Katowice, dn. 29.06.2011r

WYJASNIENIA DO TRESCI
SPECYFIKACJII ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy : postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe rekawic medycznych. Nr sprawy : ZP-11-067BN

W zwigzku z pytaniami Wykonawcow, ktore cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji istotnych warunkéw
zamoéwienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajac zgodnie z art.38 ustawy - Prawo zamoéwien publicznych
(Dz.U z 2004r Nr 19, poz.177 z p6zn.zm. ), udzielam nastepujacej odpowiedzi :

Pyt.1. Pakiet 4 Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu wewnetrznej warstwy utatwiajgcej naktadanie na dton?
Surowiec z ktérego wykonane sg rekawice nie jest uczulajacy i nie klei sie do siebie co powoduje iz nie ma
problemu z naktadaniem tych rekawic na dtonie? Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza takie rekawice.

Pyt.2. Pakiet nr 6 Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu pokrycia rekawic wewnetrzng warstwg polimerowa?
Rekawice winylowe nie zawierajg zadnych substancji powodujgcych uczulenie w zwigzku z czym warstwa
polimerowa nie jest w tym wypadku tak pozadana jak w przypadku rekawic lateksowych. ?  Odp.:
Zamawiajgcy dopuszcza takie rekawice.

Pyt.3. Pakiet nr 6 Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice foliowe tylko w rozmiarach M i L? Odp.: Zamawiajacy
wymaga wszystkich wyszczegélnionych w SIWZ rozmiaréw.

Pyt.4. Pakiet nr 9 Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o szczelnosci AQL =1,5, pakowane w papier
jednostronnie foliowany? Odp.: Zgodnie z SIWZ

Pyt.5. Pakiet nr 1 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne spetniajgce wymagania normy 374-1
oznakowane tylko jako wyrdb medyczny, ktére spetniajg pozostate wymagania SIWZ? Odp.: Zgodnie z SIWZ
Pyt.6. Pakiet nr 3 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne nitrylowe teksturowane na koncach
palcow spetniajace pozostate wymagania SIWZ? Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pyt.7. Pakiet nr 4 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne nitrylowe teksturowane na koncach
palcow spetniajace pozostate wymagania SIWZ? Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pyt.8. Pakiet nr 5 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne nitrylowe o dtugosci min. 292mm,
teksturowane na konhcach palcéw spetniajgce pozostate wymagania SIWZ? Odp.: Zgodnie z SIWZ

Pyt.9. Pakiet nr 6, poz. 1 Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice diagnostyczne winylowe bez wewnetrznej
warstwy polimerowej, spetniajgce pozostate wymagania SIWZ? Odp.: Zamawiajacy dopuszcza takie rekawice
Pyt.10. Pakiet nr 8 Czy Zamawiajgacy dopus$ci rekawice chirurgiczne o cienszych sciankach: grubosc¢ scianki
na palcach: 0,177mm, na dtoni: 0,16mm, AQL=1,0 bezpudrowe, z wewnetrzng warstwg polimerowa,
zewnetrzng warstwg antyposlizgowa oraz rolowanym mankietem, spetniajgce pozostate wymagania SIWZ?
Odp.: Zgodnie z SIWZ

Pyt.11. Pakiet nr 7 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne z zewnetrzng warstwg antyposlizgowa,
opakowanie wewnetrzne papierowe, zewnetrzne foliowe, spetniajgce pozostate wymagania SIWZ? Odp.:
Zgodnie z SIWZ

Pyt.12. Pakiet nr 1, 2 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, kategorii I,
nitrylowych, AQL = 1,5, oznakowanych jako wyréb medyczny i srodek ochrony osobistej, zgodnos¢ z norma,
potwierdzona przez jednostke notyfikowana, posiadajgcych badania na przenikalnos¢ co najmniej 4 réznych
substancji chemicznych zgodnie z normg EN 374-3, przebadane na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie
z normg ASTMF 1671, posiadajace certyfikat przydatnosci do kontaktu z zywnoscig, pakowane
w opakowania a’200 szt. Odp.: Zgodnie z SIWZ

Pyt.13. Pakiet nr 3 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, mikroteksturowanych
z dodatkowg widoczng teksturg na koncach palcéw. oznakowanych jako wyréb medyczny i sSrodek ochrony
osobistej, zgodnos¢ z norma EN 455 potwierdzona przez jednostke notyfikowang, przebadanych na
przenikalnos¢ substanciji chemicznych zgodnie z EN 374-3 co najmniej czterech podstawowych grup: kwasy,
zasady organiczne i nieorganiczne, przebadane na przenikalnos¢ cytostatykéw, posiadajace certyfikat
szczelnosci dla wiruséw wg normy ASTM F1671, certyfikat przydatnosci do kontaktu z zywnoscia, zgodne
z norma EN 420.Wszystkie dane umieszczone fabrycznie przez producenta na opakowaniu.

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pyt.14. Pakiet nr 4 Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy rekawice podobnie jak w innych pozycjach
majg by¢ oznakowane jako wyréb medyczny oraz $rodek ochrony osobistej?_0Odp.: Zamawiajacy tego nie
wymaga.




Pyt.15. Pakiet nr 1, 2, 4 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic pakowanych w opakowania a’200

szt. z odpowiednim przeliczeniem ilosci._Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pyt.16. Pakiet nr 5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic lateksowych, bezpudrowych z wewnetrzng warstwg

polimerowg, di. min. 270 mm, anatomicznie dopasowane do dtoni, podwdjnie oznakowane jako wyréb

medyczny oraz $rodek ochrony osobistej, odporne na przenikanie substancji chemicznych, cytostatykéw

oraz wiruséw zgodnie z normg EN-374-3, ASTMF 1671. Odp.: Zgodnie z SIWZ

Pyt.17. Pakiet nr 6 Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy rekawiczki winylowe maja by¢ pozbawione

substancji DOP (=DEHP), ktéra zostata umieszczona przez Europejska Agencje do spraw Chemikaliéw

(REACH) na liscie substancji toksycznych z przeznaczeniem do wycofania ich w wyrobach medycznych oraz

fabrycznie nadrukowang na opakowaniu informacje o jego braku?_Odp.: Zamawiajacy takiej informacji nie

wymaga.

Pyt.18. Pakiet nr 1-6 Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, czy Zamawiajacy w celu zagwarantowania

wysokiej jakosci oferowanych rekawiczek bedzie wymagat, aby rekawice niesterylne posiadaty certyfikat

jednostki notyfikowanej potwierdzajacy zgodnos$é z normg EN 455-1,2,3 i w zwigzku z tym bedzie wymagata

zatagczenia go do oferty?_Odp.: Wszystkie wymagania Zamawiajgcego zawiera Specyfikacja Istotnych Warunkéw

ZamoOwienia (SIWZ).

Pyt.19. Pakiet nr 7, 9

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, czy po przez opisany w SIWZ ksztatt rekawicy zapobiegajacy

szybkiemu meczeniu sie dtoni Zamawiajgcy rozumie poszerzong czes¢ grzbietowg dtoni? Odp.: Kazdy ksztatt

rekawicy zapobiegajacy szybkiemu maczeniu sie ditoni jest akceptowany przez Zamawiajgcego.

Pyt.20. Pakiet nr 7, 9 Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy wewnetrzna warstwa polimerowa ma

umozliwia¢ tatwe naktadanie na dton suchg i wilgotng jak rowniez zaktadanie 2 par rekawic poprzez

posiadanie struktury sieci zmniejszajgcej powierzchnie kontaktu (zmniejszenie tarcia) warstwy i skory?

Odp.: Zamawiajacy wyjasnia, ze takich wymogoéw nie zamiescit w SIWZ.

Pyt.21. Pakiet nr 8 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o grubosci 0,17 mm i AQL=1, reszta

parametréw zgodna z SIWZ._Odp.: Zgodnie z SIWZ

Pyt.22. dotyczy pakietu nr 3,4,5 Czy Zamawiajgcy dopusci rekawiczki pakowane w rozmiarach XS,S,M,L

a 50, 150 sztuk i 200 sztuk rozmiar XL — 140,180 sztuk ? Odp.: Zamawiajacy nie okreslit w SIWZ wielkosci

opakowania ale preferuje opakowania nie mniejsze niz 100szt.

Pyt.23. dotyczy pakietu 5 Czy zamawiajgcy dopusci rekawiczki nitrylowe bedace wyrobem medycznym

posiadajgce dodatkowe standardy opisane w SIWZ ? Odp.: Zgodnie z SIWZ

Pyt.24. dotyczy pakietu 3 Czy Zamawiajacy zapisujac ,dopuszczone do kontaktu z zywnoscia ”

odstgpi od tego wymogu gdyz powotuje sie na norme PN-EN 420 , ktéra w swoim brzmieniu okresla

parametry rekawiczek przemystowych takich jak :

v Nieszkodliwos¢ dla zdrowia

v Rekawice nie powinny szkodzi¢ w zaden sposéb zdrowiu uzytkownika.

v Ich wspétczynnik pH powinien sie miesci¢ w zakresie od 3,5 do 9,5.

v Zawartosé chromu (VI) powinna by¢ mniejsza od poziomu wykrywalnosci (mniejsza niz 10 ppm).

Rekawice z gumy naturalnej nalezy przetestowa¢ pod katem biatek ekstrahowalnych, zgodnie z norma EN 455-

3)” bezpieczehstwa uzytkownika tych rekawic i jedyny odnosnik co do wyrobéw medycznych typu rekawice

medyczne diagnostyczne to ilos¢ biatka w rekawiczkach lateksowych badanych zgodnie z EN 455 -3.
Poniewaz Szpital wymaga, aby rekawice byty wykonane z nitrylu i majg by¢ wyrobem medycznym,

norma PN-EN 455-1,2,3 , a w zwigzku z nowg obowigzujaca Dyrektywag 2007/47/WE wprowadzajaca szereg

zmian w Dyrektywie Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycznych miedzy innymi w zakresie definicji

oraz wymagan zasadniczych. W obecnie obowigzujacych wymaganiach zasadniczy Dyrektywy 93/42/EWG

dla wyrobéw medycznych przeznaczonych przez wytworce do uzywania specjalnie w celach

diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednych do jego wiasciwego stosowania u ludzi w celu

zapobiegania choroby rozszerzono powyzsze wymogi o dodatkowy zapis odnoszacy sie do funkcji

bezpieczenstwa uzytkownika wyrobu medycznego tj.: Artykut 2

W dyrektywie 93/42/EWG wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 1 wprowadza sie nastepujace zmiany:

f) ustep 6 otrzymuje brzmienie:

»06.W przypadku, gdy wytwérca przeznacza wyréb do uzycia zaréwno zgodnie z przepisami
dyrektywy Rady 89/686/EWG(*), jak i z niniejsza dyrektywa, spelnione musza byé réwniez
odpowiednie podstawowe wymagania zdrowia i bezpieczenstwa zawarte w dyrektywie 89/686/EWG. "

...... to z definicji wyrobu medyczne producent wystawiajgcy deklaracje zgodnosci dla wyrobu medycznego,

jakim sa rekawiczki diagnostyczne medyczne musi zadba¢ o bezpieczehstwo uzytkownika, ale w tym

przypadku nie posiadajq biatek lateksu, poniewaz sg bezlateksowe.



Szpital nie jest przeciez zakiadem produkcyjnym gdzie wytwarza sie zywnos¢ i nie musi posiadaé
rekawiczek, ktore nie skazg zywnos$ci zwigzkami, ktére w nich wystepujg oraz szpital nie musi zabezpieczaé
personelu przed zywnoscig, lecz przed czynnikami chemicznymi i patogenami chorobotwdrczymi w celu
zapobiegania rozprzestrzenianiu sie choréb zakaznych jak i ochronie personelu przed chorobami
zawodowymi. QOdp.: Zgodnie z SIWZ

Pyt.25. dotyczy pakietu 3,5 Czy Zamawiajacy zapisujac ,,oznakowane jako wyrob medyczny i srodek
ochrony osobistej ” bedzie wymagat, aby (zgodnie z Ustawg o Wyrobach Medycznych z dnia 20 maja
2010 r. art. 24 ,Wyréb medyczny przeznaczony przez wytwoérce do uzywania rowniez jako srodek
ochrony indywidualnej musi spelnia¢ takze zasadnicze wymagania odnoszace si¢ do ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa, okreslone w przepisach dotyczacych srodkow ochrony indywidualnej,
wydanych na podstawie art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U.
z 2004 r. Nr 204, poz. 2087, z p6zn. zm.e))”).

oferent na zaoferowany asortyment wystawit deklaracje zgodnosci jednoznacznie wskazujaca, iz jest to
wyréb medyczny (opodatkowany wtedy stawka VAT 8%) a nie jednoczesnie srodek ochrony indywidualnej
(opodatkowany stawkg VAT 23%- bo to moze rodzi¢ problem dla organéw podatkowych i narazi¢ Szpital na
dodatkowe koszty zwigzane z doptatg réznicy w VAT w trakcie kontroli krzyzowych) i jednoczes$nie wykazat,
iz wymagane parametry przez Zamawiajgcego dotyczace ochrony personelu byly wystawione przez
niezalezne laboratoria od producenta wyrobu medycznego oraz byly produkowane pod jednostkg
notyfikowang? Odp.: W Pakiecie Nr 3 zgodnie z SIWZ. W Pakiecie Nr 5 dopuszcza sie podwdjne oznakowanie
(jako wyréb medyczny i jako §rodek ochrony osobistej).

Pyt.26. dotyczy pakietu 3,5 Czy Zamawiajacy bedzie wymagat dla potwierdzenia normy ASTM F 1671
badan Standardowg metoda odpornosci materiatdéw na przenikanie patogenéw krwiopochodnych przy uzyciu
Phi-X174 Bakteriofaga przy ciagtym kontakcie z cieczg , dokumentéw potwierdzonych przez niezalezne
laboratoria od producenta , a nie pozioméw szczelnosci zgodnych z PN-EN 374-2 potwierdzonych przez
badania w laboratoriach producenta ? Odp.: Zgodnie z SIWZ

Pyt.27. dotyczy pakietu 3 Czy Zamawiajgcy wymagajac cech srodka ochrony osobistej ma na uwadze
rekawiczki kategorii Il zgodnie z dyrektywa 89/686/ EEC poniewaz ta kategoria odnosi sie do rekawiczek
0golnego uzytku , ktére majg chronic¢ przed $rednim ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi i
wymienionymi cytostatykami posiadajacymi czasy przebicia klasy co najmniej 1 wg EN-PN 374-1 pkt.5.2
przenikanie .potwierdzone przez niezalezne laboratorium i jednostke notyfikowang ,ktérej numer bedzie
znajdowat sie deklaracji zgodnosci ? Odp.: Zgodnie z SIWZ

Pyt.28. dotyczy pakietu 5 Czy Zamawiajacy zapisujac ,odporno$s¢ na przenikanie substancji
chemicznych potencjalnie niebezpiecznych w tym cytostatykéw norma z EN 374-3” bedzie wymagat
od oferentow, aby wyréb medyczny, ktory z definicji ma chroni¢ pacjenta rowniez posiadat cechy srodka
ochrony indywidualnej a co za tym idzie Zamawiajacy poda, o jakie konkretne srodki chemiczne chodzi
i przez jaki czas te wyroby medyczne majg zabezpiecza¢ personel medyczny przed kontaktem, czyli
przeniknieciem szkodliwej substancji chemicznej? Poniewaz dyrektywa o $rodkach ochrony indywidualnej
i z nig powigzana Norma EN-PL 374-3 nie wymusza na producencie parametrow minimalnych, aby dopusci¢
ich do obrotu jako $rodki ochrony indywidualnej , a tylko podanie czasu przenikniecia roznych substancji
chemicznych, co najmniej czterech to moze sie zdarzyé, iz wybrana przez Szpital rekawiczka medyczna
bedzie miata na najczesSciej uzywane substancje chemiczne (np. alkohole, co najmniej Klasa 1;
Glutaraldehyd Klasa 6; Formaldehyd, co najmniej Klasa 3 itp.) okreslenie (czas przenikniecia: natychmiast
po kontakcie-klasyfikacja: stosowanie nie zalecane lub czas przenikniecia :1-11 min — klasyfikacja
:ochrona przed rozpryskiem zmieni¢ rekawice po kontakcie z substancja), co nie umozliwia
producentowi okresli¢ rekawicy jako srodek ochrony indywidualnej ale 0 minimalnej ochronie ?

Oraz zamawiajacy zgodnie z PN-EN 374-3: Odporno$ci na przenikanie substancji chemicznych przy
stosowaniu cytostatykéw: wg ASTM F739-96 okres$li dla bezpieczenstwa personelu medycznego
pracujgcego z w/w substancjami chemicznymi czas uzywalnosci rekawiczki w kontakcie
z np.Carmustine-3.3mg/mlI>3godz. , Trio-Tepa- 10 mg/ml >4 godz. ? Odp.: Zgodnie z SIWZ

Pyt.29. Dotyczy projektu umowy:

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zamiane w§ 3 ust. 4 zapisu : ,obcigzenia” na ,uznania”?

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie w §3 ust. 4 zapisu : ,. Zamawiajacy dopuszcza zmiany
postanowien umowy, w stosunku do tresci oferty Wykonawcy, pod warunkiem, ze zmiany te sg
konieczne do prawidtowej realizacji przedmiotu zamoéwienia w szczegélnosci Zamawiajacy
dopuszcza zmiane postanowien umowy w sytuacji:

a. istotnej zmiany kurséw walutowych, jezeli wptywa to na koszty dostawy,



b. zaprzestania produkcji lub dystrybucji produktéw bedacych przedmiotem dostawy, wycofania
tych produktéw z obrotu (w szczegélnosci na podstawie decyzji wiasciwych wiadz), jak
réwniez braku mozliwosci pozyskania produktéw bedacych przedmiotem dostawy wskutek
okolicznosci, za ktére Wykonawca nie ponosi odpowiedzialnosci, nawet przy zachowaniu
nalezytej ostroznosci.

C. Istotnej zmiany cen przez producenta” ?

3. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zamiane w § 4 ust. 2 zapisu : ,10 % netto przedmiotu umowy
okreslonego w §3 ust. 1” na ,10 % wartosci nie zrealizowanej czesci umowy”?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.
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