Toruń, dnia 12.03.2024 r.
L.dz. SSM.DZP.200.29.2024
dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publiczne w trybie podstawowym bez negocjacji  na „DOSTAWĘ RĘKAWIC MEDYCZNYCH”
W związku ze skierowanymi zapytaniami o wyjaśnienie treści SWZ Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu udziela, zgodnie z art. 284  ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.), następujących wyjaśnień:
Pytania dotyczą Pakiet 2 
Pytanie nr 1. Czy zamawiający dopuści rękawice o grubości : palec 0,07mm-0,13mm, dłoń 0,05mm-0,11mm, mankiet 0,04mm-0,10mm, pozostałe parametry zgodne z SWZ? 

Odpowiedź:  Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytanie nr 2. Zwracamy się do zamawiającego o odstąpienie potwierdzenie informacji o zawartości ftalanów ponieważ nigdy do produkcji rękawic nitrylowych producenci nie używali ftalanów, zatem również nie dokonywane są takie badania na ich zawartość. 
Odpowiedź: Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytanie nr 3.  Czy zamawiający dopuści rękawice z oznakowaniem kolorystycznym rozmiaru? 
Odpowiedź: Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytania dotyczą Pakiet 3 pozycja 1. 
Pytanie nr 1 Czy zamawiający dopuści rękawice o długości minimum 295 mm, grubości na palcu 0.14-0,16 mm, na dłoni 0,09-0,12 mm oraz na mankiecie 0.08-0,09 mm. Siła zrywu rękawic minimum przed starzeniem 9 N oraz minimum po starzeniu 6,0 N, AQL ≤ 1,5 pozostałe parametry zgodne z SWZ? 

Odpowiedź:  Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytanie nr 2. Zwracamy się do zamawiającego o odstąpienie potwierdzenie informacji o zawartości ftalanów ponieważ nigdy do produkcji rękawic nitrylowych producenci nie używali ftalanów, zatem również nie dokonywane są takie badania na ich zawartość. 
Odpowiedź: Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytanie nr 3.  Czy zamawiający dopuści rękawice z oznakowaniem kolorystycznym rozmiaru?  
Odpowiedź: Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytania dotyczą Pakiet 3 pozycja 2 
Pytanie nr 1  Czy zamawiający dopuści rękawice z oznakowaniem kolorystycznym rozmiaru?  
Odpowiedź: Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytania dotyczą Pakiet 7.
Pytanie nr 1  Zwracamy się do zamawiającego o doprecyzowanie opisów przedmiotu zamówienie ponieważ postępowanie jest ogłoszone na dostawy do jednostki przez okres 3 lat od podpisania umowy zatem czy zamawiający będzie oczekiwał aby zaoferowane produkty również posiadały okres przydatności do użytku min 3 lata? 

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami projektowanych postanowień umownych w przypadku części VII  dostarczony przedmiot zamówienia musi posiadać minimum 36 miesięczny okres ważności od daty dostawy.
Pytania dotyczą Części II
Pytanie nr 1.  Pozycja 1. Czy Zamawiający dopuści wycenę rękawic za opakowanie a’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej ilości? 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie nr 2.  Pozycja 1. Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej i nieodczuwalnej różnicy w grubości na mankiecie 0,06mm+/-0,01? 

Odpowiedź: Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytanie nr 3. Pozycja 1 Czy Zamawiający odstąpi od wymogu, aby rękawice były wolne od ftalanów? 
Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje zapisy SWZ
Pytania dotyczą Części III
 Pytanie nr 1. Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice w rozm. S-XL? 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
 Pytanie nr 2. Pozycja 2 Czy Zamawiający dopuści rękawice w rozm. S-XL? 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytanie nr 3. Pozycja 2  Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej i nieodczuwalnej różnicy w grubości na dłoni 0,08mm+/-0,02? 
Odpowiedź: Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
 Pytanie nr 4. Pozycja 2 Czy Zamawiający odstąpi od wymogu, aby rękawice były wolne od akceleratorów chemicznych? 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytania dotyczą Części IV
Pytanie nr 1.  Pozycja 1 Czy Zamawiający odstąpi od wymogu, aby rękawice były wolne od ftalanów? 
Odpowiedź: Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytanie nr 2.  Pozycja 1  Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej i nieodczuwalnej różnicy w grubości na palcu 0,08mm+/-0,01? 
Odpowiedź:  Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytanie nr 3. Pozycja 1 Czy Zamawiający oczekuje zaoferowania rękawic o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badań akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych zwalidowaną metodą badawczą? 
Odpowiedź: Zamawiający wskazuje, że minimalne warunki określono w SWZ
Pytanie nr 4. Pozycja 2 Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie który z opisanych podajników do rękawic należy przesłać jako próbkę. 

Odpowiedź: Jako próbkę można przesłać dowolny rodzaj wymieniony w SWZ.
Pytania dotyczą Części V
Pytanie nr 1 Pozycja 2 Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie czy oczekuje zaoferowania podajników pojedynczych i potrójnych kompatybilnych z poz. 1 z trwałego tworzywa, odpornego na środki dezynfekcyjne, mocowane do ściany oraz pojedyncze na szynę Modura – analogicznie jak w części IV? 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Pytania dotyczą Części VII
Pytanie nr 1 Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice chirurgiczne lateksowe sterylne, bezpudrowe, z rolowanym mankietem, polimerowane obustronnie, warstwa antypoślizgowa na całej powierzchni. Kształt anatomiczny. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671 i EN ISO 374-5; pozbawione tiuramów, MBT - potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej dołączonymi do oferty. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1 oraz odporne na przenikanie cytostatyków zgodnie z ASTM D6978 - potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej. Zgodne z normą EN ISO 374-1,2, EN 16523. AQL 0,65 - potwierdzone raportem z badań wg EN 455 z jednostki niezależnej. Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa reguła 7 oraz środek ochrony indywidualnej kategorii III – potwierdzone dokumentem świadczącym o zgodności wyrobu z Rozporządzeniem (EU)2017/745. Grubość pojedynczej ścianki na palcu 0,21mm(+/-0,02), dłoni 0,18mm(+/-0,01), mankiecie 0,17mm(+/-0,01), długość min. 280mm, siła zrywu przed starzeniem (mediana) min 18N, zawartość białek lateksowych max 10 μg/g - potwierdzone raportem z badań producenta wg EN 455 nie starszym niż 2016 r. Pakowane podwójnie – opakowanie wewnętrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rękawicy oraz rozróżnieniem lewej i prawej dłoni, opakowanie zewnętrzne foliowe. Sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma. Rozmiar 6.0-9.0? 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Pytanie nr 2 Pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimerowane od wewnątrz, mikroteksturowane na całej powierzchni chwytnej, mankiet rolowany, sterylizowane radiacyjnie, AQL 0.65, grubość na palcu 0,17±0,01, na dłoni 0,14±0,01, mankiecie 0,11±0,01, długość min 280 mm. Poziom protein ≤30 μg/g. Siła zrywu (mediana) przed starzeniem min. 16N (badania wg EN 455 z jednostki niezależnej). Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa oraz środek ochrony indywidualnej kat. III. Odporne na przenikanie: min 5 substancji chemicznych na min 3 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Zgodne z ASTM D3577, EN 455. Dostępne w rozmiarach 5.5-9.0, opakowanie wewn. papier, zewn. Foliowe? 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pytania dotyczą części II
Pytanie nr 1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych, bezpudrowych, jednorazowych, koloru jasnoniebieskiego. Pasujące na prawą i lewą dłoń. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców, mankiet rolowany. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/475 oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ C wg EN ISO 374-1. AQL ≤ 1,5, siła zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 min. 7,1N. Grubość na palcach min. 0,10 ±0,02 mm. Odporne na penetrację wirusów, bakterii i grzybów zgodnie EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min. 3,5g /1 rękawica. Przebadane na penetrację min. 14 cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacją na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach użytych w procesie produkcji. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z żywności, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarządzania jakością zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacją na opakowaniu. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 szt

Odpowiedź: Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytanie nr 2. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych o grubości  na palcu min. 0,09 ±0,02 mm, na dłoni i mankiecie 0,06 ±0,02 mm.

Odpowiedź: Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytanie nr 3. Czy zgodnie z nową ustawą o wyrobach medycznych Zamawiający oczekuje, aby na opakowaniu umieszczona była informacja o wszystkich substancjach mogących powodować podrażnienia lub alergie skórne tj. akceleratorach chemicznych (np. tiuramy, ditiokarbaminiany) jak są stosowane w procesie produkcji zgodnie z normą EN 455-3, których śladowe ilości są przyczyną uczuleń u personelu medycznego noszącego rękawiczki?   

Odpowiedź: Minimalne wymagania określono w SWZ.
Pytanie nr 4. Czy w celu zabezpieczania zawartości opakowania przed wypadaniem rękawic oraz dostaniem się do wnętrza mikroorganizmów, bakterii, czy kurzu Zamawiający oczekuje, aby otwór dozujący opakowania zabezpieczony był dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją?

Odpowiedź: Minimalne wymagania określono w SWZ.
Pytanie nr 5. Czy w celu szybszej i łatwiejszej identyfikacji produktu Zamawiający oczekuje, aby informacja o wymaganej liście odporności na cytostatyki wg. ASTM D6978 umieszczona była fabrycznie na opakowaniu rękawic?

Odpowiedź:Minimalne wymagania określono w SWZ.
Pytania dotyczą Części 3 poz.1

Pytanie nr 1.  Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych niejałowych z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyższonej chwytności z dodatkową teksturą na palcach. Długość minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL ≤1,5, kolor niebieski, średnia grubość na palcu 0,15mm, na dłoni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/475 oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Siła zrywania min. 11 N (potwierdzona raportem z badań wydanym przez akredytowane laboratorium). Dopuszczone do kontaktu z żywnością z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetrację min. 10 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15 leków cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Nie zawierające szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC.  Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Produkowane wg zasad zrównoważonego rozwoju w zakładach posiadających certyfikaty Amfiori BSCI A oraz EcoVadis Platinum. Przydatne do kontaktu z żywnością zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedź: Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytanie nr 2.Czy w celu szybszej i łatwiejszej identyfikacji produktu Zamawiający oczekuje, aby informacja o wymaganej długości rękawic umieszczona była fabrycznie na opakowaniu rękawic? 
Odpowiedź: Minimalne wymagania określono w SWZ.
Pytanie nr 3.  Czy w celu zapewnienia stałej jakości produktu Zamawiający oczekuje, aby wymagana zgodność z normami EN 455 1-3, EN 374-1,4.5, EN 420/EN ISO 21420 oraz systemy zarządzania jakością ISO 13485 potwierdzone były certyfikatami wystawionymi przez jednostkę notyfikowaną dla producenta oferowanego asortymentu?

Odpowiedź: Minimalne wymagania określono w SWZ.
Pytania dotyczą Części 3 poz.2

Pytanie nr 1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowego użytku rękawic diagnostycznych i ochronnych wykonanych z polichlorku winylu (PVC), powierzchnia gładka. Pasujące na obie dłonie, z rolowanym mankietem zapobiegającym samo zwijaniu się rękawicy. Rękawice pakowane są w sposób umożliwiający łatwe wyciąganie pojedynczych sztuk. Średnia grubość na palcach i dłoni min. 0,06 mm, na mankiecie min. 0,04 min, AQL 1,5. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/475 oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 5. Rękawice przebadane na działanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 oraz przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671. Bez zawartości DEHP (DOP) – fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary S-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera kolorystycznie w zależności od rozmiaru, pakowane 100 sztuk.

Odpowiedź: Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytanie nr 2. Czy Zamawiający oczekuje, aby instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona była fabrycznie na opakowaniu?

Odpowiedź: Minimalne wymagania określono w SWZ.
Pytania dotyczą części 4 poz.1 
Pytanie nr 1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie diagnostycznych i ochronnych rękawic nitrylowych, kolor inny niż biały, fioletowy, różowy, z wewnętrzną warstwą ochronno-nawilżającą zawierającą koloidalny wyciąg z owsa o grubości: na palcu 0,09 +/- 0,02mm, na dłoni 0,07 +/- 0,02mm, długość min. 240 mm, teksturowane na końcach palców. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu. Wykonane z miękkiego i elastycznego materiału zapewniającego wysoką wytrzymałość i bardzo dobre czucie. Odporne przez min 120 min. na 30% nadtlenek wodoru i min 240 min 37% formaldehyd, leków cytostatycznych wg. ASTM D 6978 oraz bakterii, grzybów i wirusów wg. EN ISO 374-5 oraz wirusów wg. ASTM F 1671. Pakowane mechanicznie (ograniczenie kontaminacji) w sposób uporządkowany, potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Opakowanie przystosowane do pobierania rękawic od spodu – odpowiednie oznakowanie na opakowaniu. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic oraz poglądowa grafika ułatwiająca dobór rozmiaru fabrycznie nadrukowana na opakowaniu. Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach użytych w procesie produkcji. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarządzania zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej oraz informacją na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 200 sztuk (XL po 180 szt.). 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Pytanie nr 2. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych z możliwością higienicznego wyjmowania rękawic od frontu w użytkowaniu także, gdy nie są umieszczone w uchwytach naściennych, pasujące do uchwytów naściennych uniwersalnych, z wewnętrzną warstwą łagodząco - nawilżająco – natłuszczającą z koloidalnego roztworu mączki owsianej w kolorze jasnozielonym o zewnętrznej powierzchni teksturowanej na końcach palców. Kształt uniwersalny rękawic pasujący na prawą i lewą dłoń. Mankiet równomiernie rolowany. Grubość zgodnie z EN 455-2, mierzona podwójnie, min.: palec: 0,10 mm; dłoń: 0,09 mm, mankiet 0,08 mm, długość min 240 mm, AQL 1.0. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ C wg EN ISO 374-1. Odporne przez min. 120 min. na przenikanie min. 7 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 (raport z niezależnego laboratorium) lub równoważną oraz przebadane na penetrację cytostatyków, min. 30 substancji, zgodnie z ASTM D 6978, potwierdzone raportem z niezależnego laboratorium. Odporne na penetrację wirusów w zgodnie z EN 374-5. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Otwór podawczy zabezpieczony folią o właściwościach antybakteryjnych potwierdzonych badaniami. Producent stosuje systemy zarządzania jakością zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie po 250 szt. (XL po 230 szt.).
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Pytanie nr 3.  Czy w trosce o bezpieczeństwo personelu medycznego Zamawiający oczekuje rękawic z dodatkową warstwą nawilżająco-ochronną, która została uznana przez FDA (Amerykańską Agencję ds. Żywności i leków) jako środek ochronny skóry?

Odpowiedź: Minimalne wymagania określono w SWZ.
Pytanie nr 4.  Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od próbek w zakresie pakietu 4 poz. 1 ze względu na utrudnienia  logistyczne. Jednocześnie informujemy, że dostawy będą dokonywane zgodnie z umową i wymaganiami Zamawiającego. 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Pytania dotyczą części 4 poz.2
Pytanie nr 1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie kompatybilnego podajnika do rękawic zaoferowanych w poz.1
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Pytania dotyczą części 6 poz.1
Pytanie nr 1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie diagnostycznych i ochronnych rękawic nitrylowych, kolor inny niż biały, fioletowy, różowy, z wewnętrzną warstwą ochronno-nawilżającą zawierającą koloidalny wyciąg z owsa o grubości: na palcu 0,09 +/- 0,02mm, na dłoni 0,07 +/- 0,02mm, długość min. 240 mm, teksturowane na końcach palców. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu. Wykonane z miękkiego i elastycznego materiału zapewniającego wysoką wytrzymałość i bardzo dobre czucie. Odporne przez min 120 min. na 30% nadtlenek wodoru i min 240 min 37% formaldehyd, leków cytostatycznych wg. ASTM D 6978 oraz bakterii, grzybów i wirusów wg. EN ISO 374-5 oraz wirusów wg. ASTM F 1671. Pakowane mechanicznie (ograniczenie kontaminacji) w sposób uporządkowany, potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Opakowanie przystosowane do pobierania rękawic od spodu – odpowiednie oznakowanie na opakowaniu. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic oraz poglądowa grafika ułatwiająca dobór rozmiaru fabrycznie nadrukowana na opakowaniu. Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach użytych w procesie produkcji. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarządzania zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej oraz informacją na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 200 sztuk (XL po 180 szt.). 

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Pytanie nr 2. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych z możliwością higienicznego wyjmowania rękawic od frontu w użytkowaniu także, gdy nie są umieszczone w uchwytach naściennych, pasujące do uchwytów naściennych uniwersalnych, z wewnętrzną warstwą łagodząco - nawilżająco – natłuszczającą z koloidalnego roztworu mączki owsianej w kolorze jasnozielonym o zewnętrznej powierzchni teksturowanej na końcach palców. Kształt uniwersalny rękawic pasujący na prawą i lewą dłoń. Mankiet równomiernie rolowany. Grubość zgodnie z EN 455-2, mierzona podwójnie, min.: palec: 0,10 mm; dłoń: 0,09 mm, mankiet 0,08 mm, długość min 240 mm, AQL 1.0. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ C wg EN ISO 374-1. Odporne przez min. 120 min. na przenikanie min. 7 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 (raport z niezależnego laboratorium) lub równoważną oraz przebadane na penetrację cytostatyków, min. 30 substancji, zgodnie z ASTM D 6978, potwierdzone raportem z niezależnego laboratorium. Odporne na penetrację wirusów w zgodnie z EN 374-5. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Otwór podawczy zabezpieczony folią o właściwościach antybakteryjnych potwierdzonych badaniami. Producent stosuje systemy zarządzania jakością zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie po 250 szt. (XL po 230 szt.).

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Pytanie nr 3. Czy w trosce o bezpieczeństwo personelu medycznego Zamawiający oczekuje rękawic z dodatkową warstwą nawilżająco-ochronną, która została uznana przez FDA (Amerykańską Agencję ds. Żywności i leków) jako środek ochronny skóry?

Odpowiedź: Minimalne wymagania określono w SWZ.
Pytania dotyczą części 6 poz.2
Pytanie nr 1.Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie kompatybilnego podajnika do rękawic zaoferowanych w poz.1

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Pytania dotyczą części 7 
Pytanie nr 1. Czy w celu zachowania bezpieczeństwa pracy personelu medycznego Zamawiający oczekuje, aby wymagany poziom protein potwierdzony był badaniami niezależnego laboratorium wg.  ASTM D7427-16 i/lub EN 455-3 z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy?

Odpowiedź: Minimalne wymagania określono w SWZ.
Pytanie nr 2. W związku z tym, że rękawice chirurgiczne cechują się wysoką odpornością na penetrację substancji chemicznych oraz znajdują zastosowanie w aptekach szpitalnych przygotowujących leki cytostatyczne oraz na oddziałach onkologicznych, prosimy o odpowiedź czy Zamawiający oczekuje rękawic odpornych na penetrację min. 16 cytostatyków z czasem przenikania >240 min. wg. z ASTM D6978, potwierdzony raportem z niezależnego laboratorium i/lub jednostki notyfikowanej?

Odpowiedź:Minimalne wymagania określono w SWZ.
Pytania dotyczą części 3 poz.1. 
Pytanie nr 1. Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic o grubości  na dłoni minimum 0.08 mm  oraz na mankiecie minimum 0.06 mm.  Siła zrywu rękawic minimum przed starzeniem 7.1 N oraz minimum po starzeniu 7.5 N. Pozostałe  parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedź: Zgodnie z załączoną modyfikacją SWZ.
Pytania dotyczą części 7 
Pytanie nr 1. Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic o poniższych parametrch:

Bezpudrowa, sterylna rękawica chirurgiczna, naturalny kauczuk lateksowy, obustronnie pokryte warstwą polimerową , powierzchnia zewnętrzna delikatnie  teksturowana,  naturalny lateks, o kształcie anatomicznym zróżnicowane na lewą i prawą dłoń. Mankiet: równomiernie rolowany brzeg zapobiegającym zsuwaniu się rękawicy .  Pozbawione tiuramów. Rozmiar rękawicy od 6,0 do 9,0 co 0,5. AQL 0,65 po zapakowaniu z informacją na opakowaniu. Poziom protein ≤10µg/g. Długość rękawicy min. 282 mm, siła zerwania przed starzeniem: min. 13,0N. Grubość na palcu 0,19 mm, grubość na dłoni 0,18 mm grubość na mankiecie 0,14 mm, szczelnie zapakowane parami, opakowanie wewnętrzne papierowe, zewnętrzne  próżniowe typu folia/folia. Pakowane po 50par. Sterylizacja rękawic radiacyjnie. Oznakowanie klasy wyrobu medycznego i zgodność z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady  (UE)  2017/745, oznakowane jako środek ochrony osobistej kat.III, zgodnie z Regulacją PPE (EU) 2016/425 oraz znakiem CE. Zgodność z normami EN 455 (1-2-3-4), EN ISO 374-1:2016/TypC, EN ISO 21420:2020; EN 16523, EN 374-2:2014; EN 374-4:2013; EN ISI 374-5:2016; ISO 13485, ISO 9001. Przebadane na: przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671/EN 374-5:2016, -przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3/EN 16523-1, -przenikanie substancji cytostatycznych zgodnie z normą ASTM D6978-05 z informacją na opakowaniu. Opak. A'50 par. próbka - 1 opak

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
Pytanie nr 2. Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic z wewnętrznie polimeryzowanych. Rękawice przebadane na: przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671/EN 374-5:2016, -przenikanie substancji chemicznych i cytostatyków  zgodnie z normą EN 374-3/EN 16523-1 – potwierdzonie na opakowaniu w postaci stosownych piktogramów. Pozostałe wymagania zgodne z opisem dla części VII ppkt. A. 
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ
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