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Pismo: TZM/24/P/16	 Katowice dnia: 2016-12-20

O D P O W I E D Ź
na zapytania w sprawie SIWZ - 3

Szanowni Państwo,
Uprzejmie informujemy, iż w dniu 2016-12-16 do Zamawiającego wpłynęła prośba o wyjaśnienie zapisu Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 z późn. zm.) w trybie przetargu nieograniczonego, na:
Dostawę rękawic diagnostycznych i chirurgicznych,

Treść wspomnianej prośby jest następująca:

Pakiet 1 
1. Ze względu na obecność w środkach dezynfekcyjnych prosimy o doprecyzowanie czy spośród wymienionych przez zamawiającego kwasów i zasad należy potwierdzić przenikanie dla tych grup pochodzenia organicznego, a dla aldehydów co najmniej 33 % formaliny. 
Odp.: 
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 1 aby spośród wymienionych kwasów i zasad potwierdzić przenikanie dla tych grup pochodzenia organicznego, a dla aldehydów co najmniej 33 % formaliny.

2. Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienia czy rękawice winny posiadać wyraźne oznaczenie rozmiaru na 5. ściankach opakowania na barwnym tle zróżnicowanym kolorystycznie w zależności od typu rękawicy?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 1 wyraźne oznaczenie rozmiaru na 5. ściankach opakowania na barwnym tle zróżnicowanym kolorystycznie w zależności od typu rękawicy.

Pakiet 2 
1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, o długości min 300 mm, o grubości na pojedynczej ścianie palca 0,15 mm z tolerancją +/- 0,01 mm, dłoni 0,10 mm, mankiecie 0,07 mm, opakowanie max 100 szt. 
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 2 rękawice diagnostyczne nitrylowe z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, o długości min 300 mm, o grubości na pojedynczej ścianie palca 0,15 mm z tolerancją +/- 0,01 mm, dłoni 0,10 mm, mankiecie 0,07 mm, opakowanie max 100 szt.

2. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic  diagnostyczne nitrylowe do procedur wysokiego ryzyka, kolor biały, grubość na palcu 0,1 ± 0,02 mm, na dłoni 0,07 ± 0,01mm, na mankiecie  0,06 ±0,01mm, długość min. 260 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, polimerowych od strony roboczej, chlorowanych od wewnątrz , AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), zgodność z normą EN 455, oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN 374 - cz.2 i 3 z poziomami ochrony, EN 420). Siła zrywania min. 6 N. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 - 3: min. 12 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, potwierdzone raportami z wynikami badań, informacja o barierowości dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu - w Certyfikacie CE i na opakowaniu. Badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671 (fabryczne oznakowanie na opakowaniu). Rozmiary XS-XL, pakowane w opakowanie z otworem dozującym ograniczonym folią ograniczającą otwór dozujący po max 150 sztuk.
Odp.:
Zamawiający nie zmienia pierwotnych zapisów SIWZ.

3. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie jako alternatywy rękawic nitrylowych do procedur o podwyższonym ryzyku z wewnętrzną powłoką nawilżająco-natłuszczającą z aloesem dodatkowo wzbogaconym witaminą E, koloru zielonego, o grubości na pojedynczej ścianie palca 0,19 mm, dłoni 0,17 mm, mankietu 0,09 mm, średnia długość minimalna 300 mm, siła zrywu przed starzeniem min. 10,2 N.  Rozmiary S-XL, pakowane po 50 sztuk. 
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 2 rękawice nitrylowe do procedur o podwyższonym ryzyku z wewnętrzną powłoką nawilżająco-natłuszczającą z aloesem dodatkowo wzbogaconym witaminą E, koloru zielonego, o grubości na pojedynczej ścianie palca 0,19 mm, dłoni 0,17 mm, mankietu 0,09 mm, średnia długość minimalna 300 mm, siła zrywu przed starzeniem min. 10,2 N.  Rozmiary S-XL, pakowane po 50 sztuk.

4. Prosimy Zamawiającego o możliwość zaoferowania rękawic lateksowych bezpudrowych do procedur wysokiego  o pokryciu wewnętrznym polimeryzowanym o strukturze sieci ułatwiającej zakładanie rękawic, zewnętrznie mikroteksturowanych. Grubość na palcu max 0,27 mm, dłoni 0,22 mm, mankietu 0,16 mm. Pakowane w dwuprzegrodowe dyspensery po max 50 par. 
Odp.:
Zamawiający nie zmienia pierwotnych zapisów SIWZ.

5. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o długości zgodnej z wytycznymi ustawodawcy określonymi w normie EN 455-2 - min. 240 mm, o grubości na pojedynczej ścianie palca 0,13 ± 0,01, dłoni 0,1 ± 0,01 mm, mankiecie 0,08 ± 0,01 mm. Siła zrywania przed starzeniem min. 8,6 N. Rozmiary S-XL, pakowane po max 100 sztuk. 
Odp.:
Zamawiający nie zmienia pierwotnych zapisów SIWZ.

Pakiet 3
1. Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy rękawiczki winylowe mają być pozbawione substancji DOP (=DEHP), która została umieszczona przez Europejską Agencję do spraw Chemikaliów (REACH) na liście substancji toksycznych z przeznaczeniem do wycofania ich w wyrobach medycznych oraz fabrycznie nadrukowaną na opakowaniu informacje o jego braku.
Odp.:
Zamawiający wyjaśnia, iż w Pakiecie nr 3 rękawiczki winylowe mają być pozbawione substancji DOP (=DEHP).

Pakiet 4 poz. 1 i 2
1. Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy poziom protein ma być potwierdzony raportem niezależnego laboratorium od producenta załączonym do oferty?
Odp.:
Zamawiający wyjaśnia, iż w Pakiecie nr 4 poz.1 i 2 poziom protein ma być potwierdzony test-raportem producenta lub raportem jednostki niezależnej. Zgodnie z modyfikacją z dnia 20.12.2016r. 

2. Czy rękawice mają stanowić ochronę zarówno dla pacjenta jaki i użytkownika co ma mieć stosowne odzwierciedlenie w oznakowaniu rękawic tj. czy należy do oferty załączyć Certyfikaty dla wyrobu medycznego klasy IIa oraz środka ochrony osobistej kategorii III? 
Odp.:
Zamawiający wyjaśnia, iż rękawice mają stanowić ochronę zarówno dla pacjenta jaki i użytkownika, mają posiadać podwójną rejestrację – wyrób medyczny klasy IIa oraz środka ochrony osobistej kategorii III. Zgodnie z modyfikacją Pakietu nr 4 poz. 1 i 2 z dnia 20.12.2016r.
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1. Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy poprzez opakowanie umożliwiające łatwe otwarcie Zamawiający miał na myśli dodatkowe wycięcie w jednym z listków?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 4 poz.2 opakowanie z dodatkowym wycięciem w jednym z listków.

Pakiet 5
1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie wysokiej klasy rękawicy półsyntetycznej, lateksowo-nitrylowej trójwarstwowej, całkowicie syntetycznej na styku z dłonią użytkownika, 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. Posiadających zewnętrzną warstwę antypoślizgową, mankiet z dodatkowym wzmocnieniem w postaci rolowania oraz widocznym systemem podłużnych i poprzecznych wzmocnień, o poziomie AQL po zapakowaniu 0,65.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 5 wysokiej klasy rękawice półsyntetyczne, lateksowo-nitrylowe trójwarstwowe, całkowicie syntetyczne na styku z dłonią użytkownika, dodatkowo pokryte 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. Posiadające zewnętrzną warstwę antypoślizgową, mankiet z dodatkowym wzmocnieniem w postaci rolowania oraz widocznym systemem podłużnych i poprzecznych wzmocnień, o poziomie AQL po zapakowaniu 0,65.
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