Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

63-700 Krotoszyn, ul. Miynska 2, tel. 62 588 03 90 fax. 62 588 04 02

Nr KRS: 000 000 2750 NIP: 621-15-36-551 REGON: 000310226
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Misja zaktadu: LOtwarci na zmiany, szanujgc tradycje, zapewniamy wysokg jako$¢ opieki medycznej
i wrazliwo$¢ na problemy naszych pacjentow.”

WYJASNIENIE DO SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postepowania w trybie podstawowym z mozliwoscia negocjacji na
,» Dostawe rekawic diagnostycznych dla SPZOZ w Krotoszynie”
Nr sprawy: DG/1/04/21

Zamawiajacy na podstawie art. 284 ust. 1 ustawy prawo zaméwien publicznych wyjasnia swz

Zapytania do SWZ:

1 Pytanie:
poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe obustronnie chlorowane, o grubosci wynoszacej na palcu 0,08+0,01
mm, na dtoni 0,06+0,01 mm, éredniej sile zrywu przed starzeniem min. 7N, przebadane na min. 5 substancji
chemicznych (bez cytostatykdw), z czego min. 2 substancje na 6 poziomie odpornosci, przebadane na przenikanie
cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978 w tym Fluorouracil, Cisplatyna oraz Mitomycyna (wykazuje szeroki zakres
dziatania przeciwnowotworowego)?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

2 Pytanie:
poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice polimerowane od strony roboczej i chlorowane od wewnatrz?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

3 Pytanie:
poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe w opakowaniu a’200szt (dla rozmiaréw XS-L) oraz a’180szt (dla
rozmiaru XL)?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

4 Pytanie:
poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice obustronnie chlorowane, AQL 1.5, przebadane zgodnie z EN 374-1 na min. 5
substancji chemicznych (bez cytostatykdw), z czego odpornosé¢ na 3 substancje na 5 poziomie odpornosci?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

5 Pytanie:
poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice w rozmiarach S-XL?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

6 Pytanie:
poz. 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby do oferty dotaczy¢ sprawozdania z badania produktéw lub karty techniczne
potwierdzajace parametry oferowanych rekawic, wystawione przez producenta nie starsze niz z 2017 roku?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

7 Pytanie:
Poz. 1

Ze wzgledu na zréznicowanie asortymentowe produktéw zawartych w tym pakiecie, ktére ogranicza
konkurencyjnos¢ postgpowania, prosimy o wydzielenie w/w pozycji, tym samym utworzenie dla niej
osobnej czegsci. Ponadto, w zwiazku z trwajacym w Polsce stanem zagrozenia epidemicznego
wywotanego koronawirusem COVID-19 wystepuje zwigkszone zapotrzebowanie na rekawiczki.
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Panstwa zgoda na podziat zadania da mozliwos¢ przystapienia wigkszej ilosci oferentow do postgpowania
przetargowego, tym samym zwigkszajac konkurencyjnos¢ postgpowania, zapewniajac lepsze
wydatkowanie publicznych srodkéw finansowych.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

8 Pytanie:
Jednoczesnie prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach:

a) wrozmiarach S, M, L, XL;-

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

b) pakowane a’100 szt. z jednoczesnym przeliczeniem ilosci opakowan;.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga,

c) wewnetrznie chlorowane, z odstapieniem od obustronnie polimeryzowanych

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

(proces chlorowania przeprowadza si¢ w celu usunigcia z powierzchni rekawic resztkowych substancji
chemicznych uzytych w procesie produkcji, nadaje im gtadkos¢ i zapobiega sklejaniu si¢ rekawic w
opakowaniu. Chlorowanie sprawia, ze bardziej oczyszczone, tym samym wywoluja mniej podraznien
skdrnych. Proces polimeryzacji rekawic wystepuje wtedy, gdy zmniejszona jest liczba proceséw ptukania,
czyli oczyszczania rekawic z zawartosci substancji resztkowych);

d) przebadane na przenikanie substancji trzech chemicznych:

- wodorotlenek sodu 40% z czasem ochrony na poziomie 6

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

- formaldehyd 37% z czasem ochrony na poziomie 6

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

- nadtlenek wodoru 30% z czasem ochrony na poziomie 2;

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

e) sita zrywu przed starzeniem 7,0 — 7,2 N;

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga,

f) poziom szczelnosci AQL 1,5

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

(jest to wymagany, akceptowalny, zgodnie z norma europejska EN 455 poziom w kierunku szczelnosci,
czyli braku dziur dla rekawic medycznych, dajacy gwarancje¢ bezpieczenstwa, wymaog ten nie powinien
dyskwalifikowa¢ naszego produktu ktory spetnia wymagania norm europejskich);

Zarejestrowane jako wyrdb medyczny oraz srodek ochrony indywidualnej kategorii 111/Type B.

Zgodne z normami EN 15223-1, EN 1041, EN 1SO 13485, EN 455 (1-4), EN 420, EN 1SO 374-1:2016,
EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN 1SO 374-5:2016 (metoda badania wykorzystujaca
bakteriofag Phi-x174), ASTM D 6978 (31 substancji cytostatycznych).

Dokonany przez Zamawiajacego opis przedmiotu zamdwienia wplywa na przebieg post¢powania,
zmniejszajac ilos¢ ztozonych ofert, stawiajac w uprzywilejowanej pozycji konkretnego Wykonawce,
przyczynia si¢ tym samym do zmniejszenia ilos¢ ztozonych ofert (tzw. procedura zamknigta).
Zamawiajacy przygotowujac opis przedmiotu zamoéwienia powinien unika¢ sformutowan, ktore miatyby
charakter dyskryminacyjny, tj. wprowadza¢ nadmiernych wymogow prowadzacych do eliminacji z
postgpowania okreslonej grupy wykonawcow.

art. 16 Ustawy Prawo Zamowien Publicznych

cyt.: ,,Zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie zamdéwienia w sposob:

1) zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcow;

2)...7

Opisujac przedmiot zamowienia w sposob otwarty — np.

»Rekawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe. uniwersalne, pasujace na lewa i prawa dton.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy | i srodek ochrony indywidualnej kat. 111, dopuszczone do
kontaktu z zywnoscia”

— w odpowiedzi na tak ogtoszone postepowanie przetargowe, przystapi wigksza ilos¢ wykonawcdw, tym
samym zwigkszajac konkurencyjnos¢ postgpowania. Nie naruszajac przepisow ustawy PZP.

Dokonujac w powyzszy sposéb opisu przedmiotu zamowienia, Zamawiajacy zapewnia rowniez skuteczng
ochrong dla personelu jednostki leczniczej, pacjenta przed przenoszeniem patogendw mogacych
znajdowac¢ si¢ na r¢kach pracownikéw ochrony zdrowia, jak i przy wykonywaniu procedur takich jak:
dezynfekcja powierzchni, kontakt z substancjami chemicznymi, utylizacja odpaddw czy stycznos¢ z
materiatem biologicznym. Rozporzadzenie Rady EU 2016/425 w sprawie $rodkéw ochrony



indywidualnej zatacznik nr 1 Kategoria Il SOI obejmuje wytacznie zagrozenia ktére moga mieé bardzo
powazne konsekwencje, takie jak §mier¢ lub nieodwracalne szkody na zdrowiu, zwiazane z:

a) niebezpiecznymi dla zdrowia substancjami i mieszaninami;

b) atmosfera o niedostatecznej zawartosci tlenu;

¢) szkodliwymi czynnikami biologicznymi;

d) promieniowaniem jonizujacym;

e) srodowiskiem o wysokiej temperaturze, ktorego skutki sa poréwnywalne do dziatania powietrza o
temperaturze wynoszacej co najmniej 100 °C;

f) srodowiskiem o niskiej temperaturze, ktorego skutki sa porownywalne do dziatania powietrza o
temperaturze wynoszacej — 50 °C lub nizszej;

g) upadkiem z wysokosci;

h) porazeniem pradem elektrycznym i pracami pod napigciem;

i) utonigciem;

J) przecieciami przez przenosna pilarke tancuchowa;

k) strumieniem pod wysokim cisnieniem;

I) ranami postrzatowymi lub pchnigciem nozem;

m) szkodliwym hatasem;

Rekawice diagnostyczne w kategorii 11l stanowia odpowiednia ochrong w wykonywaniu czynnosci
zwigzanych z kontaktem z czynnikami zakaznymi lub agresywnymi substancjami chemicznymi. Nie ma
zatem potrzeby podawania dodatkowych cech rekawic np. grubosci rekawic oraz zawyzania cech ktore sa
dopuszczone zgodnie z europejskimi norami dot. wyrobdw medycznych.

W przypadku negatywnej odpowiedzi, kierujac si¢ dbatoscig o wspolne srodki publiczne przeznaczone za
zakup przez zamawiajacego, prosimy o merytoryczne uzasadnienie parametrdw wymaganych przez
Zamawiajacego.

Przy wyborze produktéw kierujemy si¢ najwyzszymi parametrami jakosciowymi. W naszej ofercie
posiadamy wytacznie produkty od sprawdzonych fabryk. Nie wypuszczamy na rynek tanszych
produktow, niespetniajacych odpowiednich norm europejskich. Oferujemy swoim klientom wysokiej
jakosci produkty aby zapewni¢ bezpieczenstwo pracy bez obaw o incydent medyczny.

Proponowane przez nas rgkawice spetniaja wszystkie wymogi norm europejskich dotyczace rekawic
medycznych.

EN 455-1 — podaje metodologi¢ badania rekawic medycznych na nieobecnos¢ dziur. Aby uznaé rekawice
za wyréb medyczny, musza spetnia¢ Akceptowalny poziom Jakosci AQL.

EN 455-2 — okresla mediany dtugosci i szerokosci [mm] oraz mediany sity zrywu [N] dla rekawic
chirurgicznych i diagnostycznych, wytworzonych z réznych surowcow: lateksu, nitrylu, elastomerdw.

EN 455-3 — okresla wymagania i badania w ocenie bezpieczenstwa biologicznego (m.in. poziomu protein
lateksowych)

EN 455-4 — norma wskazuje wymagania i metode badania r¢kawic medycznych jednorazowego uzytku,
w celu wyznaczenia okresu trwatosci wyrobu zgodnie z Dyrektywa o Wyrobach Medycznych
93/42/EWG.

Spetnienie wszystkich czterech czgsci normy EN 455 daje najwyzsza gwarancje bezpieczenstwa.
Produkty nasze sg uzytkowane w szpitalach w krajach Europy wschodniej i zachodniej oznaczenie ich
zgodnie z unijna norma EN 455 tam w zupetnosci wystarcza i zapewnia bezpieczenstwo zaréwno przed
jak i w czasie pandemii.

9 Pytanie:
Pakiet 1. Poz.1.

Prosimy zamawiajagcego o0 dopuszczenie rekawic niesterylnych, jednorazowych rekawic diagnostyczno-
ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna - polimer butadienowy,
wewngtrzna chlorowana. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dion. RGwnomiernie rolowany
brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkows tekstura na koncach palcow. Grubosé¢ na palcach
min. 0,08 mm, grubosc na dtoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita
zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Zgodnos¢ norma EN 455 potwierdzona przez europejska jednostke
notyfikowana. Dajace si¢ fatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony
dodatkows folig chroniaca zawartos¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie
| oraz srodek ochrony osobistej w kategorii 111. Odporne na penetracj¢ substancji chemicznych (min. 15
substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetracje alkoholi (etananol 20% - poziom 6,
izopropanol 70% - poziom 6). Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracj¢ wiruséw zgodnie z
ASTM F 1671, przebadane na penetracj¢ cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekdw).
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Produkowane w zaktadach z wdrozonymi systemami zarzadzania jakoscig 1SO 9001, ISO 13485, ISO
14000, OHSAS. Przydatne do kontaktu z zywnoscia zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL,
pakowane po 200 szt

Odpowiedz: Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

10 Pytanie:
Poz. 2.

Pyt.1. Prosimy zamawiajacego 0 wytaczenie z pakietu 1 poz.2., z powodu ograniczonej dostgpnosé na
rynku rekawic z przedtuzonym mankietem, lub catkowitego braku z powodu Pandemii.

Producenci skupili si¢ na produkcji zwigkszonej ilosci standardowej ilosci rekawic zeby zatowarowaé
zapotrzebowanie swiatowe. Dlatego Panstwa zgoda na wydzielenie poz.2 nie ograniczy uczciwego
rozstrzygnigcie postgpowania przetargowego. A firma ktora ztozyta obietnicg ze moze dostarczac¢ ze moze
dostarczac do szpitala rekawice o przedtuzonym mankiecie- rowniez bedzie mogta wystartowac.
Odpowiedz: Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

11 Pytanie:
Prosimy zmawiajacego 0 dopuszczenie rekawicy sterylnej chirurgicznej, Potsyntetyczne: lateksowo-

nitrylowe, tréjwarstwowe, warstwa wew. 100% nitryl, bezpudrowe, wewnatrz silikonowane, pokryte
przeciwdronbnoustrojowym CPC, przeznaczone do zabiegdw wymagajacych precyzji, mikrochirurgii —
grubos¢: na palcach. 0,17 mm, na dtoni >= 0,14 mm, na mankiecie >= 0,14 mm, AQL po zapakowaniu
0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <50 pg/g rekawicy, mankiet rolowany z
widocznymi widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewngtrzne
hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie.
Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii 111. Opakowanie 50par. z
odpowiednim przeliczeniem Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Wszelkie wyjasnienia i zmiany SWZ stanowia integralna czes¢ SWZ, nalezy je uwzglednié i
zaznaczy¢ przy sporzadzaniu oferty.
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