SZPITAL POWIATOWY iM.brR HENRYKA JORDANA

W SULECINIE @é

Samodzielny Publiczny Zaktad Sulecin 20.04.2021
Opieki Zdrowotnej w Sulecinie

ul. Witosa 7

69-200 Sulecin

Do wszystkich zainteresowanych

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym bez
negocjacji o warto$ci zamowienia nie przekraczajacej progow unijnych na destawe rekawic medycznych
Nr sprawy: ZP/P/03/21

Na podstawie art. 284 ust.1 ustawy prawo zamowien publicznych do Zamawiajacego wplyne¢ly zapytania do
SWZ.

Na podstawie art. 284 ust.2 ustawy prawo zamowien publicznych Zamawiajacy udziela nastgpujacych
Wyjasnien.

ZAPYTANIA DO TRESCI SWZ WRAZ Z ODPOWIEDZIAMI

1. Pakiet nr 4 poz. 1- Ze wzgledu na zréznicowanie asortymentowe produktow zawartych w tym

pakiecie, ktore ogranicza konkurencyjnos$¢ postgpowania, prosimy o wyrazenie zgody na ztozenie oferty
na wybrane pozycje. W zwigzku z trwajacym w Polsce stanem zagrozenia epidemicznego wywotanego
koronawirusem COVID-19 wystepuje zwigkszone zapotrzebowanie na r¢kawiczki oraz ograniczona
dostepnos¢ rekawic. Panstwa zgoda da mozliwo$C przystapienia wickszej ilosci oferentow do
postgpowania przetargowego, tym samym zwigkszajac konkurencyjno$¢ postepowania, co przedtozy si¢
na uzyskanie przez Zamawiajacego bardziej korzystnych cen ofert, zapewniajac lepsze wydatkowanie
publicznych $rodkow finansowych. Brak takiej zgody silnie ogranicza konkurencje¢ wytacznie do
podmiotow posiadajacych peten asortyment zawarty w Pakiecie, stawiajac ich w uprzywilejowanej
pozycji co narusza dyscypline finanséw publicznych art. 17. Jednoczesnie prosimy o potwierdzenie, ze
Zamawiajacy dopusci rgkawice o nastepujacych parametrach:

a) w rozmiarach S, M, L, XL;

b) poziom szczelno$ci AQL 1,5;

(jest to wymagany, akceptowalny, zgodnie 7 normq europejskq EN 455 poziom w kierunku
szezelnosci, czyli braku dziur dla rekawic medycznych, dajgcy gwarancje bezpieczenstwa, wymaog ten
nie powinien dyskwalifikowaé naszego produktu ktory spetnia wymagania norm europejskich);

c) pozbawione dodatkow chemicznych: tiuramoéw, ftalanéw, tiazolu oraz MBT (z odstgpieniem od
ZMBT, BHT, BHA, TMTD) — potwierdzone deklaracja producenta (z odstagpieniem od badan metoda
HPLC); Zarejestrowane jako wyrdéb medyczny oraz $rodek ochrony indywidualnej kategorii III/Type
B. Zgodne z normami EN 15223-1, EN 1041, EN ISO 13485, EN 455 (1-4), EN 420, EN ISO 374-
1:2016, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN 1SO 374-5:2016, ASTM F 1671,
ASTM D 6978 (31 substancji cytostatycznych). Dokonany przez Zamawiajgcego opis przedmiotu
zamowienia wplywa na przebieg postgpowania, zmniejszajgc ilos¢ zioZonych ofert, stawiajgc w
uprzywilejowanej pozycji konkretnego Wykonawce, przyczynia si¢ tym samym do zmniejszenia ilos¢
floZonych ofert (tzw. procedura zamknigta) art. 16 Ustawy Prawo Zamowien Publicznych cyt.:
wZamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postgpowanie o udzielenie zamowienia w sposob: 1)
zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcow; 2) ...”
Opisujac przedmiot zamdwienia w sposOb otwarty — np. ,.Rekawice diagnostyczne nitrylowe
bezpudrowe. Uniwersalne, pasujgce na lewq i prawq dlon. Zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy
1 i Srodek ochrony indywidualnej kat. 111, dopuszczone do kontaktu 7 Zywnoscig” — w odpowiedzi na
tak ogloszone postepowanie przetargowe, przystapi wigksza ilo§¢ wykonawcow, tym samym
zwickszajac konkurencyjno$¢ postgpowania. Nie naruszajac przepisoéw ustawy PZP. Dokonujac w
powyzszy sposéb opisu przedmiotu zamoéwienia, Zamawiajacy zapewnia réwniez skuteczng
ochrone dla personelu jednostki leczniczej, pacjenta, jak i przy wykonywaniu procedur takich
jak: dezynfekcja powierzchni, kontakt z substancjami chemicznymi, utylizacja odpadow czy
styczno$é z materialem biologicznym. W przypadku negatywnej odpowiedzi, kierujac si¢ dbatoscia o
wspolne $rodki publiczne przeznaczone za zakup przez zamawiajgcego, prosimy o merytoryczne
uzasadnienie parametrow wymaganych przez Zamawiajacego. Przy wyborze produktow kierujemy sig




najwyiszgymi parametrami jakosciowymi. W naszej ofercie posiadamy wylgcznie produkty od
sprawdzonych fabryk. Nie wypuszczamy na rynek tanszych produktow, niespetniajgcych
odpowiednich norm europejskich. Oferujemy swoim klientom wysokiej jakosci produkty aby zapewnié¢
bezpieczenstwo pracy bez obaw o incydent medyczny. Proponowane przez nas rekawice spelniaja
wszystkie wymogi norm europejskich dotyczace rekawic medycznych. ,EN 455-1 — podaje metodologig
badania rekawic medycznych na nieobecnos¢ dziur. Aby uznaé rekawice za wyréb medyczny, musza
spelnia¢ Akceptowalny poziom Jakosci AQL. EN 455-2 — okresla mediany dtugos$cei i szerokosci [mm]
oraz mediany sity zrywu [N] dla rekawic chirurgicznych i diagnostycznych, wytworzonych z réznych
surowcOw: lateksu, nitrylu, elastomerow. EN 455-3 — okre§la wymagania i badania w ocenie
bezpieczenstwa biologicznego (m.in. poziomu protein lateksowych) EN 455-4 — norma wskazuje
wymagania i metod¢ badania r¢kawic medycznych jednorazowego uzytku, w celu wyznaczenia okresu
trwato$ci wyrobu zgodnie z Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG. Spelnienie wszystkich
czterech czesci normy EN 455 daje najwyzsza gwarancje bezpieczenstwa. Produkty nasze sg
uzytkowane w szpitalach w krajach Europy wschodniej i zachodniej oznaczenie ich zgodnie z unijng
normg EN 455 tam w zupeloS$ci wystarcza i zapewnia bezpieczenstwo zarowno przed jak i w czasie
pandemii.

Odpowiedz:

Zamawiajacy utrzymuje obecne postanowienia zawarte w SWZ

Pakiet 2, poz. 1.- Prosimy Zamawiajacego dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych
rekawic diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewngtrzna i
zewngetrzna - polimer butadienowy, wewnetrzna chlorowana. Ksztatt uniwersalny pasujacy na
prawa i lewa dton. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z
dodatkowg tekstura na koncach palcoéw. Grubos¢ na palcach min. 0,08 mm, grubo$¢ na dioni
min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN
455-2 > 6,0N. Zgodnos¢ norma EN 455 potwierdzona przez europejska jednostke
notyfikowang. Dajace si¢ fatwo 1 pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Otwor dozujacy
zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako
wyrob medyczny w klasie I oraz §rodek ochrony osobistej w kategorii I1I. Odporne na
penetracje 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 penetracje
cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw). Produkowane w zaktadach z
wdrozonymi systemami zarzadzania jakoscig ISO 9001, ISO 13485, ISO 14000, OHSAS.
Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane
po 100 szt., z odpowiednim przeliczeniem ilosci z SIWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 286 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany
opisu przedmiotu zamoéwienia w tresci dodatku nr 2 (pakiet nr 2) do SWZ.

Pakiet 1, pozycja 1-Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe, pudrowane,
mikroteksturowane na catej powierzchni chwytnej, mankiet rolowany, sterylizowane radiacyjnie, AQL
max 1,0, grubo$¢ na palcu 0,16+0,02, na dtoni 0,14+0,02, mankiecie 0,12+0,02; dtugo$¢ min 280 mm.
Poziom protein ponizej 90 pg/g i $rednia sita zrywu przed starzeniem min. 13N (badania z jednostki
notyfikowanej wg EN 455). Zgodne z ASTM D3577, EN 455-1,2,3, ASTM F1671, EN 374-3. Dostgpne
w rozmiarach 6-9, w opakowaniu wewn. papier, zewn. foliowe?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 286 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany
opisu przedmiotu zaméwienia w tre§ci dodatku nr 2 (pakiet nr 1) do SWZ.

Pakiet 1, pozycja 2- Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, obustronnie polimerowane.
Dhugo$¢ rekawicy min 280mm, grubos¢ rekawicy na palcu: 0,20+0,02, dtoni 0,18+0,02mm, mankiecie
0,16+0,02mm, rozciagliwo$¢ przed starzeniem 980%, AQL 0,65 potwierdzone badaniami wg EN 455-
1,2 z jednostki notyfikowanej. Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671.
Odporne na przenikanie mikroorganizmow zgodnie z EN 374-2, odporne na przenikanie substancji
chemicznych zgodnie z normg EN 374-1,3, odporne na przenikanie cytostatykow zgodnie z normg EN
374-3 (min 5 cytostatykéw na min 3 poziomie)- potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej.
Pozbawione DPT, ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z badan jednostki niezaleznej. Rgkawice
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pakowane podwdjnie — opakowanie wewngtrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz
rozroznieniem lewej i prawej dloni, opakowanie zewnetrzne foliowe i nie sktadane na p6t?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 286 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany
opisu przedmiotu zaméwienia w tre$ci dodatku nr 2 (pakiet nr 1) do SWZ.

Pakiet 1, pozycja 3- Czy Zamawiajacy dopusci rekawice obustronnie polimerowane,. Grubos¢ $cianki
na palcu 0,33+0,0lmm,na dioni 0,27+0,02mm, na mankiecie 0,22+0,01lmm, dlugo$¢ min 278mm,
srednia sita zrywu przed starzeniem min 29N, po starzeniu min 27N- potwierdzone badaniami
producenta wg EN 455. Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z normg ASTM F1671. Odporne na
przenikanie: substancji chemicznych zgodnie z normg EN 374-1, metakrylanu metylu wg EN 374-3-
poziom 2, mikroorganizméw zgodnie z EN 374-2, cytostatykow zgodnie z EN 374-3 (min 5 na min. 3
poziomie odpornosci), pakowane podwoéjniec — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem
rozmiaru rekawicy oraz rozroznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewngtrzne folia i nie sktadane
na pot?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 286 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany
opisu przedmiotu zamoéwienia w tresci dodatku nr 2 (pakiet nr 1) do SWZ.

Pakiet 1, pozycja 4- Czy Zamawiajacy dopusci rekawice z chirurgiczne, sterylne z dodatkiem zelu
aloesowego, polimerowane obustronnie, powierzchnia zewnetrzna gladka, ksztalt anatomiczny.
Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z normg ASTM F1671; pozbawione tiuraméw, MBT-
potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej dotaczonymi do oferty. Zgodne z normag EN 374-1,2,3,
- potwierdzone certyfikatem z jednostki notyfikowanej dotgczonym do oferty. Zarejestrowane jako
wyrob medyczny kl. Ila oraz $rodek ochrony osobistej kat. III. Grubo$¢ pojedynczej §cianki na palcu
0,18mm (+/-0,03), dtoni min 0,10 mankiecie min. 0,10mm, AQL 0,65 -potwierdzone badaniami wg EN
455 z jednostki notyfikowanej. Rozciagliwo$¢ przed starzeniem 750%. Pakowane podwojnie —
opakowanie wewngtrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru r¢gkawicy oraz rozréznieniem lewej i
prawej dtoni, opakowanie zewng¢trzne foliowe i nie sktadane na pot?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 286 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany
opisu przedmiotu zamoéwienia w tresci dodatku nr 2 (pakiet nr 1) do SWZ.

Pakiet 3, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice diagnostyczne nitrylowe o
obnizonej grubosci. Grubo$¢ na palcu 0,08mm+/-0,01, dtoni 0,07mm+/-0,01, mankiecie 0,06mm-+/-
0,01. Rolowany mankiet, teksturowane na koncach palcow, kolor niebieski, chlorowane od wewnatrz,
dhugos$¢ min. 240mm. Zarejestrowane jako wyréb medyczny oraz $rodek ochrony osobistej kategorii II1.
Przebadane na przenikalno$¢ co najmniej 10 substancji chemicznych na co najmniej 2 poziomie
ochrony potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej od producenta. Opakowanie a'50 sztuk (S-L).
Rozmiar opakowania 12cm x 13cm x 4cm (+/- 5%), pasujace do uchwytéw nasciennych typu SafeDon
compact z mozliwoscig pojedynczego wyjmowania rekawic od gory opakowania jedynie za mankiet
bez ryzyka kontaminacji opakowania i pozostatych rekawic.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 286 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany
opisu przedmiotu zamoéwienia w tresci dodatku nr 2 (pakiet nr 3) do SWZ.

Pakiet 3, pozycja 2- Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, o
obnizonej grubosci, chlorowane od wewnatrz, kolor niebieski, tekstura na koncach palcow, grubos¢ na
palcu 0,08mm +/-0,01mm, na dtoni 0,07+/- 0,01 mm, na mankiecie 0,06+/-0,01mm, AQL 1.0. Zgodne
z normami EN 1SO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii,
grzybow 1 wirusow zgodnie z EN ISO 374-5. Przebadane na min. 9 cytostatykow wg. ASTM D6978
potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Opakowania umozliwiajagce wyjmowanie rekawic od
spodu opakowania zawsze za mankiet, w celu ograniczenia kontaminacji. Kompatybilne z uchwytami
SafeDon, pakowane po 250szt?
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Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza powyzsze oraz na podstawie art. 286 ust. 1 Zamawiajacy dokonuje zmiany
opisu przedmiotu zaméwienia w tre§ci dodatku nr 2 (pakiet nr 3) do SWZ.

Na podstawie art. 286 ust. 7 do pisma Zamawiajacy zalacza:

e zmieniony dodatek nr 2 — Zatacznik cenowy wraz z opisem przedmiotu zamowienia.

Udzielone przez Zamawiajacego wyjasnienia stajg sie czescig specyfikacji warunkéw zamowienia i sa
wiazace dla wszystkich Wykonawcéw.

POZOSTALE USTALENIA SWZ POZOSTAJA BEZ ZMIAN

Z powazaniem,
/podpis na oryginale/
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