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WYJAŚNIENIA TREŚCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA - 1


Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, 
prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony pn. 
”Dostawa rękawic diagnostycznych i chirurgicznych - II” – znak sprawy AZP/14/P/2020
Zamawiający, Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z., działając na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz. U. z 2019r. poz. 1843 z późn. zm.), przedstawia poniżej treść zapytań wraz z wyjaśnieniami do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SIWZ”):
	Dotyczy Pakietu nr 5 pozycja 1 
1. Pragniemy nadmienić że rękawice pudrowane zostały zakazane przez FDA i uznane za szkodliwe zarówno dla użytkownika jak i pacjenta. W związku z powyższym zwracamy się z prośbą o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, lateksowych, bezpudrowych.
Odp.:
Zamawiający nie zmienia pierwotnych zapisów SIWZ. 

2. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 5 pozycja 1 oprócz asortymentu pierwotnie określonego 
w specyfikacji istotnych warunków zamówienia dopuści również rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, chlorowane obustronnie, mikroteksturowane, kolor biały, kształt anatomiczny, mankiet z prostym zakończeniem, o średniej grubości ścianki na palcu: 0,22 mm, na mankiecie: 0,24mm, długość min. 285mm, siła zrywu przed starzeniem 18N, AQL max 1,0; niski poziom protein lateksowych- poniżej 30µg/g (wg EN 455-3), pozbawione  alergenów lateksowych: Hev b1, hev b3, hev b5-potwierdzone testem FitKit, pozbawione pirogenów (wg ISO 10993-11), odporne na przenikanie patogenów krwiopochodnych wg AVPP, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyrób medyczny kl. IIa, zgodne z EN 455-1,2,3, 4, EN 556, ISO 11137-1, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory umożliwiające zwrot nieużytych rękawic; rozm. 5,5-9,0?
Odp.:
Zgodnie z SIWZ. 

3. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 5 pozycja 1 oprócz asortymentu pierwotnie określonego 
w specyfikacji istotnych warunków zamówienia dopuści również rękawice chirurgiczne jałowe lateksowe bezpudrowe, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana o długości 290mm z mankietem rolowanym. Grubość rękawicy na palcach: 0,22 mm +/- 0,03 mm, na dłoni: 0,18mm +/- 0,03 mm. Poziom AQL 0,65. Sterylizowane radiacyjnie, o anatomicznym kształcie, średni poziom protein < 30 ug/g (badania z jednostki niezależnej z 2019r.). Wytrzymałe na rozerwanie i rozciąganie. Oznakowanie CE. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą EN 374-5. Przebadane na przenikanie min. 3 substancji na co najmniej 3 poziomie ochrony. Posiadające podwójną rejestrację - wyrób medyczny klasy IIa oraz rejestrację jako środek ochrony indywidualnej kategorii III, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1(typ B),5, EN 556, ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001. Rozmiary: od 5,5 do 9,0 co 0,5. Opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory umożliwiające zwrot nieużytych rękawic?
Odp.:
Zgodnie z SIWZ. 

4. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 5 pozycja 2 oprócz asortymentu pierwotnie określonego 
w specyfikacji istotnych warunków zamówienia dopuści również rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, chlorowane obustronnie, mikroteksturowane, kolor biały, kształt anatomiczny, mankiet z prostym zakończeniem, o średniej grubości ścianki na palcu: 0,22 mm, na mankiecie: 0,24mm, długość min. 285mm, siła zrywu przed starzeniem 18N, AQL max 1,0; niski poziom protein lateksowych- poniżej 30µg/g (wg EN 455-3), pozbawione  alergenów lateksowych: Hev b1, hev b3, hev b5-potwierdzone testem FitKit, pozbawione pirogenów (wg ISO 10993-11), odporne na przenikanie patogenów krwiopochodnych wg AVPP, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyrób medyczny kl. IIa, zgodne z EN 455-1,2,3, 4, EN 556, ISO 11137-1, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory umożliwiające zwrot nieużytych rękawic; rozm. 5,5-9,0?
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

5. Czy Zamawiający w Pakiecie nr 5 pozycja 2 oprócz asortymentu pierwotnie określonego 
w specyfikacji istotnych warunków zamówienia dopuści również rękawice chirurgiczne jałowe lateksowe bezpudrowe z wewnętrzną warstwą polimerową, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, o długości 290mm z mankietem rolowanym. Grubość rękawicy na palcach: 
0,22 mm +/- 0,03 mm, na dłoni: 0,18mm +/- 0,03 mm. Poziom AQL 0,65. Sterylizowane radiacyjnie, o anatomicznym kształcie, średni poziom protein < 30 ug/g (badania z jednostki niezależnej z 2019r.). Wytrzymałe na rozerwanie i rozciąganie. Oznakowanie CE. Będące wyrobem medycznym i środkiem ochrony indywidualnej kat. III, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1(typ B),5, EN 556, ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001. Przebadane na przenikanie min. 3 substancji na co najmniej 3 poziomie ochrony. Rozmiary: od 5,5 do 9,0 co 0,5. Opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory umożliwiające zwrot nieużytych rękawic?


Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 5 poz. 2 rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe o zaproponowanych parametrach.



Zamawiający

p.o. Dyrektor
lek. med. Janusz Orman
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