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                         Bydgoszcz, dnia 10.10.2017 r.  

                                                                                                                            Nr sprawy: 29/2017/PN 

Do Wykonawców:

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienie publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawy rękawic diagnostycznych i chirurgicznych jednorazowego użytku dla Wojewódzkiego Szpitala Dziecięcego w Bydgoszczy.

      W związku z pytaniami wystosowanym przez wykonawców   udzielam wyjaśnień na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych  (tekst jednolity: Dz. U. z 2017 r., poz. 1579),

Pytania dotyczące przedmiotu zamówienia.
Pytanie 1.
Pakiet 1.
Czy zamawiający dopuści rękawice o powierzchni gładkiej z teksturą na czubkach palców wewnętrznie chlorowane?

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2.

Pakiet 1.

Czy zamawiający wyrazi zgodę, aby na potwierdzenie spełnienia normy ASTM F1671 dołączyć badanie wykonane przez organ niezależny, bez konieczności oznakowania w/w na opakowaniu? Jednocześnie informujemy, że badanie to wykonuje się zgodnie ze standardami amerykańskimi w związku z tym nie ma konieczności umieszczania takich oznakowań na opakowaniu.

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 3.

Pakiet 1.
Czy zamawiający wyrazi zgodę, aby na potwierdzenie odporności rękawic na alkohole występujące w środkach dezynfekcyjnych przedstawić badanie wykonane przez jednostkę niezależną, bez konieczności umieszczania wyników na opakowaniu? 

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 4.

Pakiet 1

Czy zamawiający dopuści rękawice pakowane po 200 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości?
Odpowiedź.
Zamawiający dopuszcza zaproponowane rozwiązanie.
Pytanie 5.

Pakiet nr 1.
Czy Zamawiający dopuści rękawice w rozmiarach XS-L pakowane po 200sztuk, oraz XL pakowane po 

180 szt. z podaniem ceny za opakowanie a’ 200szt oraz odpowiednim przeliczeniem?

Odpowiedź.

Zamawiający dopuszcza zaproponowane rozwiązanie.

Pytanie 6.

Pakiet nr 1.
Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne nitrylowe z teksturą tylko na końcach palców?

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 7.

Pakiet nr 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice które  posiadają badania na 2 alkohole przy czym  na opakowaniu znajduje się informacja o 1 alkoholu (izopropanol) , informacja o  drugim alkohol (alkohol etylowy) wynika   z badań jednostki niezależnej?

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 8.

Pakiet nr 4

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne jałowe chlorowane obustronnie?

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 9.

Pakiet nr 4

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne jałowe o grubości na palcach 0,19mm +/-, 01mm?

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 10.

Pakiet nr 4

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne jałowe z AQL 1,5?

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 11.

Pakiet nr 4

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne jałowe przebadane na przenikalność co najmniej 10 substancji chemicznych na poziomie 2?

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 12.

Pakiet nr 4  

Czy Zamawiający dopuści rękawice diagnostyczne jałowe pakowane podwójnie-opakowanie wewnętrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru i rozróżnieniem lewej i prawej rękawicy, opakowanie zewnętrzne-papier foliowany?
Odpowiedź.
Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 13.

Pakiet 1.

Zwracamy się do zamawiającego o dopuszczenie rękawic o nieznacznie większej grubości na palcu 0,11mm, +/-0,01mm.

Odpowiedź.

Zamawiający dopuszcza rękawice o w/w grubości na palcu.
Pytanie 14.

Pakiet 1.

Zwracamy się do zamawiającego o doprecyzowanie opisu przedmiotu zamówienia oraz oceny jakości:

Czy zamawiający stawiając wymóg :

-„przebadane na przenikalność 4 substancji chemicznych i wirusów” 

-„poziomy odporności na przenikanie minimum dwóch alkoholi stosowanych w środkach dezynfekcyjnych, na poziomie 1. z informacją na opakowaniu” będzie wymagał: 

„ przebadania na przenikalność 4 substancji chemicznych i wirusów oraz minimum dwóch alkoholi stosowanych w środkach dezynfekcyjnych, na poziomie 1. z informacją na opakowaniu”   

Odpowiedź.
Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 15.

Pakiet 1.

Czy zamawiający będzie oczekiwał 

„poziomy odporności na przenikanie minimum dwóch alkoholi o stężeniu min. 70% stosowanych w środkach dezynfekcyjnych, na poziomie 1. z informacją na opakowaniu”?

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 16.

Pakiet 1.

Czy zamawiający będzie oczekiwał aby parametry opisane w punkcie „Wymogi” były również potwierdzone przez producenta z kraju pochodzenia ?

Odpowiedź. 

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 17.

Pakiet 4.

Zwracamy się do zamawiającego o dopuszczenie rękawic o nieznacznie większej grubości na palcu 0,11mm, +/-0,01mm.

Odpowiedź.
Zamawiający dopuszcza rękawice o w/w grubości na palcu.

Pytanie 18.

Pakiet 1.
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic diagnostycznych nitrylowych o nieznacznie różniącej się grubości na palcu 0,11mm +/- 0,01mm.

Odpowiedź.

Zamawiający dopuszcza zaproponowane rozwiązanie.

Pytanie 19.

Pakiet 1.
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic diagnostycznych nitrylowych przebadanych na min. 15 substancji chemicznych, w tym na trzy alkohole tj. metanol w wodzie – 6 poziom, etanol – 0 poziom, izopropanol – 1 poziom z informacją na opakowaniu.

Odpowiedź.
Zamawiający dopuszcza zaproponowane rękawice, pod warunkiem spełniania pozostałych wymogów SIWZ.
Pytanie 20.

Pakiet 1.
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic diagnostycznych nitrylowych przebadanych na min. 2 alkohole sosowane w środkach dezynfekcyjnych na min. 1 poziomie ochrony – informacja potwierdzona na opakowaniu lub raportem z badań niezależnych.

Odpowiedź. 
Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 21.
Pakiet 1.
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic diagnostycznych w opakowaniu a’200 sztuk.

Odpowiedź. 
Zamawiający dopuszcza zaproponowane rozwiązanie.

Pytanie 22.
Pakiet 2, poz. 1, 2.
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic chirurgicznych posiadających mankiet rolowany z opaską samoprzylepną.

Odpowiedź.
Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 23.
Pakiet 2, poz. 1.
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic chirurgicznych o nieznacznie różniącej się od wymaganej grubości na palcu 0,230mm, grubości na dłoni 0,205mm, grubości na mankiecie 0,170 oraz długości min. 295mm.

Odpowiedź.

Zamawiający dopuszcza zaproponowane rękawice.

Pytanie 24.
Pakiet 2, poz. 2.
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic chirurgicznych do mikrochirurgii o gładkiej, nieśliskiej powierzchni zewnętrznej, o nieznacznie różniącej się od wymaganej grubości na palcu 0,180mm, na dłoni 0,150mm, na mankiecie 0,120mm oraz długości min. 295mm.

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 25.
Pakiet 2, poz. 3.
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic chirurgicznych o nieznacznie różniącej się od wymaganej grubości na palcu 0,23-0,24mm, na dłoni 0,20-0,21mm, na mankiecie 0,18mm, długości min. 293mm, niższym - lepszym  poziomie AQL 0,65.

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 26.
Pakiet 3.
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania rękawic diagnostycznych do procedur o podwyższonym ryzyku, zgodnych z normami EN 455, EN 420, EN 388, EN 374, odpornych na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671, odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374, odporne na przenikanie cytostatyków zgodnie z normą ASTM D6978. Rękawice lateksowe, bezpudrowe, chlorowane, teksturowane, z rolowanym mankietem, grubość na palcu min. 0,36mm, dłoni min. 0,30mm, mankiecie 0,20mm, długość min. 300mm, rozciągliwości przed starzeniem min. 650%, sile zrywu przed starzeniem min. 28N, zarejestrowane jako wyrób medyczny i środek ochrony osobistej kategorii III.

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 27.
Pakiet 4.
Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do zaoferowania jako alternatywnych rękawic diagnostycznych jałowych, nitrylowych, bezpudrowych z wewnętrzną warstwą chlorowaną, teksturowane na końcach palców, o grubości 0,15-0,16mm, posiadających kształt uniwersalny, pasujące na prawą i lewą dłoń, AQL 1,0, zgodne z normami EN 455-1-2-3, EN 420, ASTM F1671, deklaracja zgodności CE, opakowanie papier/papier wewnętrznie jednostronnie foliowany.
Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 28.

Pakiet 1. 

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic pakowanych po 100 szt. (90 szt. dla rozm. XL).

Odpowiedź.

Zamawiający dopuszcza zaproponowane rozwiązanie.

Pytanie 29.

Prosimy o wyjaśnienie czy rękawice mają być produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej?

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 30.

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy oczekuje rękawic odpornych przez co najmniej 30 min na przenikanie min. 12 cytostatyków, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Mitomycyny C, Metotrexatu, Melphalanu potwierdzone raportami z wynikami badań. 

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 31.

Pakiet 2 pozycja 1.
Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy Zamawiający oczekuje rękawic oznakowanych jako medyczne i ochronne kategorii III, przebadanych według metodologii opisanych w normach wymienionych w SIWZ i spełniających wymagania norm EN 374-1 (z wyłączeniem punktu 5.3.2),2,3 tj. w zakresie będącym podstawą do uzyskania certyfikatu CE wydanego przez jednostkę notyfikowaną dla Środka ochrony osobistej kategorii III ? 

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 32.

Pakiet 2, pozycja 1.

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o długości całkowitej zgodnej z wytycznymi ustawodawcy określonymi w normie EN 455-2, zgodnymi z wymogami ASTM D3577 i ISO 10282, wynoszącej dla rozmiaru 6 i 6,5 – min. 260 mm, 7 i 7,5 oraz 8 – min. 275 mm oraz dla 8,5 i 9 – 285 mm, która w pełni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczeństwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego. AQL ≤ 1.0. Zgodne z normami EN 455-1,2,3,4, EN 374-1(z wył. pkt. 5.3.2),2,3, EN 1041, EN 420, EN 388, EN 980, ISO 15223, ASTM F1671, EN 556-1  Mankiet wzmocniony z równomiernie rolowanym brzegiem. Powierzchnia mikroteksturowana na całej powierzchni, zapewniająca dobrą chwytność. Wewnętrzna warstwa polimerowa o strukturze sieci, ułatwiająca nakładanie na suche i wilgotne dłonie. Grubość na dłoni min. 0,185 ± 0,02 mm, na mankiecie min. 0,145 mm. Poziom protein < 10 μg/g potwierdzony badaniami niezależnego laboratorium od producenta. 

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 33.

Pakiet 2, pozycja 2. 

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic mikrochirurgicznych o powierzchni zewnętrznej mikroteksturowanej, wewnętrznej powłoce polimerowej o strukturze sieci ułatwiającej zakładanie na suche i wilgotne dłonie, o długości min. 280 mm. Grubość na palcu 0,17 mm, na dłoni 0,16 mm, na mankiecie 0,12 mm. Poziom AQL ≤ 1,0 o obniżonym poziomie protein wynoszącym < 10 μg/g potwierdzony badaniami niezależnego laboratorium od producenta.  

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 34.
Pakiet 2, pozycja 3. 

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie nieznacznie różniącej grubości konwencjonalnej rękawicy wynoszącej  na palcu min. 0,22 mm, na dłoni min. 0,20 mm, na mankiecie min. 0,16 mm, pozostałe parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedź.

Zamawiający dopuszcza zaproponowaną rękawicę.

Pytanie 35.

Pakiet 2, pozycja 3.

Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy wymaga rękawic chirurgicznych pudrowanych o obniżonej zawartości pudru wynoszącej < 15 mg/dm2?

Odpowiedź.

Zamawiający dopuszcza zaproponowane rękawice, ale nie wymaga.
Pytanie 36.
Pakiet 2, pozycja 3.
Czy wymagany mankiet prosty ma być dodatkowo wyposażony w system widocznych podłużnymi i poprzecznymi wzmocnień?   

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 37.
Pakiet 2, pozycja 3.
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o długości całkowitej zgodnej z wytycznymi ustawodawcy określonymi w normie EN 455-2, zgodnymi z wymogami ASTM D3577 i ISO 10282, wynoszącej dla rozmiaru 6 i 6,5 – min. 260 mm, 7 i 7,5 oraz 8 – min. 275 mm oraz dla 8,5 i 9 – 285 mm, która w pełni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczeństwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego. AQL ≤ 1.0. Mankiet wzmocniony rolowanym brzegiem. Grubość na palcu min. 0,21 mm, na dłoni min. 0,17 mm, na mankiecie min. 0,15 mm. Poziom protein < 30 μg/g potwierdzony badaniami niezależnego laboratorium od producenta. Opakowanie jednostkowe podwójne: papierowe obustronnie foliowane, pakowane po max 70 par. 

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 38
Pakiet 3 

Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy rękawice winne spełniać wymagania normy EN 374-1 (z wyłączeniem punktu 5.3.2),2,3 tj. w zakresie będącym podstawą do uzyskania certyfikatu CE wydanego przez Jednostkę Notyfikowaną dla Środka Ochrony Osobistej?

Odpowiedź.

Tak, rękawice winny spełniać wymagania normy EN 374-1 (z wyłączeniem punktu 5.3.2),2,3 tj. w zakresie będącym podstawą do uzyskania certyfikatu CE wydanego przez Jednostkę Notyfikowaną dla Środka Ochrony Osobistej.

Pytanie 39.
Pakiet 3.
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach. Długość min 300 mm,  grubość na pojedynczej ścianie palca min. 0,15 ± 0,01 mm, , na dłoni min. 0,10 mm, na mankiecie min. 0,07 mm. Rozciągliwość przed starzeniem min. 550%. Siła zrywania min. 8,7 N. AQL ≤ 1,5. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3 min. 15 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy. Odporne na działanie min. 13 cytostatyków, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Thi-Tepa, Mitoxantronu i Metotrexatu (raporty z wynikami), opakowanie max 100 szt. 

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 40.

Pakiet 3 .
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie nieznacznie różniącej grubości konwencjonalnej rękawicy wynoszącej na palcu 0,13 ± 0,01 mm, AQL ≤ 1,5.
Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 41.

Pakiet 1. 

Prosimy o dopuszczenie jako alternatywy rękawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe, cienkie, grubość w obszarze palców min. 0,09 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców, spełniające normy EN 455, EN 420, ATSM F 1671, EN388, EN 374 – 1 (z wył. pktu 5.3.2), 2, 3. Przebadane na min. 10 związków chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 lub równoważną, w tym: 0,5% kwas siarkowy na poziomie 6, 40% wodorotlenek sodu na poziomie 6, 33% formalinę (roztwór formaldehydu) na min. 3 poziomie, 70% izopropanol na min. 1 poziomie, 1,5% metanol na poziomie 6, 10% amoniak na poziomie 6, 10% etanol na poziomie 6 (raport załączony do oferty) oraz min. 15 cytostatyków, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Mitomycyny C i Metotrexatu (raport załączony do oferty). Informacja na opakowaniu z poziomami ochrony dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji. Rozmiar XS, S, M, L, XL pakowane po max. 100 szt. Oznakowanie kolorystyczne w zależności od rozmiaru. 

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 42.

Pakiet 2, poz. 1. 

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie jako alternatywy rękawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych polimeryzowanych od strony wewnętrznej, zewnątrz mikroteksturowanych, o długości wynoszącej  min. 290 ± 6 mm. Mankiet anatomicznie prosty dodatkowo wzmocniony rolowanym brzegiem. Odporne na przenikanie min. 13 cytostatyków. Obniżony poziom AQL po zapakowaniu 0,65 oraz obniżony poziom protein wynoszący ≤ 10 μg/g. Opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe. 

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 43. 

Pakiet 2, poz. 1. 

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie wysokiej klasy rękawic półsyntetycznych: lateksowo-nitrylowych, bezpudrowych, trójwarstwowych o powierzchni zewnętrznej mikroteksturowanej. Warstwa wewnętrzna 100% nitryl, dodatkowo pokrytej warstwą silikonu, co uniemożliwia kontakt dłoni z proteinami lateksu, dając jednocześnie komfort użytkowania naturalnej gumy przy jednocześnie wysokiej barierowości syntetyku i stanowi korzystne ekonomicznie rozwiązanie. Grubość na palcu min. 0,21 mm, na dłoni min. 0,19 mm, na mankiecie min. 0,16 mm. Długość min. 295 mm. Obniżony poziom AQL po zapakowaniu 0,65,  opakowanie max 50 par, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, mankiet rolowany z widocznymi podłużnymi i poprzecznymi wzmocnieniami. Opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. 

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 44.

Pakiet 2, poz. 2. 

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawicy mikrochirurgicznej lateksowo-nitrylowej trójwarstwowej, dodatkowo pokrytej warstwą silikonu. Grubość na palcu min. 0,17 mm, na dłoni i mankiecie ≥ 0,14 mm. Posiadających zewnętrzną warstwę mikroteksturowaną, mankiet rolowany  z dodatkowym wzmocnieniem w postaci rolowania oraz widocznym systemem podłużnych i poprzecznych wzmocnień. AQL 0,65. 

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 45.

Pakiet 2, poz. 3.  

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic z mankietem anatomicznie prostym dodatkowo wzmocnionym rolowanym brzegiem o grubości na palcu min. 0,20 mm, na dłoni min. 0,19 mm, na mankiecie min. 0,15 mm. Opakowanie zewnętrzne hermetyczne składane foliowe podciśnieniowe. 

Odpowiedź.

Zamawiający dopuszcza zaproponowane rękawice.
Pytanie 46.

Pakiet 3. 

Prosimy Zamawiającego o możliwość zaoferowania rękawic diagnostycznych do procedur o podwyższonym ryzyku oraz jako rękawice sekcyjne, lateksowych bezpudrowych o kształcie anatomicznym, pokrycie wewnętrzne polimeryzowane o strukturze sieci ułatwiającej zakładanie rękawic, zewnętrznie mikroteksturowanych. Grubość min.: na palcu 0,27 mm, na dłoni 0,22 mm, na mankiecie min. 0,16 mm.  Rozciągliwość przed starzeniem min. 850%. Siła zrywania min. 18 N. Pakowane w dwuprzegrodowe dyspensery po max 50 par.

Odpowiedź.

Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.










Z poważaniem

                                                                                                      p. o. Dyrektora
                                                                                    Wojewódzkiego Szpitala Dziecięcego
                                                                                      im. J. Brudzińskiego w Bydgoszczy
                                                                           Z-ca Dyrektora ds. Administracyjno-Technicznych
                                                                                            mgr inż. Jarosław Cegielski
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