowane posiadajg badanie na przenikanie 6 cytostatykéw zgodnie z EN 374 - 3,
Zamawiajacy podtrzymuje wymaog zgodno$ci z ASTM D6978.

Zamawiajacy zgodnie PZP ma prawo wymagac przedstawienia wynikéw badar zgodnie z norma z poza
ustawodawstwa unijnego, jesli nie znajduje réwnorzednego odpowiednika w regulacjach EU. Tak jest w
przypadku badania przenikania cytostatykéw, norma ASTM D6978 odnosi sie precyzyjnie, tylko do
metody badania przenikania substanciji cytotoksycznych, natomiast EN 374-3 wskazuje nieprecyzyjnie
metodologie badania réznych substancji chemicznych. Ze wzgledu profil szpitala i charakter pracy
uzytkownikéw Zamawiajacy potrzebuje precyzyjnej informacji o czasach przenikania jak najwieksze
ilosci cytostatykoéw wedtug najczulszej, dedykowanej metody badania.

Pytanie 2, Pakiet 3
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne, bezpudrowe, o dtugosci 295 mm i grubos¢ na dioni
0,30 mm, pozostate parametry zgodnie z zgodne z SIWZ?
Odpowiedz: W pakiecie 3 Zamawiajacy:

dopuszcza rekawice o proponowanej dugosci 295 mm. Uwaga! z zastrzezeniem, ze w
przypadku gdy w dostawie dostarczona bedzie rekawica krétsza niz 295 mm — wowczas zamawiajacy
bezwzglednie odstapi od umowy.

nie_dopuszcza o grubo$ci na dtoni 0,30 mm ze wzgledu na specjalistyczne wymagania
zastosowania tej rekawicy w procedurach wysokiego ryzyka miedzy innymi do mycia narzedzi
chirurgicznych w przygotowaniu ich do sterylizacji.

Pytanie 3, Pakiet 4

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, bezpudrowe, o dtugosci 292 mm, pozostate parametry
zgodnie z SIWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic o dtugosci 292mm, ze wzgledu na specjalistyczne
wymagania zastosowania tej rekawic w procedurach wysokiego ryzyka miedzy innymi ratownictwie
medycznym. Wymaga sie diugo$¢ minimum 300 mm.

Pytanie - Umowa par 5 ust. 3

Prosimy o rozwazenie dopuszczenia zmiany cen obowigzujacych strony umowy w nastepujgcych

przypadkach (albo przynajmniej w niektorych z nich):

1) udokumentowana zmiana cen producenta,

2) istotna zmiana kurséw walut, np. o co najmniej 10% w stosunku do kursu z dnia uptywu terminu

sktadania ofert (wg tabeli NBP).

W przypadku pozostawienia zapisu o niezmiennosci cen, z uwagi na diugi okres obowigzywania umowy

i zZwigzang z nim niepewno$¢ co do dalszego rozwoju wypadkéw - mozliwy wzrost kosztéw realizacji

zaméwienia, wykonawcy moga asekuracyjnie zawyza¢ ceny ofert. W tych okolicznosciach

pozostawienie zapisu o statosci cen w calym okresie obowigzywania umowy nie stuzy interesom

Zamawiajacego.

Odpowiedz:

Wykonawca, podejmujac decyzje o wzieciu udziatu w postgpowaniu o udzielenie zaméwienia

publicznego, $wiadomi sg praw i obowigzkéw, jakie bedg im przystugiwaé (lub ich obcigza¢) w razie

zawarcia umowy z zamawiajacym. W tym kontekscie za$, zgodnie z zasadg swobody umoéw wyrazong w
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art. 3531 Kodeksu cywilnego, nie ma przeszkdd, aby (przy zachowaniu wymogdw wynikajacych z
przepisow prawa, w tym w szczegoélnosci Ustawy — Prawo zaméwien publicznych) strony w sposéb
dowolny utozyty taczacy je stosunek prawny. Godzac sie zatem na brzmienie projektu umowy, w chwili
przystapienia do postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego wykonawcy akceptujg zarazem
wymogi zamawiajacego zawarte w siwz, ktorej integralng czes$¢ stanowi rowniez projekt umowy.

Z powyzszych wzgledow zamawiajacy nie uwzglednia propozycji wykonawcy i nie wyraza zgody na
zmiang tresci projektu umowy.

Pytanie - Umowa pra 2 ust. 7

Zwracamy sie z prosbg o zmiane zapisu w ww. ust . z ,Ewentualne przediuzenie okresu obowigzywania
umowy dokonane bedzie w formie aneksu sporzadzonego w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci”
na : ,Ewentualne przedtuzenie okresu obowigzywania umowy dokonane bedzie w formie aneksu za
zgoda obu stron, sporzadzonego w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci”

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy. Oczywistym jest, iz
stosowny aneks winien by¢ podpisany przez obydwie strony zatem strony wyrazajg zgode na zawarte
W nim zapisy.

pytanie - Umowa par 7 ust. 1b

Zwracamy sie do Zmawiajacego z proshg o dopisanie do ww. ust. sformutowania ,niezrealizowanej
czesci brutto umowy”. Obecny zapis w przypadku rozwigzania umowy pod koniec jej trwania jest wysoce
niestuszny.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapisoéw umowy.

Wykonawca podejmujac decyzje o ztozeniu oferty postepuje w sposéb swiadomy, kierujac sie
miedzy innymi wymogami Zamawiajacego, a takze konsekwencjami niedotrzymania tych
wymogow, w szczegolnosci w zakresie uprawnienia Zamawiajagcego do zadania od
pozostajacego w zwloce ze spetnieniem Swiadczenia wykonawcy kar umownych. Nie podlega
watpliwosci, iz niedostarczenie przez wykonawce w terminie objetego zaméwieniem publicznym
sprzetu spowodowac moze daleko idace konsekwencje po stronie Zamawiajacego, wiazace sie w
szczegoblnosci z powstaniem po jego stronie szkody. W zwigzku z powyzszym istnieje
konieczno$¢ zastrzezenia kary umownej stanowigcej substytut odszkodowania w wysokosci
okreslonej z gory przy zawieraniu umowy. Jednoczesnie nalezy mie¢ na uwadze, ze celem
zastrzezenia kar _umownych jest zdyscyplinowanie Wykonawcy do realizacji zobowigzan
umownych w terminie i w sposdb zgodny z umowa. Stad tez proponowana zmiana moze
doprowadzi¢ do zanegowania wskazanego wyzej celu.

Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o poziomie zawartosci protein max 90 ug/g, pozostate parametry
bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie odpuszcza poziomu protein lateksu wyzszych niz 60 ug/g. Nizszy poziom
uwalnianych protein lateksu gwarantuje zmniejszone ryzyko wystapienia alergii typu | na lateks
kauczuku naturalnego.

Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci raport z badan producenta zamiast karty technicznej, jest to tozsamy
dokument, oba dokumenty zawierajq te same dane/parametry fizyczne dotyczace rekawic.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.



Pytania dot. pakietu 1.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic nitrylowych o grubosci na palcu 0,10-0,11mm,
na dtoni 0,06-0,07mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci zaoferowania rekawic ciefiszych na palcu niz
minimum 0,11 mm oraz na dtoni minimum 0,07 mm , gdyz obnizona grubo$¢ moze mie¢ bezposredni
wplyw na odpornos$¢ w/w rekawic w kontakcie z substancjami chemicznymi.

Prosimy o odstgpienie od wymogu okreslania grubosci rekawicy na mankiecie, nie kazdy producent
okre$la ten parametr w raporcie z badania.

Odpowiedz: ~ Zamawiajacy nie odstepuje od wymogu okreslenia grubosci réwniez na mankiecie
rekawicy, ze wzgledu na potrzebe posiadania petnej wiedzy o odpornosci biologicznej i chemiczne;
rekawic w kazdej chwili i w kazdym miejscu narazonym na potencjalny kontakt z zagrozeniami w trakcie
uzytkowania.

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic przebadanych na substancie chemiczne wg
metodologii badania EN 374-3. Jednoczesnie informujemy, ze Zzadna rekawica diagnostyczna nie
przejdzie pozytywnie wyniku badania.

Odpowiedz:  zamawiajacy wymaga zaoferowania rekawic zgodnie z zapisami SIWZ.

Prosimy o odstapienie od wymogu badania rekawicy na cyklohekanol. Zwigzek ten jest stosowany w
produkcji nylonu. a jeszcze wezesniej stosowany byt w wyparkowych podzielnikach kosztéw ogrzewania
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymagat przestawienia badan na CYKLOHEKANOL.

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic przebadanych na 12 cytostatykéw zgodnie z
metodologig badania EN 374-3, PZP art. 30

Odpowiedz:  Zamawiajacy zgodnie PZP ma prawo wymagac przedstawienia wynikow badan zgodnie z
normg z poza ustawodawstwa unijnego, jesli nie znajduje réwnorzednego odpowiednika w regulacjach
EU. Tak jest w przypadku badania przenikania cytostatykéw, norma ASTM 6978 odnosi sie precyzyjnie,
tylko do metody badania przenikania substancji cytotoksycznych, natomiast EN 374-3 wskazuje
nieprecyzyjnie metodologie badania réznych substancji chemicznych. Ze wzgledu na charakter pracy
uzytkownikéw Zamawiajacy potrzebuje precyzyjnej informacji o czasach przenikania cytostatykow
wedtug najczulszej, dedykowanej metody badania.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic nitrylowych pakowanych po 150szt ?
Odpowiedz:  zamawiajacy wymaga zaoferowania rekawic zgodnie z zapisami SIWZ.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic nitrylowych SOI , kat |1 ?

Odpowiedz: ~ Zamawiajacy nie wyraza zgody, ze wzgledu na charakter pracy, kontakt z substancjami
chemicznymi i cytostatykami, co za tym idzie bezpieczenstwo uzytkownikéw Zamawiajacy wymaga
rekawic kategorii 1l Srodkéw Ochrony Indywidualne;.

Pyt1. Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie - Rekawic diagnostycznych nitrylowych do badan,
niebieskie, grubo$¢ na palcach 0,1 +/-0,01 mm, o dtugosci zgodnej z norm a EN 455-2 wynoszacg min.
med. 240 mm, i sile zrywania min. 6 N, mediana 7 N, mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na
palcach, AQL <1,5 (naniesiona informacja na opakowaniu), zgodno$¢ z normg EN 455 potwierdzona
przez europejskq jednostke notyfikowana, oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i Srodek ochrony
indywidualnej Kategorii lll z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN 374 —cz. 2
i 3 z poziomami ochrony, EN 420). Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg
EN 374-3 — 3 — min. 7 substancji z czasem ochrony na co najmniej 2 poziomie, przebadane na co
najmniej 8 substancji z zatacznika A normy EN 374rekawice przebadane na przenikanie
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mikroorganizméw zgodnie z normg ASTM F1671 (fabryczne oznakowanie na opakowaniu), przebadane
na przenikanie bromku etydyny, formaldehydu oraz kwasu chlorowodorowego, przebadane na
przenikanie cytostatykéw zgodnie z ASTM F 739 i EN 374-3 — 3 (co najmniej 11 cytostatykow), —
potwierdzone raportami z wynikami. Rozmiary XS-XL, pakowane 200 sztuk (XL po 180 sztuk), z
odpowiednim przeliczeniem iloSci.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza powyzej opisanego produktu, gdyz nie spetnia on wymagan
SIWZ w ponizszych zakresach:

Rekawice proponowane posiadajg grubo$¢ na palcach 0,1 +/-0,01 mm, Zamawiajacy ze wzgledu na
specyfike uzytkowania rekawic musi pogodzi¢ komfort i czuto$¢ dotykowa z bezpieczenstwem i
odpowiednig gruboscig Scianki rekawic, szczegdlnie w zakresie Scianki palcow, aby zachowa¢ jak
najwyzsza odpornos¢ w kontakcie z materiatem chemicznym i biologicznym. Dlatego Zamawiajacy
podtrzymuje wymog minimalnej grubosci zawartej w SIWZ.

Rekawice proponowane posiadajg AQL < 1.5, Zamawiajacy wymaga AQL 1.0 czyli rekawic o duzo
wyzszej szczelnosci niz standard rynkowy, jest to spowodowane profilem uzytkowania produktu w pracy
z niebezpiecznymi materiatami chemicznymi, cytostatykami i wysoce skazonym materiatem
biologicznym

Rekawice proponowane sg odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN 374-3
-3 —min. 7 substanciji z czasem ochrony na co najmniej 2 poziomie, przebadane na co najmniej 8
substancji z zatacznika A normy EN 374rekawice

Zamawiajacy ze wzgledu na profil pracy w szpitalu, ciagty kontakt uzytkownikéw z substancjami
chemicznymi, cytostatykami, odczynnikami laboratoryjnymi, kontakt w trakcie podawania jak i opieki
nad pacjentami chemioterapeutycznymi wymaga przedstawienia badaf na przenikanie petnego
spektrum sub. chemicznych z zatgcznika A normy EN 374 oraz dodatkowych sub., ktére mogg mie¢
zastosowanie w jednostce medycznej wraz z osigganymi poziomami ochrony, co jest jednoznaczng
informacjq dla uzytkownika o bezpiecznym czasie kontaktu z dang substancjg chemiczna,.

Rekawice proponowane sg przebadane na przenikanie cytostatykow zgodnie z ASTM F 7391 EN 374-3
-3 (co najmniej 11 cytostatykéw)

Zamawiajacy podtrzymuje wymog zgodnosci z ASTM D6978.Zamawiajacy zgodnie PZP ma prawo
wymagac przedstawienia wynikow badan zgodnie z normg z poza ustawodawstwa unijnego, jesli nie
znajduje réwnorzednego odpowiednika w regulacjach EU. Tak jest w przypadku badania przenikania
cytostatykow, norma ASTM D6978 odnosi sie precyzyjnie, tylko do metody badania przenikania
substancji cytotoksycznych, natomiast zarowno norma EN 374-3 jak i ASTM F739 wskazuje
nieprecyzyjnie metodologie badania odporno$ci na przenikanie réznych substancji chemicznych oraz
dodatkowo gazéw w przypadku ASTM F 739. Ze wzgledu na profil szpitala i charakter pracy
uzytkownikéw Zamawiajacy potrzebuje precyzyjnej informacji o czasach przenikania jak najwigksze
ilosci cytostatykow wedtug najczulszej, dedykowanej metody badania.

Pakiet 5
Pyt.1. Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rekawic w rozmiarach XS-XL, pakowane 200 sztuk (XL
po 180 sztuk), z odpowiednim przeliczeniem ilosci w SIWZ, spetniajace pozostate parametry zawarte w
SIwz.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
SIWZ: Czy Zamawiajacy w przypadku watpliwosci bedzie zadat dostarczenia probek w celu weryfikacji
czy zaoferowane produkty odpowiadajg wymogom Zamawiajacego zawartym w SIWZ?
Odpowiedz: Zamawiajacy pismem z dnia 18.03.13 nr EZ/350/26/2013/337 zmodyfikowat zapisy
specyfikacji wprowadzajac zapis o wymogu dotaczenia do oferty probek oferowanego przedmiotu
zamowienia — prosimy o zapoznanie sie.
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Pytanie Wzér umowy:
Prosimy 0 zmiane zapisow we wzorze umowy w paragrafie 7 na zapis o brzmieniu:
§7.
Wykonawca zobowigzuje sie do zaptaty na rzecz Zamawiajacego kar umownych. w przypadku:

op6znienia lub zwioki w dostawie zaméwionych Przedmiotéw umowy Wykonawca
zaptaci na rzecz Zamawiajacego kare umowng w wysokosci 0,2 % niezrealizowanej w terminie czesci
zamowienia, za kazdy dzien opdznienia lub zwtoki, liczac od dnia okreslonego na podstawie w § 2 ust. 3
lit. a niniejszej umowy. Catkowita warto$¢ kar umownych nie moze przekroczy¢ 6% wartosci brutto
niezrealizowanej czesci umowy.

nieuzasadnionego zerwania niniejszej umowy, przez co strony rozumiejg w
szczegblnosci zaprzestanie przez Wykonawce sprzedazy i dostarczania Przedmiotdw umowy lub
wykonywania innych obowigzkdw wynikajacych z postanowien niniejszej umowy, Wykonawca zaptaci na
rzecz Zamawiajacego kare umowng w wysokosci:

5 % tacznej wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy, ktorych
sprzedaz i dostawa jest przedmiotem niniejszej umowy, o ktérej mowa w § 5 ust. 1 niniejszej umowy,
jezeli Wykonawca zerwie niniejszg umowe w terminie 8 miesiecy od dnia jej zawarcia.

2 % tacznej wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy, ktorych
sprzedaz i dostawa jest przedmiotem niniejszej umowy, o ktérej mowa w § 5 ust. 1 niniejszej umowy,
jezeli Wykonawca zerwie niniejszg umowe po uptywie 8 miesiecy od dnia jej zawarcia.

odstgpienia od umowy przez Zamawiajacego lub wypowiedzenia jej przez
Zamawiajacego ze skutkiem natychmiastowym w przypadku opisanym w ust. 2 niniejszego paragrafu,
Wykonawca zaptaci na rzecz Zamawiajacego kare umowng w wysokosci wskazanej w lit. b) niniejszego
ustepu
Zamawiajacy ma prawo odstapi¢ od niniejszej umowy lub jg wypowiedzie¢ ze skutkiem
natychmiastowym w przypadku, gdy opdznienie w dostawie bedzie przekracza¢ 15 dni roboczych od
dnia okreslonego na podstawie § 2 ust. 3 lit. a niniejszej umowy.
Zamawiajacy zobowigzuje si¢ do zaptaty na rzecz Wykonawcy kar umownych. w przypadku:
nieuzasadnionego zerwania niniejszej umowy, Zamawiajacy zaptaci na rzecz
Wykonawcy kare umowng w wysokosci:

5 % tacznej wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy, ktorych
sprzedaz i dostawa jest przedmiotem niniejszej umowy, o ktdrej mowa w § 5 ust. 1 ninigjszej umowy,
jezeli Zamawiajacy zerwie niniejszg umowe w terminie 8 miesiecy od dnia jej zawarcia.

2 % tacznej wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy, ktorych
sprzedaz i dostawa jest przedmiotem niniejszej umowy, o ktérej mowa w § 5 ust. 1 niniejszej umowy,
jezeli Zamawiajacy zerwie niniejszg umowe po uptywie 8 miesiecy od dnia jej zawarcia.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang zapis6w umowy.

Wykonawca podejmujac decyzje o ztozeniu oferty postepuje w sposéb swiadomy, kierujac sie
miedzy innymi wymogami Zamawiajacego, a takze konsekwencjami niedotrzymania tych
wymogow, w szczegélnosci w zakresie uprawnienia Zamawiajacego do zadania od
pozostajacego w zwloce ze spetnieniem Swiadczenia wykonawcy kar umownych. Nie podlega
watpliwosci, iz niedostarczenie przez wykonawce w terminie objetego zaméwieniem publicznym
sprzetu spowodowac moze daleko idace konsekwencje po stronie Zamawiajacego, wiazace sie w
szczegoblnosci z powstaniem po jego stronie szkody. W zwigzku z powyzszym istnieje
konieczno$¢ zastrzezenia kary umownej stanowiacej substytut odszkodowania w wysokosci
okreslonej z gory przy zawieraniu umowy. Jednocze$nie nalezy mie¢ na uwadze, ze celem

8



zastrzezenia kar _umownych jest zdyscyplinowanie Wykonawcy do realizacji zobowigzan
umownych w terminie i w sposéb zgodny z umowa. Stad tez proponowana zmiana moze
doprowadzi¢ do zanegowania wskazanego wyzej celu.

Z powazaniem,
Z-ca Dyr. ds. Lecznictwa

dr n med. Jozef Mazurek

Przygotowane przez Dziat zaméwien publicznych i zaopatrzenia - Katarzyna Witkowska tel 61/88 50
643; fax ...698



