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Włocławek, dnia 17.06.2020r.

                                                                                      Wszyscy uczestnicy postępowania
dot: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego pn. Dostawa rękawic medycznych dla  Wojewódzkiego Szpitala Specjalistycznego im. błogosławionego księdza Jerzego Popiełuszki we Włocławku. Znak postępowania: DZP/39/2020.

Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamówień publicznych (t.j Dz. U. z 2019r., poz. 1843), Zamawiający Wojewódzki Szpital Specjalistyczny im. błogosławionego księdza Jerzego Popiełuszki we Włocławku zawiadamia, że jeden z Wykonawców złożył następujące zapytanie do treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia :

Pytanie nr 1

dot. Części nr 1 pozycja nr 1
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie jakiej ilości rękawic oczekuje: 40.000 opakowań rękawic po 100 szt. bądź 20.000 opakowań po 200 szt.?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza oba rozwiązania i dokonuje modyfikacji formularza asortymentowo - cenowego - załącznika nr 2.1 do SIWZ. Załącznik  w załączeniu. 
Przed zmianą:
……………………..
     (Dane Wykonawcy)
Załącznik nr 2.1 do SIWZ
DZP/39/2020
FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY
CZĘŚĆ NR 1. RĘKAWICE DIAGNOSTYCZNE NITRYLOWE
	L.p.
	Nazwa asortymentu wraz z opisem
	Rozmiar
	Jednostka miary
	Ilość na 24 m-ce
	Nazwa handlowa
	Kod wyrobu
	Producent
	Cena jednostkowa netto PLN
	VAT

%
	Cena jednostkowa brutto PLN

(kol. 9+kol. 10)
	Wartość  oferty netto PLN

(kol 5 x kol.9)
	Wartość brutto PLN

(kol. 12+kol. 10)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	1.
	Rękawice diagnostyczne nitrylowe
Rękawice przeznaczone do badań, fioletowe, cienkie, grubość na palcach 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, polimeryzowane wewnątrz. AQL max.1,5, zgodność z normą EN 455 lub równoważną (załączyć certyfikat europejskiej jednostki notyfikowanej), oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III - odpowiednie oznakowanie na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3: min. 18 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady organiczne i nieorganiczne, alkohole i aldehydy (potwierdzić raportem z badań). Na opakowaniu powinna znajdować się informacja  o barierowości dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu. Rękawice przebadane na działanie min. 12 cytostatyków, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Cyklofosfamidu, Metotrexatu i Melphalanu wg ASTM D6978. Badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671.Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 lub równowaznąpotwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Dostępne rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera. Dopuszczone opakowane od 100 do 200 sztuk.
	XS-XL
	op.
	40 000
	
	
	
	
	8
	
	
	

	2. 
	Rękawice do procedur wysokiego ryzyka.
Rękawice diagnostyczne nitrylowe niejałowe z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka, kolor niebieski, z dodatkową teksturą na palcach, długość minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III (właściwe oznakowanie na opakowaniu). Siła zrywania min. 8,7 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do kontaktu z żywnością z adekwatnym piktogramem. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3 min. 16 substancji lub równoważną (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy. Odporne przez min.18 minut na działanie min. 12 cytostatyków wg ASTM D6978, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Thio-Tepa, Etopozydu i Metotrexatu (raporty z wynikami), Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 lub równoważnąpotwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Dostępne rozmiary XS-XL, Dopuszczalne opakowane od 50 do 100 sztuk.
	XS-XL
	op.
	360
	
	
	
	
	8
	
	
	

	Łączna wartość netto/brutto
	
	


Łączna wartość netto Części nr  1 …………………….PLN  słownie: ………………….…………………………………………………………………...PLN

Łączna wartość brutto Części nr  1 …………………...PLN  słownie: ……………………………………………………………………………………….PLN

po zmianie 
Załącznik nr 2.1 do SIWZ
DZP/39/2020
FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY
CZĘŚĆ NR 1. RĘKAWICE DIAGNOSTYCZNE NITRYLOWE
	L.p.
	Nazwa asortymentu wraz z opisem
	Rozmiar
	Jednostka miary
	Ilość na 24 m-ce
	Nazwa handlowa
	Kod wyrobu
	Producent
	Cena jednostkowa netto PLN
	VAT

%
	Cena jednostkowa brutto PLN

(kol. 9+kol. 10)
	Wartość  oferty netto PLN

(kol 5 x kol.9)
	Wartość brutto PLN

(kol. 12+kol. 10)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	1.
	Rękawice diagnostyczne nitrylowe
Rękawice przeznaczone do badań, fioletowe, cienkie, grubość na palcach 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, polimeryzowane wewnątrz. AQL max.1,5, zgodność z normą EN 455 lub równoważną (załączyć certyfikat europejskiej jednostki notyfikowanej), oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III - odpowiednie oznakowanie na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3: min. 18 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady organiczne i nieorganiczne, alkohole i aldehydy (potwierdzić raportem z badań). Na opakowaniu powinna znajdować się informacja  o barierowości dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu. Rękawice przebadane na działanie min. 12 cytostatyków, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Cyklofosfamidu, Metotrexatu i Melphalanu wg ASTM D6978. Badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671.Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 lub równowaznąpotwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Dostępne rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera. Dopuszczone opakowane: 100 lub 200 sztuk.
	XS-XL
	op.
	40 000

(pakowane po 100szt.) 

lub

20 000 

(pakowane po 200szt.)  ⃰
⃰ - niepotrzebne skreślić
	
	
	
	
	8
	
	
	

	2. 
	Rękawice do procedur wysokiego ryzyka.
Rękawice diagnostyczne nitrylowe niejałowe z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka, kolor niebieski, z dodatkową teksturą na palcach, długość minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III (właściwe oznakowanie na opakowaniu). Siła zrywania min. 8,7 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do kontaktu z żywnością z adekwatnym piktogramem. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3 min. 16 substancji lub równoważną (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy. Odporne przez min.18 minut na działanie min. 12 cytostatyków wg ASTM D6978, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Thio-Tepa, Etopozydu i Metotrexatu (raporty z wynikami), Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 lub równoważnąpotwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Dostępne rozmiary XS-XL, Dopuszczalne opakowanie: 50 lub100 sztuk.
	XS-XL
	op.
	360 (pakowane po 100 szt.)

 lub

720 

(pakowane po 50szt.) ⃰⃰⃰
⃰ - niepotrzebne skreślić
	
	
	
	
	8
	
	
	

	Łączna wartość netto/brutto
	
	


Łączna wartość netto Części nr  1 …………………….PLN  słownie: ………………….…………………………………………………………………...PLN

Łączna wartość brutto Części nr  1 …………………...PLN  słownie: ……………………………………………………………………………………….PLN

Pytanie nr 2

dot. Części 1  poz. 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o następujących właściwościach: Rękawice diagnostyczne nitrylowe, Rękawice przeznaczone do badań, niebieski, cienkie, grubość na palcach 0,1 +/-0,01 mm, z teksturą na palcach, polimeryzowane wewnątrz. AQL.1,0, zgodność z normą EN 455 potwierdzona raportem z badań z jednostki niezależnej, oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III - odpowiednie oznakowanie na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3: min. 18 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady organiczne i nieorganiczne, alkohole i aldehydy potwierdzone raportem z badań. Na opakowaniu znajduje się informacja  o barierowości dla izopropanlu. Rękawice przebadane na działanie min. 12 cytostatyków, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Cyklofosfamidu, Metotrexatu  wg EN 374-3. Badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671.Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001  potwierdzone kartą techniczną . Dostępne rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera. Pakowane a’200 szt. dla rozmiaru XS-L i po 180 szt. dla rozmiaru XL?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza rękawice o powyższych właściwościach, jednocześnie nie wyraża zgody na opakowania po 180 szt. dla rozmiaru XL.
Pytanie nr 3

dot. Części nr 1 poz. 2
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie jakiej ilości rękawic oczekuje: 360 opakowań rękawic po 50 szt. czy po 100 szt.?

Odpowiedź: Zamawiający oczekuje rękawic pakowanych po 100 szt. - 360 opakowań, lub pakowanych po 50 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań. Zamawiający dokonał modyfikacji formularza asortymentowo - cenowego - załącznika nr 2.1 do SIWZ  w związku z odpowiedzią na pytanie 1.
Pytanie nr 4

dot. Części nr 1 poz. nr 2
Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących właściwościach: długość min 290mm potwierdzona kartą techniczną bądź raportem producenta, odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3 min. 8 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie,  odporne na działanie min. 10 cytostatyków wg EN 374-3, w tym Karmustyny i  Metotrexatu, produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001  potwierdzone kartą techniczną. Dostępne rozmiary S-XL, pakowane po 100 szt.?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 5

dot. Części nr 2

Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących właściwościach: polimerowane od strony roboczej, chlorowane od wewnątrz, grubość na palcu 0,08mm+/-0,01, na dłoni 0,07mm+/-0,01, na mankiecie 0,06mm+/-0,01, siła zrywu 6N, przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 lub równoważną (minimum 6 substancji na 4 poziomie odporności), pakowane po 250 sztuk  (po 240 szt. dla rozmiaru XL)? Dotychczasowy opis rękawic sugeruje jednego wykonawcę, co ma wpływ na ograniczenie konkurencji.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza rękawice o powyższych właściwościach, jednocześnie nie wyraża zgody na opakowania po 250 szt. (240 szt. dla rozmiaru XL).

Pytanie nr 6

dot. Części nr 3
Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących właściwościach: kolor jasnoniebieski, grubość na palcach 0,08mm+/-0,01, teksturowane na końcach palców, odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 (przebadane na 5 substancji chemicznych)? Równocześnie prosimy o odstąpienie od wymogu odporności na etanol i izopropanol oraz cytostatyki, które nie wydają się nieodzowne dla rękawic do Działu Sprzątania.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 7
dot. Części nr 3

Czy Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie rękawic dla Działu Sprzątania, zgodnych z poniższym opisem? 

Rękawice nitrylowe przeznaczone do badań, obchodzenia się z materiałem skażonym lub zanieczyszczonym, kolor niebieski, kształt uniwersalny, mankiet rolowany. Długość min. 240 mm, grubość podwójnej warstwy na palcu min. 0,14 mm, na dłoni min. 0,12 mm, na mankiecie min. 0,10 mm, powierzchnia gładka, palce chropowate, wewnętrzna powierzchnia ułatwiająca zakładanie, wydłużenie 400 – 500%, odporne na działanie siły mechanicznej, siła zrywające przed i po starzeniu 7 – 7,5 N, AQL 1,5, poziom chwytności 5 zgodnie z PN EN 420 +A1. Rękawice zgodne z normą normami PN - EN 455, PN – EN 420, ASTM F 1671, ASTM D 5151, ASTM D 6124, ASTM D 6319, ASTM D 6978 oraz normą PN-EN 374, dopuszczone do kontaktu z żywnością, 
bez zawartości tiuramów. Rękawice wykazują odporność na przenikanie na co najmniej 13 substancji chemicznych, z czego min. 10 substancji na 6 poziomie odporności, (na potwierdzenie posiadamy wyniki badań wytwórcy zgodnie z normą PN – EN 374 – 3) posiadają certyfikat jednostki niezależnej potwierdzający odporność na przenikanie wodorotlenku sodu 40%, Formaldehyd 37%, Nadtlenek wodoru 30% na 6 poziomie odporności. Rękawice posiadają odporność na leki cytostatyczne, min. 15 cytostatyków (na potwierdzenie wyniki badań wytwórcy wg normy ASTM D 6978). Rozmiary od XS do XL, oznaczone na minimum 5 ściankach dyspensera, pakowane w kartonik po 100 szt., opakowania zróżnicowane kolorystyczne w zależności 
od rozmiaru.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 8
dot. wzoru umowy - § 9 ust. 4, 5 i 7 wzoru umowy
1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację § 9 ust. 4, 5 i 7 wzoru umowy na: 

4. W przypadku zwłoki w dostawach lub ich zaprzestania, Wykonawca zapłaci karę umowną w wysokości 
0,1 % wartości brutto niezrealizowanej częsci dostawy za każdy dzień zwłoki?

5. W przypadku, gdy po dokonaniu odbioru towaru ujawnią się nieprawidłowości w dostawie 
(w szczególności wady towaru lub braki) Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości 0,1 % wartości dostawy z nieprawidłowościami. 

7. W przypadku powtarzającej się złej jakości przedmiotu umowy lub niezgodności przedmiotu dostawy 
z opisem przedmiotu zamówienia, nieterminowych dostaw lub nie uwzględniania reklamacji, Zamawiający zastrzega sobie prawo rozwiązania umowy ze skutkiem natychmiastowym bez wypowiedzenia 
lub odstąpienia. W przypadku odstąpienia od umowy przez Zamawiającego lub Wykonawcę z przyczyn 
za które odpowiedzialność ponosi Wykonawca, Wykonawca zapłaci karę umowną w wysokości 5% wartości brutto niezrealizowanej części umowy.? 

Odpowiedź: NIE, Zamawiający nie wyraża zgody na proponowaną zmianę treści wzoru umowy.
Pytanie nr 9
dot. części nr 1 poz. 1

 Prosimy o wyrażenie zgody na dopuszczenie rękawic:

a) w kolorze niebieskim;

b) gładkie z teksturą na końcach palców;

c) wewnętrznie polimeryzowane lub chlorowane;

d) grubość na palcach 0,08 mm – 0,10 mm;

e) zgodność z normą EN 455 potwierdzona badaniami producenta, bowiem to producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badań zgodności zgodnie z normą EN 455;

f) przebadane na przenikanie 3 substancji chemicznych:

· wodorotlenek sodu 40% na poziomie 6

· formaldehyd 37% na poziomie 6

· nadtlenek wodoru 30% na poziomie 2;


z odstąpieniem od barierowości na alkohole;

g) przebadane na 12 cytostatyków zgodnie z normą ASTM D 6978:

· Carmustine 

· Cisplatin 

· Cyclophosphamide (Cytoxan) 

· Dacarbazine 

· Doxorubicin Hydrochloride 

· Etoposide (Toposar)

· Fluorouracil 

· Methotrexate 

· Mitomicin C 

· Paclitaxel (Taxol) 

· Thiotepa 

· Vincristine Sulafte 

h) produkowane zgodnie z normą EN ISO 13485, EN ISO 9001, EN 1041, EN ISO 14971, EN 15223 – potwierdzone deklaracją zgodności;

i) z odstąpieniem od fabrycznego oznakowania na opakowaniu w zakresie wskazania normy ASTM D 6978 i dopuszczenie przedstawienia do oferty raportu badań z niezależnego laboratorium;

zarejestrowane jako wyrób medyczny i środek ochrony indywidualnej kategorii III/Type B.

Jednocześnie prosimy o wydzielenie w/w pozycji i utworzenie osobnej części dla diagnostycznych rękawic nitrylowych. W związku z trwającym w Polsce stanem zagrożenia epidemicznego wywołanego koronawirusem COVID-19 występuje zwiększone zapotrzebowanie na rękawiczki. Państwa zgoda pozwoli na zwiększenie ilości złożonych ofert w tych trudnych czasach. Bez jej wydzielenia konkurencja będzie znacznie ograniczona

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ
Pytanie nr 10
dot. części nr 3
Prosimy o wyrażenie zgody na dopuszczenie rękawic:

a) w kolorze niebieskim;

b) gładkie z teksturą na końcach palców;

c) przebadane na przenikanie 3 substancji chemicznych:

· wodorotlenek sodu 40% na poziomie 6

· formaldehyd 37% na poziomie 6

· nadtlenek wodoru 30% na poziomie 2;


z odstąpieniem od barierowości na alkohole;

d) odporne na przenikanie 12 cytostatyków:

· Carmustine z czasem przebicia 15.2 min.;

· Cisplatin bez przebicia przez 240 min.;

· Cyclophosphamide (Cytoxan) bez przebicia przez 240 min.;

· Dacarbazine bez przebicia przez 240 min.;

· Doxorubicin Hydrochloride bez przebicia przez 240 min.;

· Etoposide (Toposar) bez przebicia przez 240 min.;

· Fluorouracil bez przebicia przez 240 min.;

· Methotrexate bez przebicia przez 240 min.;

· Mitomicin C bez przebicia przez 240 min.;

· Paclitaxel (Taxol) bez przebicia przez 240 min.;

· Thiotepa z czasem przebicia 19,8 min.;

· Vincristine Sulafte bez przebicia przez 240 min.;

e) zgodne z normami EN 455 1-4, EN 420, EN ISO 374-1:2016/Type B, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN 374-5:2016, ASTMF 1671, ASTM D 6978;

zarejestrowane jako wyrób medyczny i środek ochrony indywidualnej kategorii III/Type B.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 11
dot. wzoru umowy
Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dodanie do wzoru umowy poniższej treści:

Siła Wyższa

1. Którakolwiek ze Stron Umowy nie będzie odpowiedzialna za niewykonanie lub nienależyte wykonanie zobowiązań wynikających z Umowy spowodowane przez okoliczności niewynikające z winy danej Strony, w szczególności za okoliczności traktowane jako Siła Wyższa.

2. Dla celów realizacji Umowy „Siła Wyższa” oznacza zdarzenie zewnętrzne, pozostające poza kontrolą Stron oraz niewiążące się z zawinionym działaniem Stron, którego Strony nie mogły przewidzieć i które uniemożliwia proces realizacji Umowy. Takie zdarzenia obejmują w szczególności: wojnę, rewolucję, pożary, powodzie, epidemie, akty administracji państwowej itp.

3. W przypadku zaistnienia stanu Siły Wyższej, Strona, której taka okoliczność uniemożliwia lub utrudnia prawidłowe wywiązanie się z jej zobowiązań, niezwłocznie powiadomi drugą Stronę o takich okolicznościach i ich przyczynie. Wówczas Strony niezwłocznie ustalą zakres, alternatywne rozwiązanie i sposób realizacji Umowy. Strona zgłaszająca okoliczności musi kontynuować realizację swoich zobowiązań wynikających z Umowy w takim stopniu, w jakim jest to możliwe i musi szukać racjonalnych środków alternatywnych dla realizowania zakresu, jaki nie podlega wpływowi Siły Wyższej.

4. Jeżeli stan Siły Wyższej, będzie trwał nieprzerwanie przez okres 90 dni lub dłużej, Strony mogą w drodze wzajemnego uzgodnienia rozwiązać Umowę bez nakładania na żadną ze Stron dalszych zobowiązań oprócz płatności należnych z tytułu prawidłowo wykonanych usług.

5. Stan Siły Wyższej powoduje adekwatne przesunięcie terminów realizacji Umowy chyba, że Strony postanowiły inaczej.

Odpowiedź: Zamawiający modyfikuje treść wzoru umowy poprzez zmianę § 16 o następującej treści: 
 Przed zmianą:
§ 16 Postanowienia końcowe

1. Umowę sporządzono w  dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze Stron.
2. Integralną część umowy stanowi :

a/ Formularz asortymentowo-cenowy / Przedmiot zamówienia - załącznik nr 2.1-2.6 do SIWZ.

po zmianie:
§ 16
1. Którakolwiek ze Stron Umowy nie będzie odpowiedzialna za niewykonanie lub nienależyte wykonanie zobowiązań wynikających z Umowy spowodowane Siłą Wyższą.

2. Dla celów realizacji Umowy „Siła Wyższa” oznacza zdarzenie zewnętrzne, pozostające poza kontrolą Stron, którego Strony nie mogły przewidzieć i któremu nie są w stanie przeciwdziałać i które uniemożliwia proces realizacji Umowy. 

3. W przypadku zaistnienia stanu Siły Wyższej, Strona, której taka okoliczność uniemożliwia wywiązanie się z jej zobowiązań, niezwłocznie powiadomi drugą Stronę o takich okolicznościach i ich przyczynie. Wówczas Strony niezwłocznie ustalą zakres, alternatywne rozwiązanie i sposób realizacji Umowy. Strona zgłaszająca okoliczności musi kontynuować realizację swoich zobowiązań wynikających z Umowy w takim stopniu, w jakim jest to możliwe i musi szukać racjonalnych środków alternatywnych dla realizowania zakresu, jaki nie podlega wpływowi Siły Wyższej.

4. Jeżeli stan Siły Wyższej, będzie trwał nieprzerwanie przez okres 90 dni lub dłużej, Strony mogą w drodze wzajemnego uzgodnienia rozwiązać Umowę bez nakładania na żadną ze Stron dalszych zobowiązań oprócz płatności należnych z tytułu prawidłowo wykonanych usług.

5. Strona powołujące się na zdarzenia w jej ocenie wypełniające znamiona Siły Wyższej ma obowiązek wykazać to drugiej stronie.

Wobec tego Zamawiający zmienia numerację pierwotnego § 16  na § 17.
Pytanie nr 12
dot. części nr 1 -4

W związku ze zmianą stanu prawnego dotyczącego ŚOI, wejściem w życie rozporządzenia unijnego PPER 2016/425/UE prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wyraża zgodę na  zaoferowanie rękawic spełniających normy 374 1 ( z wył. pkt 5.3.2.), 2, 3  lub normy EN ISO 374-1, 2, 4, 5 i EN 16523-1, z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 13
dot. części nr 1, poz. 1
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic w kolorze niebieskim,  o grubości na palcu – 0,12 mm. Pragniemy zaznaczyć, że większa grubość rękawicy minimalizuje ryzyko uszkodzeń mechanicznych, jednocześnie zapewniając bardzo dobrą chwytność i wrażliwość dotyku

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie nr 14
dot. części nr 1, poz. 1

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rękawic  posiadających badania na substancje chemiczne wg. EN 16523-1 i EN 374-4 -  min. 14 substancji chemicznych ( bez cytostatyków) stosowanych w środowisku szpitalnym ( w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady nieorganiczne, aldehydy) potwierdzona raportem z badań wykonanych w jednostce niezależnej. Rękawice przebadane na przenikanie min. 15 cytostatyków w tym Karmustyny, Winkrystyny, Cyklofosfamidu oraz Metotrexatu wg. ASTM D6978, Badania na przenikalnośc wirusów zgodnie z ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie nr 15
dot. części nr 1, poz. 1

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu, aby rękawice były odporne na przenikanie 70% izopropanolu lub etanolu z informacją o barierowości na umieszczoną na opakowaniu  i wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic przebadanych na min. 2  gotowe preparaty dezynfekcyjne o szerokim spectrum biobójczym na bazie alkoholu izopropylowego (isopropanol) – poziom 6, oraz etanolu – poziom 1, potwierdzone raportem badania wykonanym w niezależnym laboratorium. 

Izopropanol i etanol to alkohole stosowane jako aktywne składniki środków do dezynfekcji do rutynowej higieny rąk wykonywanej przez personel medyczny tuż przed założeniem rękawic.  W związku z powyższym wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic odpornych na działanie gotowych preparatów do dezynfekcji jest jak najbardziej zasadne
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie nr 16
dot. części nr 1, poz. 1-2

Zwracamy się do zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu zgodności z ISO 9001 i OHSAS 18001. Jednocześnie pragniemy wyjaśnić, iż nie ma żadnego obowiązku prawnego wdrażania i certyfikacji na zgodność z normami ISO 14001 oraz OHSAS 18001. Wymienione normy są związane z zarządzaniem bezpieczeństwem i higieną pracy. W przypadku wytwórców wyrobów medycznych najważniejszą normą wynikającą choćby z Dyrektywy o wyrobach medycznych jest norma 13485, gdzie obowiązkowe jest wdrożenie wymagań, a nie nawet sama certyfikacja. Wymóg ten prowadzi do istotnego zawężenia kręgu wykonawców mogących ubiegać się o zamówienie, naruszając tym samym zasadę uczciwej konkurencji
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie nr 17
dot. części nr 1, poz. 2

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rękawic  odpornych na następujące substancje chemiczne  wg. EN 16523-1 i EN 374-4:

	40% sodium hydroxide (wodorotlenek sodu)
	6

	10-13% sodium hypochlorite (podchloryn sodu)
	6

	50% sulphuric acid (kwas siarkowy)
	6

	5% ethidium bromide (bromek etydyny)
	6

	37% formaldehyde (formaldehyd)
	3

	50% glutaraldehyde (glutaraldehyd)
	6

	0.1 phenol (fenol)
	6

	1.5% methanol in water (metanol w wodzie)
	6

	30% Hydrogen Peroxide (nadtlenek wodoru)
	1


Rękawice przebadane na przenikanie min. 15 cytostatyków w tym 13 do 240 min. oraz Carmustyna – do 10 min. i Thiotepa – do 90 min.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie nr 18
dot. części nr 1, poz. 2

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic o długości min. 300 mm ( bez informacji na opakowaniu) i minimalnej sile zrywu 9 N  oraz lepszym poziomie AQL 1.0 - parametry potwierdzone raportem z badań producenta. 

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie nr 19
dot. części nr 3, poz. 1

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic diagnostycznych nitrylowych do badań, niebieskich, cienkie, grubość na palcach 0,12 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, AQL 1.0., oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych – fabryczna informacja na opakowaniu. W miejsce  o barierowości dla min. 3 alkoholi, w tym etanolu i izopropanolu na min. 1 poziomie - przebadane na min. 2  gotowe preparaty dezynfekcyjne o szerokim spectrum biobójczym na bazie alkoholu izopropylowego (isopropanol) – poziom 6, oraz etanolu – poziom 1, potwierdzone raportem badania wykonanym w niezależnym laboratorium.. Odporne na działanie min. 14 cytostatyków przez co najmniej 30 minut wg ASTM D6978 - fabryczna informacja na opakowaniu. Rękawice zgodne z normami: PN - EN 455, PN – EN 420, ASTM F 1671, EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN ISO 374-5, ASTM D 6978- fabryczna informacja na opakowaniu. Dostępne rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera rozróżnienie kolorystyczne w zależności od rozmiaru, pakowane po 100 sztuk

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 20
dot. części nr 4, poz. 1

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawico poniższym opisie: 

 Rękawice do przygotowywania cytostatyków, ochronne, syntetyczne neoprenowe, jałowe, bezpudrowe, kształt anatomiczny, kolor zielony, mankiet prosty, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, chlorowana i silikonowana, powierzchnia wewnętrzna pokryta poliuretanem, silikonowana,  długość rękawicy min. 305 mm, grubości średnie: na palcu 0.185 mm, na dłoni 0.175 mm oraz na mankiecie  0.160 mm. Siła zrywu średnia przed starzeniem min. 13N, Poziom AQL 0.65. Rękawice zgodne z Dyrektywa o Środkach Ochrony Indywidualnej - PPE 89/686/EEC  w kategorii III. Rękawice zgodne z EN 374, EN 420, EN 388, EN 455(1-3), posiadające Certyfikat Badania Typu WE w kategorii III Środków Ochrony Indywidualnej, rękawice przebadane na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F1671-07, rękawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 rękawice przebadane na przenikanie cytostatyków zgodnie z EN 374-3, rękawice wolne od akceleratorów chemicznych. Pakowane parami - koperta zewnętrzna folia/folia.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 21
dot. części nr 4, poz. 2
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawico poniższym opisie: 

Rękawice do podawania cytostatyków, w kolorze niebieskim, obustronnie polimeryzowane, wewnętrznie chlorowane, teksturowane na końcach palców, długość min. 300 mm. Grubości minimum na pojedynczej ściance: na palcu 0.14 mm, na dłoni 0.09 mm oraz na mankiecie 0.07 mm, siła zrywu przed starzeniem minimum 10N. Poziom AQL 1,0 – oznakowany fabrycznie na opakowaniu. Rękawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 oraz wirusów zgodnie z  ASTM F1671. Przebadane na przenikanie cytostatyków zgodnie z normą ASTM D 6978-05. Rękawice wolne od akceleratorów chemicznych – oznakowane fabrycznie na opakowaniu. Dopuszczone do kontaktu z żywnością posiadające raport migracji globalnej. Na opakowaniu oznakowanie zgodności z normami: EN 455, EN 420, EN 388 , EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN ISO 374-5, ASTM F 1671. Klasyfikowane i oznakowane jako wyrób medyczny klasy I oraz środek ochrony osobistej kategorii III. Pakowane po 100 sztuk z podziałem kolorystycznym opakowania ze względu na poszczególne rozmiary.

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza i dokonuje modyfikacji formularza asortymentowo - cenowego - załącznika nr 2.4 do SIWZ. Załącznik  w załączeniu. 
przed zmianą:


……………………..
     (Dane Wykonawcy)
Załącznik nr 2.4 do SIWZ
DZP/39/20
FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

CZĘŚĆ NR 4.  RĘKAWICE DO CYTOSTATYKÓW
	L.p.
	Nazwa asortymentu wraz z opisem
	Rozmiar
	Jednostka miary
	Ilość na 24 m-ce
	Nazwa handlowa
	Kod wyrobu
	Producent
	Cena jednostkowa netto PLN
	VAT

%
	Cena jednostkowa brutto PLN

(kol. 9+kol. 10)
	Wartość  oferty netto PLN

(kol 5 x kol.9)
	Wartość brutto PLN

(kol. 12+kol. 10)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	1.
	Rękawice do przygotowywania cytostatyków.  Rękawice jałowe, do przygotowywania cytostatyków, neoprenowe wolne od akceleratorów chemicznych wg EN 455-3 lub równoważną, bezpudrowe z wewnętrzną warstwą polimerową, powierzchnia gładka, chwytna, polimeryzowana dodatkowo - obustronnie, mankiet rolowany z opaską przylepną przeciwko zsuwaniu się, kolor kontrastowy: zielony lub niebieski, powierzchnia zewnętrzna chwytna co najmniej mikroteksturowana, zgodne z normą EN-455 lub równoważną -1,2,3 grubość na palcu min 0,20 mm, AQL max. 0,65, długość min. 280 mm, sterylizowane radiacyjnie, mankiet rolowany. Opakowanie zewnętrzne, składane, hermetyczne foliowe z teksturowanym listkiem, siła zrywania min. 10 N przed starzeniem. Podwyższona ochrona przed przenikaniem cytostatyków, przebadane na co najmniej 20 leków wg ASTM D 6978, z czasem ochrony min 30 min. dla co najmniej Ifosfamide, Mitomicyn, Thitepa,, Irinotecan, Carmustine, Oxaliplatin). Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla środka ochrony osobistej kategorii III, typ B, Certyfikat dla Wyrobu Medycznego Klasy IIa i Certyfikat ISO 14001 dla producenta lub równożna. Dostępne rozmiary 5,5 – 9,0.

	5,5-9,0
	para
	600
	
	
	
	
	8
	
	
	

	2. 
	Rękawice ochronne do podawania cytostatyków. Rękawice diagnostyczne nitrylowe do badań, białe, grubość na palcu 0,1 +/-0,01 mm, długość min. 265 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, AQL 1,5, zgodność z normą EN 455 lub równoważną potwierdzona przez europejską jednostkę notyfikowaną, 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 lub równoważną). Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3: min. 13 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy, informacja na opakowaniu i w Certyfikacie CE o barierowości dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu. Odporne przez co najmniej 30 minut na działanie min. 11 cytostatyków wg normy ASTM D6978, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Etopozydu i Metotrexatu, potwierdzone raportami z wynikami badań. badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671. Otwór dozujący opakowania wyposażony w folię zabezpieczającą przed kontaminacją ze środowiska.  Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 lub równoważnąpotwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Dostępne rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera kolorystycznie w zależności od rozmiaru. Dopuszczalne opakowanie od 100 do  150 sztuk
	XS-XL
	op.
	48
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	                                                                                                                                                                                                                                                    Łączna wartość netto/brutto
	
	


Łączna wartość netto Części nr  4…………………….PLN  słownie: ………………….…………………………………………………………………...PLN

Łączna wartość brutto Części nr  4 …………………...PLN  słownie: ……………………………………………………………………………………….PLN

po zmianie 
……………………..
     (Dane Wykonawcy)
Załącznik nr 2.4 do SIWZ
DZP/39/20
FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

CZĘŚĆ NR 4.  RĘKAWICE DO CYTOSTATYKÓW
	L.p.
	Nazwa asortymentu wraz z opisem
	Rozmiar
	Jednostka miary
	Ilość na 24 m-ce
	Nazwa handlowa
	Kod wyrobu
	Producent
	Cena jednostkowa netto PLN
	VAT

%
	Cena jednostkowa brutto PLN

(kol. 9+kol. 10)
	Wartość  oferty netto PLN

(kol 5 x kol.9)
	Wartość brutto PLN

(kol. 12+kol. 10)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	1.
	Rękawice do przygotowywania cytostatyków.  Rękawice jałowe, do przygotowywania cytostatyków, neoprenowe wolne od akceleratorów chemicznych wg EN 455-3 lub równoważną, bezpudrowe z wewnętrzną warstwą polimerową, powierzchnia gładka, chwytna, polimeryzowana dodatkowo - obustronnie, mankiet rolowany z opaską przylepną przeciwko zsuwaniu się, kolor kontrastowy: zielony lub niebieski, powierzchnia zewnętrzna chwytna co najmniej mikroteksturowana, zgodne z normą EN-455 lub równoważną -1,2,3 grubość na palcu min 0,20 mm, AQL max. 0,65, długość min. 280 mm, sterylizowane radiacyjnie, mankiet rolowany. Opakowanie zewnętrzne, składane, hermetyczne foliowe z teksturowanym listkiem, siła zrywania min. 10 N przed starzeniem. Podwyższona ochrona przed przenikaniem cytostatyków, przebadane na co najmniej 20 leków wg ASTM D 6978, z czasem ochrony min 30 min. dla co najmniej Ifosfamide, Mitomicyn, Thitepa,, Irinotecan, Carmustine, Oxaliplatin). Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla środka ochrony osobistej kategorii III, typ B, Certyfikat dla Wyrobu Medycznego Klasy IIa i Certyfikat ISO 14001 dla producenta lub równożna. Dostępne rozmiary 5,5 – 9,0.

	5,5-9,0
	para
	600
	
	
	
	
	8
	
	
	

	2. 
	Rękawice ochronne do podawania cytostatyków. Rękawice diagnostyczne nitrylowe do badań, białe, grubość na palcu 0,1 +/-0,01 mm, długość min. 265 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, AQL 1,5, zgodność z normą EN 455 lub równoważną potwierdzona przez europejską jednostkę notyfikowaną, 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 lub równoważną). Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3: min. 13 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy, informacja na opakowaniu i w Certyfikacie CE o barierowości dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu. Odporne przez co najmniej 30 minut na działanie min. 11 cytostatyków wg normy ASTM D6978, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Etopozydu i Metotrexatu, potwierdzone raportami z wynikami badań. badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671. Otwór dozujący opakowania wyposażony w folię zabezpieczającą przed kontaminacją ze środowiska.  Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 lub równoważnąpotwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Dostępne rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera kolorystycznie w zależności od rozmiaru. Dopuszczalne opakowanie 100 lub  150 sztuk
	XS-XL
	op.
	48 (pakowane po 100 szt.)

 lub

32
(pakowane po 150szt.) ⃰⃰⃰

⃰ - niepotrzebne skreślić
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	                                                                                                                                                                                                                                                    Łączna wartość netto/brutto
	
	


Łączna wartość netto Części nr  4…………………….PLN  słownie: ………………….…………………………………………………………………...PLN

Łączna wartość brutto Części nr  4 …………………...PLN  słownie: ……………………………………………………………………………………….PLN

Pytanie nr 22
dot. części nr 5 poz. 1

Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rękawic o powierzchni wewnętrznej polimeryzowanej, AQL 0.65, sterylizowane radiacyjnie, poziom protein max 10 µg/g ( potwierdzone raportem z badań producenta), mankiet rolowany, opakowanie zewnętrzne foliowe z wycięciem w listku ułatwiającym otwieranie. Długość min. 285 mm, dopasowana do rozmiaru. Dostępne w rozmiarach 6.0-9.0 Pozostałe parametry zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia. 

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 23
dot. części nr 5 poz. 2

Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rękawic mikrochirurgicznych, jałowych, bezpudrowych  o powierzchni wewnętrznej polimeryzowanej, AQL 0.65, sterylizowane radiacyjnie, poziom protein max 20 µg/g ( potwierdzone raportem z badań producenta), mankiet rolowany, opakowanie zewnętrzne foliowe z wycięciem w listku ułatwiającym otwieranie. Grubość na palcu 0,17-0,18 mmm. Długość min. 285 mm, dopasowana do rozmiaru. Dostępne w rozmiarach 6.0-9.0 Rękawice zarejestrowane jako środek ochrony indywidualnej kategorii I. Pozostałe parametry zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia. 

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 24
dot. części nr 5 poz. 2

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawico poniższym opisie: 

Rękawice mikrochirurgiczne, jałowe, lateksowe bezpudrowe, kształt anatomiczny, kolor brązowy (eliminujący refleks świetlny w polu operacyjnym), mankiet rolowany z opaską samoprzylepną, powierzchnia zewnętrzna gładka, powierzchnia zewnętrzna chlorowana i silikonowana, powierzchnia wewnętrzna pokryta poliuretanem i silikonowana,  długość rękawicy min. 295 mm. Grubości średnie: na palcu 0.180 mm, na dłoni 0.150 mm oraz na mankiecie  0.12mm. Siła zrywu przed starzeniem min. 13 N Poziom protein poniżej 30 µg/g badany metodą FitKit. Poziom AQL max. 1.0 Rękawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 oraz wirusów zgodnie z ASTM F1671. Klasyfikowane  jako wyrób medyczny klasy IIa i środek ochrony osobistej kategorii III. Oznakowane datą ważności i numerem serii.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 25
dot. części nr 5 poz. 3

Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rękawic o powierzchni wewnętrznej polimeryzowanej, powierzchni zewnętrznej teksturowanej, kolor zielony, AQL 0.65, sterylizowane radiacyjnie, , mankiet rolowany, opakowanie zewnętrzne foliowe z wycięciem w listku ułatwiającym otwieranie. Długość min. 300 mm, dopasowana do rozmiaru, grubość na palcu 0,20-0,21 mm, siła zrywu min. 14N. Przebadane na przenikanie następujących substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3:

 40% wodorotlenek sodu >480min / poziom 6     

 96% kwas siarkowy  >30min / poziom 2

 Metanol >10 min / poziom 1      

 Przebadane na przenikanie mikroorganizmów zgodnie z ASTM F1671.   Przebadane na przenikanie cytostatyków zgodnie z normą ASTM D6978-05. Rękawice wolne od akceleratorów chemicznych: tiuramów i MBT. Oznakowane fabrycznie na zgodność z normami: EN 455, EN 420, EN 388, EN 374, ASTM F 1671, oznakowane datą sterylizacji, datą ważności i numerem serii. Klasyfikowane i oznakowane jako wyrób medyczny klasy IIa i środek ochrony osobistej kategorii III. Dostępne w  rozmiarach 6.0-9.0 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 26
dot.  Rozdz. III pkt. 13 SIWZ ( dot. części nr 4 poz. 1 oraz części nr 5 poz. 2) 
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na potwierdzenie parametrów dotyczących zgodności z normą EN 455 dla w/w pozycji za pomocą Kart Danych Technicznych producenta, które  , podobnie jak raport z badań są wiarygodnym i rzetelnym sposobem potwierdzenia parametrów produktu
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza taką możliwość.
Pytanie nr 27
dot. części nr 3
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o grubości na palcu 0,08mm z fabrycznym oznakowaniem na opakowaniu według aktualnych norm oraz przebadanych na 10 cytostatyków przez co najmniej 30 min.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 28
dot. części nr 6 poz.1
1. Zamawiającego o dopuszczenie rękawicy ortopedycznej lateksowej bezpudrowej o długości min. 280mm, grubość na palcu min 0,34 mm, grubość na dłoni min. 0,24 mm

2. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawicy ortopedycznej lateksowej bezpudrowej o sile zrywu przed starzeniem min. 30N

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawicy ortopedycznej lateksowej bezpudrowej poziom protein <50 ug/g.
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 29
dot. części nr 6 poz. 2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic ginekologicznych lateksowych o przedłużonym mankiecie 500 mm - długość potwierdzona na opakowaniu, grubość na palcu min. 0,18 mm, kształt anatomiczny, mankiet rolowany, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, AQL 1,5, opakowanie 50 par, opakowanie podwójne, zewnętrzne foliowe, poziom protein < 50 ug/dm2 rękawicy, siła zrywu przed starzeniem min. 12N.
Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ.
ZAŁĄCZNIKI: 

Załącznik nr 2.1 po modyfikacji w załączeniu.  
Załącznik nr 2.4 po modyfikacji w załączeniu.  

……………………..
     (Dane Wykonawcy)
Załącznik nr 2.1 do SIWZ
DZP/39/2020
FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY
CZĘŚĆ NR 1. RĘKAWICE DIAGNOSTYCZNE NITRYLOWE
	L.p.
	Nazwa asortymentu wraz z opisem
	Rozmiar
	Jednostka miary
	Ilość na 24 m-ce
	Nazwa handlowa
	Kod wyrobu
	Producent
	Cena jednostkowa netto PLN
	VAT

%
	Cena jednostkowa brutto PLN

(kol. 9+kol. 10)
	Wartość  oferty netto PLN

(kol 5 x kol.9)
	Wartość brutto PLN

(kol. 12+kol. 10)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	1.
	Rękawice diagnostyczne nitrylowe
Rękawice przeznaczone do badań, fioletowe, cienkie, grubość na palcach 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, polimeryzowane wewnątrz. AQL max.1,5, zgodność z normą EN 455 lub równoważną (załączyć certyfikat europejskiej jednostki notyfikowanej), oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III - odpowiednie oznakowanie na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3: min. 18 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady organiczne i nieorganiczne, alkohole i aldehydy (potwierdzić raportem z badań). Na opakowaniu powinna znajdować się informacja  o barierowości dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu. Rękawice przebadane na działanie min. 12 cytostatyków, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Cyklofosfamidu, Metotrexatu i Melphalanu wg ASTM D6978. Badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671.Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 lub równowaznąpotwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Dostępne rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera. Dopuszczone opakowane: 100 lub 200 sztuk.
	XS-XL
	op.
	40 000

(pakowane po 100szt.) 

lub

20 000 

(pakowane po 200szt.)  ⃰

⃰ - niepotrzebne skreślić
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	2. 
	Rękawice do procedur wysokiego ryzyka.
Rękawice diagnostyczne nitrylowe niejałowe z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka, kolor niebieski, z dodatkową teksturą na palcach, długość minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III (właściwe oznakowanie na opakowaniu). Siła zrywania min. 8,7 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do kontaktu z żywnością z adekwatnym piktogramem. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3 min. 16 substancji lub równoważną (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy. Odporne przez min.18 minut na działanie min. 12 cytostatyków wg ASTM D6978, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Thio-Tepa, Etopozydu i Metotrexatu (raporty z wynikami), Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 lub równoważnąpotwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Dostępne rozmiary XS-XL, Dopuszczalne opakowanie: 50 lub100 sztuk.
	XS-XL
	op.
	360 (pakowane po 100 szt.)

 lub

720 

(pakowane po 50szt.) ⃰⃰⃰

⃰ - niepotrzebne skreślić
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	Łączna wartość netto/brutto
	
	


Łączna wartość netto Części nr  1 …………………….PLN  słownie: ………………….…………………………………………………………………...PLN

Łączna wartość brutto Części nr  1 …………………...PLN  słownie: ……………………………………………………………………………………….PL

……………………..
     (Dane Wykonawcy)
Załącznik nr 2.4 do SIWZ
DZP/39/20
FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

CZĘŚĆ NR 4.  RĘKAWICE DO CYTOSTATYKÓW
	L.p.
	Nazwa asortymentu wraz z opisem
	Rozmiar
	Jednostka miary
	Ilość na 24 m-ce
	Nazwa handlowa
	Kod wyrobu
	Producent
	Cena jednostkowa netto PLN
	VAT

%
	Cena jednostkowa brutto PLN

(kol. 9+kol. 10)
	Wartość  oferty netto PLN

(kol 5 x kol.9)
	Wartość brutto PLN

(kol. 12+kol. 10)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	1.
	Rękawice do przygotowywania cytostatyków.  Rękawice jałowe, do przygotowywania cytostatyków, neoprenowe wolne od akceleratorów chemicznych wg EN 455-3 lub równoważną, bezpudrowe z wewnętrzną warstwą polimerową, powierzchnia gładka, chwytna, polimeryzowana dodatkowo - obustronnie, mankiet rolowany z opaską przylepną przeciwko zsuwaniu się, kolor kontrastowy: zielony lub niebieski, powierzchnia zewnętrzna chwytna co najmniej mikroteksturowana, zgodne z normą EN-455 lub równoważną -1,2,3 grubość na palcu min 0,20 mm, AQL max. 0,65, długość min. 280 mm, sterylizowane radiacyjnie, mankiet rolowany. Opakowanie zewnętrzne, składane, hermetyczne foliowe z teksturowanym listkiem, siła zrywania min. 10 N przed starzeniem. Podwyższona ochrona przed przenikaniem cytostatyków, przebadane na co najmniej 20 leków wg ASTM D 6978, z czasem ochrony min 30 min. dla co najmniej Ifosfamide, Mitomicyn, Thitepa,, Irinotecan, Carmustine, Oxaliplatin). Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla środka ochrony osobistej kategorii III, typ B, Certyfikat dla Wyrobu Medycznego Klasy IIa i Certyfikat ISO 14001 dla producenta lub równożna. Dostępne rozmiary 5,5 – 9,0.

	5,5-9,0
	para
	600
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	2. 
	Rękawice ochronne do podawania cytostatyków. Rękawice diagnostyczne nitrylowe do badań, białe, grubość na palcu 0,1 +/-0,01 mm, długość min. 265 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, AQL 1,5, zgodność z normą EN 455 lub równoważną potwierdzona przez europejską jednostkę notyfikowaną, 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 lub równoważną). Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3: min. 13 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy, informacja na opakowaniu i w Certyfikacie CE o barierowości dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu. Odporne przez co najmniej 30 minut na działanie min. 11 cytostatyków wg normy ASTM D6978, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Etopozydu i Metotrexatu, potwierdzone raportami z wynikami badań. badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671. Otwór dozujący opakowania wyposażony w folię zabezpieczającą przed kontaminacją ze środowiska.  Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 lub równoważnąpotwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Dostępne rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera kolorystycznie w zależności od rozmiaru. Dopuszczalne opakowanie 100 lub  150 sztuk
	XS-XL
	op.
	48 (pakowane po 100 szt.)

 lub

32
(pakowane po 150szt.) ⃰⃰⃰

⃰ - niepotrzebne skreślić
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	                                                                                                                                                                                                                                                    Łączna wartość netto/brutto
	
	


Łączna wartość netto Części nr  4…………………….PLN  słownie: ………………….…………………………………………………………………...PLN

Łączna wartość brutto Części nr  4 …………………...PLN  słownie: ……………………………………………………………………………………….PLN

Dyrektor

Wojewódzkiego Szpitala Specjalistycznego

im. błogosławionego księdza Jerzego Popiełuszki

we Włocławku

mgr inż. Karolina Welka

(oryginalny podpis w aktach)

SPORZĄDZIŁA : 
mgr Agnieszka Matczak
agnieszka.matczak@szpital.wloclawek.pl
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