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Wyjasnienia i zmiany treéci SWZ
Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdéwienia klasycznego o wartosci  réwnej
lub przekraczajacej progi unijne tj. 215 000 euro w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
rekawiczek diagnostycznych nitrylowych oraz rekawiczek neoprenowych antyalergicznych.
Oznaczenie sprawy: PN-251/22/JS.

Zamawiajacy dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zaméwier;

publicznych (tj. Dz. U. z 2022 r. poz 1710 ze zm.), zwanej dalej ,ustawg Pzp” informuje,

iz w ww. postepowaniu wptynety zapytania do treéci SWZ.

W zwigzku z powyzszym na podstawie art. 135 ust. 6 oraz art. 137 ust. 1 ustawy Pzp, Zamawiajacy

wyjadnia oraz zmienia tres¢ SWZ.

W przypadku, gdy udzielone ponizej odpowiedzi pozostaja w sprzecznoéci z postanowieniami SWZ lub

tez precyzujg lub uzupetniajg postanowienia SWZ, nalezy przyjac, ze stanowig one zmiane SWZ,

dokonang przez Zamawiajgcego w mysl art. 137 ust. 1 Ustawy Pzp i bedg stanowi¢ podstawe dla oceny

zgodnosci oferty z SWZ, przy czym w przypadku, gdy:

1) postanowienia odpowiedzi s3 sprzeczne z postanowieniami SWZ, za obowigzujgce w tym zakresie
nalezy przyjac tres¢ udzielonej odpowiedzi,

2) postanowienia odpowiedzi precyzuja lub uzupetniaja postanowienia SWZ, za obowigzujgce w tym
zakresie nalezy przyjac tres¢ udzielonych odpowiedzi wraz z dotychczasowg trescig SWZ.

Pytanie nr 1 dotyczy Czeéci nr 1

W zwigzku z ponizszym dopuszczeniem z dnia 29.11.2022 r, prosimy Zamawiajgcego
0 wyjasnienie, czy dopuszczone gotowe preparaty dezynfekcyjne majg by¢ zarejestrowane jako
srodek biobdjczy na terenie Polski?

Pytanie nr 22 dotyczy Czeéci nr 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic
odpornych na gotowe preparaty dezynfekcyjne o szerokim spectrum biobdjczym
na bazie alkoholu : 1 na bazie alkoholu izopropylowego (isopropanol) na poziomie
6 ( (>480 min) oraz 1 na bazie alkoholu etylowego (etanol) na 1 poziomie odpornosci
(badanie zgonie z EN 1SO 16523-1) w miejsce wymogu isopropanolu 70% lub etanolu
70% - brak przebicia do 30 min.

Izopropanol i etanol to alkohole stosowane jako aktywne skfadniki $érodkéw
do dezynfekcji, nie natomiast jako samodzielne substancje, do rutynowej higieny rak
wykonywanej przez personel medyczny tuz przed zatozeniem rekawic. W zwigzku
z powyzszym wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic odpornych na dziatanie
gotowych preparatéw do dezynfekgji jest jak najbardziej zasadne.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.
Odpowied?:
Zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 4.
Pytanie nr 2 dotyczy Czescinr 1
W nawigzaniu do udzielonej odpowiedzi na pytanie nr 12 dotyczace czesci 1 (pytania z dnia
29.11.2022 r.), prosimy Zamawiajacego o ponowng weryfikacje odpowiedzi. Z uwagi na fakt, ze nie
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ma normy europejskiej dedykowanej do badania cytostatykow, to jedyna norma przeznaczona

do wykonywania badania odpornosci rekawic medycznych na przenikanie cytostatykow jest norma

ASTM D6978-05.

W zwiazku z powyiszym prosimy Zamawiajgcego o wycofanie mozliwosci potwierdzenia

przebadania na przenikanie lekéw cytostatycznych wedtug innych, niededykowanych norm.

Wskazujemy, ze norma ASTM D6978 specjalnie zostata stworzona dla prowadzenia badania

penetracji lekdw cytostatycznych przez materiat rekawic ochronnych.

Wielokrotnie wyzsza czuto$¢ normy ASTM D 6978 wynika tego ze:

- wykrywane jest 100 krotnie nizsze stezenie leku (0,01 ug/cm2/min vs 1 ug/cm2/min
w normie EN);

- badanie prowadzone jest na prébce z najcieriszego, tj. najmniej odpornego miejsca rekawicy —
jest nim zwykle mankiet, podczas gdy wg normy EN badany jest zawsze wycinek z powierzchni
dtoniowej, grubszej w rekawicach diagnostycznych zwykle o ok. 40% niz na mankiecie;

- badanie prowadzone jest w temperaturze 35 st. celcjusza, tj. temperaturze panujgcej w poblizu
dtoni, podczas gdy norma EN przewiduje badanie w temperaturze 22-24 st. Celcjusza. Wptyw
zwiekszonej temperatury na dynamike proceséw chemicznych jest oczywisty.

Odpowiedz:

W odpowiedzi na powyzsze pytanie, Zamawiajacy dokonuje sprostowania wyjasnien i zmian tresci
SWZ z dn. 25.11.2022 r. (opublikowanych w dn. 30.11.2022 r.) w sposéb nastepujacy:

Byto:

Pytanie nr 12 dotyczy Czeécinr 1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy Zamawiajacy oczekuje podania czaséw przenikania
substancji cytostatycznych wymienionych w opisie przedmiotu zamdéwienia zgodnie z norma
ASTMD 6978-05 przeznaczong do okres$lania czaséw przebicia lekéw cytostatycznych przez
materiat rekawicy?

Pragnac ufatwi¢ Zamawiajgcemu podjecie wiasciwej decyzji wskazujemy, ze norma ASTM D6978
specjalnie zostata stworzona dla prowadzenia badania penetracji lekéw cytostatycznych przez
materiat rekawic ochronnych, podczas gdy norma EN 374-3 byla normg techniczng nie
dostosowang do warunkow praktycznych.

Wielokrotnie wyzsza czuto$¢ normy ASTM D 6978 wynika tego ze:

- wykrywane jest 100 krotnie nizsze stezenie leku (0,01 ug/cm2/min vs 1 ug/cm2/min
w normie EN);

- badanie prowadzone jest na probce z najcienszego, tj. najmniej odpornego miejsca rekawicy —
jest nim zwykle mankiet, podczas gdy wg normy EN badany jest zawsze wycinek z powierzchni
dtoniowej, grubszej w rekawicach diagnostycznych zwykle o ok. 40% niz na mankiecie;

- badanie prowadzone jest w temperaturze 35 st. celcjusza, tj. temperaturze panujacej
w poblizu dfoni, podczas gdy norma EN przewiduje badanie w temperaturze 22-24 st. Celcjusza.
Wplyw zwiekszonej temperatury na dynamike proceséw chemicznych jest oczywisty.

Nie dziwi zatem, ze czasy ochrony uzyskane wg normy ASTM D 6978 znacznie lepiej odpowiadaja
faktycznej ochronie w warunkach pracy.

Odpowiedz:

Zamawiajagcy wymaga rekawic przebadanych na przenikanie lekow cytostatycznych zgodnie
z normg EN-16523 lub ASTM D6978 lub réwnowaznymi.

Obowigzujacy Zatacznik nr 2 do SWZ w zakresie Czesci nr 1 zawierajagcy powyzszg zmiane stanowi
zatacznik do niniejszego pisma.

Jest:

Pytanie nr 12 dotyczy Czedci nr 1

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy Zamawiajgcy oczekuje podania czasdéw przenikania
substancji cytostatycznych wymienionych w opisie przedmiotu zamdwienia zgodnie z norma
ASTMD 6978-05 przeznaczong do okreslania czaséw przebicia lekéw cytostatycznych przez
materiat rekawicy?
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Pragnac utatwi¢ Zamawiajacemu podjecie wiasciwej decyzji wskazujemy, ze norma ASTM D6978
specjalnie zostata stworzona dla prowadzenia badania penetracji lekéw cytostatycznych przez
materiat rekawic ochronnych, podczas gdy norma EN 374-3 byta norma techniczng nie
dostosowang do warunkdw praktycznych.

Wielokrotnie wyzsza czuto$é normy ASTM D 6978 wynika tego ze:

- wykrywane jest 100 krotnie nizsze stezenie leku (0,01 ug/cm2/min vs 1 ug/cm2/min
w normie EN);

- badanie prowadzone jest na probce z najcieriszego, tj. najmniej odpornego miejsca rekawicy —
jest nim zwykle mankiet, podczas gdy wg normy EN badany jest zawsze wycinek z powierzchni
dfoniowej, grubszej w rekawicach diagnostycznych zwykle o ok. 40% niz na mankiecie;

- badanie prowadzone jest w temperaturze 35 st. celcjusza, tj. temperaturze panujacej
w poblizu dfoni, podczas gdy norma EN przewiduje badanie w temperaturze 22-24 st. Celcjusza.
Wptyw zwigkszonej temperatury na dynamike proceséw chemicznych jest oczywisty.

Nie dziwi zatem, ze czasy ochrony uzyskane wg normy ASTM D 6978 znacznie lepiej odpowiadaja
faktycznej ochronie w warunkach pracy.

Odpowiedz:

Zamawiajagcy wymaga rekawic przebadanych na przenikanie lekdw cytostatycznych zgodnie
z normg ASTM D6978 lub réwnowaznymi.

Obowigzujacy Zatacznik nr 2 do SWZ w zakresie Czeéci nr 1 zawierajacy powyisza zmiane stanowi
zatgcznik do niniejszego pisma.

Pytanie nr 3 dotyczy Czedcinr 1

W nawigzaniu do odpowiedzi na pytanie 9 w zakresie zadania 1 (odpowiedzi z dnia
25.11.2022 r) prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, ze nie dopuszcza, aby zaoferowane
rekawice byty odporne na przenikanie 70% izopropanolu zgodnie z norma EN 374-3. Zgodnie
z Polskim Komitetem Normalizacyjnym norma EN 16523-1 zastgpita norme EN 374-3, zatem
jest jedyng aktualnie obowigzujgcg normg europejska dedykowang do badania odpornosci
na przenikanie substancji chemicznych i nie ma normy réwnowazne;j.

Informacje dodatkowe

Numer PH-EN 16523-1:2015-05 - wersja angielska
Tytut Wyznaczanie odpomnosci materiaiu na pr'._.e.nikanie substancji chemicznych — Czes¢ 1:
Przenikanie ciekiej substancji chemicznej w warunkach ciagiego kontaktu
Data publikacji 05-05-2015
Data wycofania 25-11-2018
Liczba stron 30
Grupa cenowa P
Sektor 828 Sekior Zdrowia, Srodowiska i Medyeyny
Organ Techniczny KT 21, Srodkéw Ochrony Indywidualnej Pracownikéw
Whprowadza EN 16523-1:2015 [IDT]
Zastgpuje PN-EN 374-3:2005 - wersja polska, PN-EN 374-3:2005/AC:2006 - wersja polska
ICS 13.340.01
Zastapiona przez PN-EN 16523-1+A41:2018-11 - wersja angielska
Odpowiedz:

Zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 9 z dn. 25.11.2022 r. (opublikowang w dn. 30.11.2022 r))
tj. ,Zamawiajgcy wymaga zgodnosci z norma EN 16523-1 lub rownowazng.”
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Pytanie nr 4 dotyczy Czeécinr 1
W nawigzaniu do dopuszczenia z dnia 29.11.2022 r. — pytanie nr 22, prosimy Zamawiajacego
o weryfikacje odpowiedzi.

Zgodnie z zapisami Polskiego Komitetu Normalizacyjnego dotyczacymi aktualnie obowigzujacej
normy PN-EN 16523-1 jest to norma stosowana do badania poziomu ochrony na substancje
chemiczne niebedgce mieszaning. W zwigzku z powyiszym ponizsze dopuszczenie w miejsce
wymogu odpornosci na 70% izopropanol jest niezgodne z obowigzujgcymi normami i przepisami
prawa. Zatem prosimy Zamawiajgcego o wycofanie ponizszego dopuszczenia.

Pytanie nr 22 dotyczy Czedcinr 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic

odpornych na gotowe preparaty dezynfekcyjne o szerokim spectrum biobdjczym

na bazie alkoholu : 1 na bazie alkoholu izopropylowego (isopropanol) na poziomie

6 ( (>480 min) oraz 1 na bazie alkoholu etylowego (etanol) na 1 poziomie odpornosci

(badanie zgonie z EN ISO 16523-1) w miejsce wymogu isopropanolu 70% lub etanolu

70% - brak przebicia do 30 min.

lzopropanol i etanol to alkohole stosowane jako aktywne sktadniki $rodkow

do dezynfekgcji, nie natomiast jako samodzielne substancje, do rutynowej higieny rak

wykonywanej przez personel medyczny tuz przed zatozeniem rekawic. W zwigzku

z powyiszym wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic odpornych na dziatanie

gotowych preparatéw do dezynfekcji jest jak najbardziej zasadne.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.
OdpowiedzZ:
W odpowiedzi na powyzsze pytanie, Zamawiajgcy dokonuje sprostowania wyjasnier i zmian tresci
SWZ z dn. 25.11.2022 r. (opublikowanych w dn. 30.11.2022 r.) w sposéb nastgpujacy:

Byto:

Pytanie nr 22 dotyczy Czescinr 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic odpornych
na gotowe preparaty dezynfekcyjne o szerokim spectrum biobdjczym na bazie alkoholu : 1
na bazie alkoholu izopropylowego (isopropanol) na poziomie 6 ( (>480 min) oraz
1 na bazie alkoholu etylowego (etanol) na 1 poziomie odpornosci (badanie zgonie z EN ISO
16523-1) w miejsce wymogu isopropanolu 70% lub etanolu 70% - brak przebicia do 30 min.
Izopropanol i etanol to alkohole stosowane jako aktywne sktadniki srodkéw do dezynfekcji, nie
natomiast jako samodzielne substancje, do rutynowej higieny rak wykonywanej przez personel
medyczny tuz przed zatozeniem rekawic. W zwigzku z powyiszym wyrazenie zgody
na zaoferowanie rekawic odpornych na dziatanie gotowych preparatéw do dezynfekgji jest jak
najbardziej zasadne.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

- Jest:

Pytanie nr 22 dotyczy Czescinr 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbhg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic odpornych
na gotowe preparaty dezynfekcyjne o szerokim spectrum biobdjczym na bazie alkoholu : 1
na bazie alkoholu izopropylowego (isopropanol) na poziomie 6 ( (>480 min) oraz
1 na bazie alkoholu etylowego (etanol) na 1 poziomie odpornosci (badanie zgonie z EN ISO
16523-1) w miejsce wymogu isopropanolu 70% lub etanolu 70% - brak przebicia do 30 min.
Izopropanol i etanol to alkohole stosowane jako aktywne sktadniki srodkéw do dezynfekcji, nie
natomiast jako samodzielne substancje, do rutynowej higieny rgk wykonywanej przez personel
medyczny tuz przed zatozeniem rekawic. W zwigzku z powyzszym wyrazenie zgody
na zaoferowanie rekawic odpornych na dziatanie gotowych preparatéw do dezynfekgji jest jak
najbardziej zasadne.
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ds.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 5 dotyczy Czescinr 1

Prosimy Zamawiajagcego o doprecyzowanie, czy oczekuje, aby otwér dozujacy dyspensera rekawic
diagnostycznych posiadat dodatkowa folig chroniaca zawartosé przed kontaminacja?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza, aby otwér dozujgcy dyspensera rekawic diagnostycznych
posiadat dodatkowg folig chronigca zawarto$é przed kontaminacja.

Jednoczesnie w zwigzku z udzielonymi przez Zamawiajacego wyjaénieniami treéci SWZ oraz zmianami
tresci SWZ, Zamawiajacy na podstawie art. 137 ust. 1 i 6 ustawy Pzp zmienia tre$¢ SWZ w zakresie:

Rozdz. XV Przedmiotowe $rodki dowodowe pkt 1 ppkt 3 lit. d) oraz f) SWZ poprzez nadanie
nowego brzmienia:

d) ,(.) Prébki nalezy ztozy¢/przesta¢ najpézniej do dnia 20.12.2022 r. do godz. 09:00
do Zamawiajgcego - Dziat Zamdwiern Publicznych, pok. 002, ul. Wawelska 158,
02-034 Warszawa.”

f) Prébki oferowanych produktéw powinny byé ztozone w zamknietym opakowaniu,
oznaczonym: ,Probki do postepowania na dostawe rekawiczek diagnostycznych nitrylowych
oraz rekawiczek neoprenowych antyalergicznych, PN-251/22/1S, cze$é nr .... - nie otwieraé przed
20.12.2022 r. godz. 10:00".

Rozdz. XVI Wadium pkt 2 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:

~Wadium w pieniqdzu nalezy wnies¢ do dnia 20.12.2022 r. do godz. 09:00 przelewem bankowym
na rachunek bankowy Zamawiajgcego {(...)

Rozdz. XXIII Sposdb oraz termin sktadania ofert pkt 1 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:
~Oferte wraz z wymaganymi dokumentami okreslonymi w SWZ nalezy umiesci¢ na Platformie
pod adresem: https://portal.smartpzp.pl/coi.warszawa - w mysl ustawy PZP na stronie
internetowej prowadzonego postepowania do dnia 20.12.2022 r. do godz. 09:00”

Rozdz. XXIV Termin otwarcia ofert pkt 1 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:
»Otwarcie ofert nastqpi w dniu 20.12.2022 r. o godz. 10:00”

Rozdz. XXX Termin zwigzania oferta pkt 1 SWZ poprzez nadanie nowego brzmienia:
~Wykonawca jest zwiqzany zfozong ofertq przez okres 90 dni, tj. od dnia upfywu terminu
skfadania ofert do dnia 19.03.2023 r.”

W zafaczeniu:
- Obowigzujacy Zatgcznik nr 2 do SWZ - Formularz cenowy, opis przedmiotu zamoéwienia

(w zakresie Czesci nr 1),

- Ogloszenie o zmianie ogloszenia o zamaéwieniu.

Z powazaniem

KIEROWNIKA

DZIALU Z41w @]-L,-BL[CZNYCH

Wioletta Dmowska
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