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Dotyczy: przetarg nieograniczony o warto$ci szacunkowej zamowienia powyzej 30.000 Euro na
zakup 1 dostarczenie r¢kawic ochronnych jednorazowego uzytku dla potrzeb Katowickiego
Centrum Onkologii.

Oznaczenie sprawy: K.C.O./PN/ 93 /2019

ODPOWIEDZI NA PYTANIA
DO
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajacy — Katowickie Centrum Onkologii informuje, ze wptynety pytania do Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zamoéwienia:

Pytanie nr 1 dot. Pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice z poziomem AQL 1,57
Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 2 dot. Pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice przebadane na substancje chemiczne zgodnie z normg EN
16523-1 jak rowniez EN 374-3?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 3 dot. Pakietu nr 1, poz. 1

Czy w celu maksymalnej ochrony personelu Zamawiajagcy wymaga, aby otwor dozujacy
opakowania byl wyposazony w foli¢ zabezpieczajaca rgkawice przed kontaminacjg ze
srodowiskiem?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga

Pytanie nr 4 dot. Pakietu nr 2, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o ustosunkowanie si¢, czy Zamawiajacy wymaga, aby poziom protein dla
rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych wynosit <10 ug/g i byl potwierdzony przez
badania jednostki niezaleznej z nazwg rekawicy nie starszymi niz z 2016 roku??

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 5 dot. Pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy uzna za wystarczajacy dowod dopuszczajacy produkt do kontaktu z zywnoscig w
postaci deklaracji producenta wydanej zgodnie z zaréwno prawodawstwem europejskim 1935/2004
(WE) 1 2023/2006 (WE), z prawodawstwem wloskim w oparciu o dekret 21.031973 jak
i prawodawstwem francuskim paragraf 9/11/1994(f)? Sg to wysokiej rangi, bardzo restrykcyjne
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przepisy dopuszczajace produkty do kontaktu z Zywnoscia, nawet w krajach gdzie jedzenia stanowi
dobro narodowe. Pozostate parametry zgodnie z SIWZ,.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 6 dot. Pakietu nr 1

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie rekawic odpornych na dziatanie 13 cytostatykow do 240
minut wg normy ASTM D6978. Pozostale parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 7 dot. Pakietu nr 2, poz.1-3

W zwiazku ze zmiana stanu prawnego dotyczacego SOI, wejsciem w zycie rozporzadzenia
unijnego PPER 2016/425/UE oraz ustaleniem okresu przejsciowego, w czasie ktorego nie mozna
utrudnia¢ udostgpniania na rynku produktow objetych zakresem stosowania dyrektywy
89/686/EWG prosimy o doprecyzowania i zgode na zaoferowanie rekawic spetniajacych normy
374-1 (z wyt. Pkt 5.3.2), -2,-3 lub normy EN ISO 374-1, 2,4, 51 EN 16523-1.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 8 dot. Pakietu nr 2, poz.1

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 2 pozycja 1 oprocz asortymentu pierwotnie okreslonego
w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia dopusci rowniez rekawice chirurgiczne, lateksowe,
bezpudrowe, chlorowane obustronnie, mikroteksturowane, kolor biaty, ksztalt anatomiczny,
mankiet z prostym zakonczeniem, o $redniej grubosci $cianki na palcu: 0,22 mm, na mankiecie:
0,24mm, dlugo$¢ min. 285mm, sita zrywu przed starzeniem 18N, AQL max 1,0, niski poziom
protein lateksowych - ponizej 30ug/g (wg EN 455-3) — zmodyfikowana metoda Lowryego,
pozbawione alergenéw lateksowych: Hev bl, hev b3, hev b5-potwierdzone testem FitKit,
pozbawione pirogenow (wg ISO 10993-11), odporne na przenikanie patogendéw krwiopochodnych
wg AVPP, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyréb medyczny
kl. 1la, zgodne z EN 455-1,2,3,4, EN 556, ISO 11137-1, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO
13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewngtrzne foliowe, rekawice sktadane na pot,
dyspenser otwierany w pionie 1 poziomie, czg$¢ pionowa wyposazona w 2 otwory umozliwiajace
zwrot nieuzytych rekawic; rozm. 5,5-9,0. Regkawice renomowanego producenta znanego na rynku
miedzynarodowym, gwarantujacego asortyment wysokiej jakosci?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 9 dot. Pakietu nr 4, poz.1

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 4 pozycja 1 oprocz asortymentu pierwotnie okreslonego
w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia dopusci rowniez rgkawice nitrylowe, bezpudrowe,
chlorowane wewnatrz, teksturowana powierzchnia zewnetrzna, ksztalt uniwersalny, dtugo$¢ min
290mm, S$rednia grubos¢ na palcu min 0,15 mm, sita zrywu min 1IN, $rodek ochrony
indywidualnej kat III i wyrob medyczny klasy I, zgodne z EN 455, EN 420, EN 421, EN ISO 374-
1(typB),5, EN 374-4, przebadane wg EN 374-3 lub réwnowaznej na min 20 substancji
chemicznych, odporne przez min 240 min na min 8 cytostatykow (wyniki badan z jednostki
niezaleznej wg EN 374-3); 12 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1
poziomie, w tym m.in. ethanol, bromek etydyny, 37% formaldehyd, izopropanol, kwas nadoctowy

jj Slq S kie. Jednostka ochrony zdrowia Samorzadu Wojewédztwa Slaskiego.



39%, nadtlenek wodoru 30%, dodatkowo min 3 S$rodki dezynfekcyjne na min 4 poziomie
odpornosci (wyniki badan z jednostki niezaleznej), pakowane al00, rozmiary XS — XL?
Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 10 dot. Pakietu nr 1

Dotyczy pakietu numer 1 - Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o odstgpienie od wymogu normy ISO
22000 - okreSlajacej wymagania wobec systemOw zarzadzania bezpieczenstwem Zywnosci
1 obejmujacej organizacje tancucha produkcji zywno$ci oraz uwzglednienie wymogu zgodnosci
z BEuropejskim rozporzadzeniem Ramowym 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
materialow 1 wyrobodw przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig oraz Rozporzadzeniem Komisji (WE)
10/2011 w prawie materialow i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig — potwierdzone certyfikatem uznanej europejskiej jednostki certyfikujacej. Rozporzadzenia
majg zastosowanie do materiatow i wyrobow, przeznaczonych do bezposredniego lub posredniego
kontaktu z zywnos$cia, ktore w stanie gotowym do uzytkowania przeznaczone s3g do kontaktu
z Zywnos$cig 1 moze nastapi¢ migracja ich sktadnikéw do zywnosci.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 11 dot. Pakietu nr 1, poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice nitrylowe z teksturg na koncach palcow?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 12 dot. Pakietu nr 1, poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci r¢kawice przebadane na 7 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-
1 lub rownowazng 374-37

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 13 dot. Pakietu nr 1, poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice dopuszczone do kontaktu z Zywno$ciag potwierdzone badaniami
z przeprowadzonymi przez jednostke niezalezna od producenta oraz oznaczone piktogramem na
opakowaniu, w miejsce zgodno$ci z normg ISO 22000?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 14 dot. Pakietu nr 2, poz.2

Czy Zamawiajacy dopusci jako rozwigzanie rOwnowazne ze wzgledow funkcjonalnych rekawice ze
specjalng warstwa antyposlizgowa na catej powierzchni rekawicy zapewniajaca pewny chwyt?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 15 dot. Pakietu nr 3, poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice w rozmiarze S-XL?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza
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Pytanie nr 16 dot. Pakietu nr 3, poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice przebadane na odporno$¢ minimum 10 cytostatykow zgodnie
z rbwnowazng normg 374-3 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 17 dot. Pakietu nr 3, poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice przebadane na odporno$¢ min. 12 cytostatykow zgodnie
znormg ASTMD 6978, potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej?

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 18 dot. Pakietu nr 3, poz.2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice odporne na etanol 70% i aceton na min. 2 poziomie oraz na
przenikanie cytostatykéw zgodnie z normg 374-3?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 19 dot. Pakietu nr 3, poz.2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice zgodne z wymaganymi normami EN ISO 374-1,5 i EN 374-2,4 ale
oznakowane piktogramami jeszcze zgodnie z Dyrektywa o Srodkach Ochrony Indywidualnej - PPE
89/686/EEC - wg normy EN 374-1,2,3 (sprzed nowelizacji)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 20 dot. Pakietu nr 4, poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci r¢kawice 0 sile zrywu przed starzeniem min. 9N potwierdzone raportem
z badan producenta?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 21 dot. Pakietu nr 4, poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci r¢kawice odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie
z normg EN 374-3 (réwnowazng do EN 16523-1) na min. 13 substancji (poza cytostatykami)
z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie , w tym kwasy nieorganiczne, zasady, alkohole?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza

Zatwierdzit
Dyrektor Katowickiego Centrum Onkologii
Lek. Med. Wtodzimierz Migacz
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