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Dotyczy postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym bez
prowadzenia negocjacji na dostawe¢ rekawic medycznych dla Samodzielnego Publicznego Zespotu Opieki
zdrowotnej w Turku, znak sprawy: ZP-TP-13/2021.

Dziatajagc w trybie art. 284 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. prawo zamowien publicznych (Dz. U. z

2019 r. poz. 2019 ze zm.) Samodzielny Publiczny Zespo6t Opieki Zdrowotnej w Turku — Zamawiajacy,
informuje, iz wplynety zapytania dotyczace tresci specyfikacji warunkéw zamowienia, na ktére udzielono
nastepujacych odpowiedzi:

1.

Pakiet 1 poz. 1-5 Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania rgkawic z powierzchnig
zewnetrzng silikonowang, mankietem rolowanym z technologia Surefit (eliminacja zwijania mankietu),
AQL 0,65? Pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z opisem SWZ.

Pakiet nr 4 poz. 1-5 Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania rekawic z mankietem prostym
z technologig Surefit (eliminacja zwijania mankietu), grubo$¢ na palcu 0,22 mm, 30 pg/g lub mniej
facznych protein podlegajacych ekstrakcji? Pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza oferowany asortyment.

Pakiet nr 5 poz. 1-5 Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania rekawic silikonowanych,
wydtuzenie przed starzeniem min. 923%? Pozostale parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajagcy wymaga asortymentu zgodnego z opisem SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rgkawic bezpudrowych?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z opisem SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanych rgkawic?

Rekawice jednorazowe lateksowe, wyjatowione, chirurgiczne, pudrowe, brzeg mankietu rownomiernie
rolowany, grubos¢ pojedynczej $cianki w obszarze palcow min. 0,20 mm (+/-0,0lmm), dtugosé
rekawiczki minimum 283mm dla wszystkich rozmiaréw, zawarto$¢ protein lateksu ponizej 100 pg/g,
sita zrywu przed starzeniem 14,1N, poziom AQL 0,65 - oznakowany fabrycznie na opakowaniu,
rekawice przebadane na przenikanie wirusow zgodnie z 374-5, rekawice wolne od akceleratorow
chemicznych (brak tiuramow/MBT), klasyfikowane i oznakowane jako wyrdb medyczny klasy Ila oraz
srodek ochrony osobistej kategorii I11.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wWymaga asortymentu zgodnego z opisem SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zaoferowanie nizej opisanych rekawic?



Rekawice jednorazowe lateksowe, wyjatowione, chirurgiczne, bezpudrowe brzeg mankietu

roéwnomiernie rolowany, grubo$¢ pojedynczej $cianki w obszarze palcow min. 0,22mm (+/- 0,01),

dtugos¢ rekawiczki min. 295mm dla wszystkich rozmiaréw, o zawartosci protein lateksu ponizej 50

ug/g, sita zrywu przed starzeniem 15,1N, poziom AQL 0,65 - oznakowany fabrycznie na opakowaniu,

rekawice przebadane na przenikanie wirusow zgodnie z 374-5, rekawice wolne od akceleratorow
chemicznych (brak tiuram6éw/MBT), klasyfikowane 1 oznaczone jako wyrdb medyczny klasy Ila oraz
srodek ochrony osobistej kategorii II1

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza oferowany asortyment.

Dotyczy Pakietu nr 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanych rgkawic?

Rekawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, chlorowane od wewnatrz, kolor niebieski, tekstura na

koncach palcow, grubos¢ na palcu min. 0,07mm, na dtoni min. 0,06mm, AQL 1.5, $rednia sita zrywu

min. 6N, dlugos¢ min. 240 mm. Rekawice zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy I zgodnie z

Dyrektywa o wyrobach Medycznych 93/42/EWG 1 $rodek ochrony indywidualnej kat. III zgodnie z

Rozporzgdzeniem (UE) 2016/425. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig - potwierdzone piktogramem

na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT,

ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone o§wiadczeniem producenta

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza proponowang grubos$¢ na palcach min. 0,07mm, oraz na dioni 0,06mm, nie

dopuszczamy AQL 1,5 i $redniej sity zrywu 6N.

Dotyczy pakiet nr 6

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach:

a) poziom szczelnosci AQL 1,5;

(jest to wymagany, akceptowalny, zgodnie z norma europejska EN 455 poziom w kierunku
szczelnos$ci, czyli braku dziur dla rekawic medycznych, dajacy gwarancje bezpieczenstwa, wymog
ten nie powinien dyskwalifikowa¢ naszego produktu ktory spetnia wymagania norm europejskich,
tym samym powodujac brak mozliwosci ztozenia oferty w przedmiotowym postgpowaniu);

b) sita zrywu przed starzeniem 6,1 — 6,3 N, po starzeniu 6,2 — 6,6 N jest to wymagany parametr
zgodnie z normg europejska EN 455 dla rekawic medycznych, dajacy gwarancje bezpieczenstwa,
niewielka réznica pomiedzy wymaganiami SWZ a naszymi parametrami nie powinna
dyskwalifikowac naszego produktu, ktory spetnia wymagania norm europejskich

c) pozbawione dodatkow chemicznych: tiuraméw, ftalandw, tiazolu oraz MBT z odstgpieniem od
ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone deklaracja producenta (z odstgpieniem od badan
metoda HPLC);

Zarejestrowane jako wyrob medyczny oraz §rodek ochrony indywidualnej kategorii 111/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 ISO 374-5:2016 (metoda badania

wykorzystujaca bakteriofag Phix174 norma rownowazna do ASTM F 1671), ASTM D 6978 (31

substancji cytostatycznych).

Dokonany przez Zamawiajacego opis przedmiotu zamowienia wptywa na przebieg postgpowania,

zmniejszajac i1lo$¢ ztozonych ofert, stawiajac w uprzywilejowanej pozycji konkretnego Wykonawce,

przyczynia si¢ tym samym do zmniejszenia ilo$¢ ztozonych ofert (tzw. procedura zamknigta).

art. 16 Ustawy Prawo Zamowien Publicznych

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

1) zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcow;

2)...”

Opisujac przedmiot zamoéwienia w sposob otwarty — np. ,,Rekawice diagnostyczne nitrylowe

bezpudrowe. Uniwersalne, pasujace na lewg i prawg dlon. Zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy

I i $rodek ochrony indywidualnej kat. III, dopuszczone do kontaktu z Zywnoscig” — w odpowiedzi na

tak ogloszone postepowanie przetargowe, przystapi wigksza ilo§¢ wykonawcow, tym samym

zwigkszajac konkurencyjno$¢ postepowania. Nie naruszajac przepisow ustawy PZP.

Dokonujac w powyzszy sposob opisu przedmiotu zamdwienia, Zamawiajacy zapewnia roOwniez

skuteczng ochrong dla personelu jednostki leczniczej, pacjenta, jak i przy wykonywaniu procedur
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takich jak: dezynfekcja powierzchni, kontakt z substancjami chemicznymi, utylizacja odpadow czy
styczno$¢ z materiatem biologicznym.
Rozporzadzenie Rady EU 2016/425 w sprawie srodkow ochrony indywidualnej zatacznik nr 1
Kategoria III SOI obejmuje wylacznie zagrozenia ktére mogg mieé¢ bardzo powazne konsekwencje,
takie jak Smier¢ lub nieodwracalne szkody na zdrowiu, zwigzane z:
niebezpiecznymi dla zdrowia substancjami i mieszaninami;
atmosferg o niedostatecznej zawartos$ci tlenu;
szkodliwymi czynnikami biologicznymi;
promieniowaniem jonizujacym;
srodowiskiem o wysokiej temperaturze, ktorego skutki sg porownywalne do dzialania powietrza 0
temperaturze wynoszacej co najmniej 100 °C;
srodowiskiem o niskiej temperaturze, ktorego skutki sg poréwnywalne do dzialania powietrza 0
temperaturze wynoszacej — 50 °C lub nizszej;
. upadkiem z wysokosci;
porazeniem pradem elektrycznym i pracami pod napigciem;
utonig¢ciem;
przecigciami przez przenosng pilarke tancuchowas;
. strumieniem pod wysokim ci$nieniem;
ranami postrzatowymi lub pchnigciem nozem;

m. szkodliwym halasem;

Rekawice diagnostyczne w kategorii Il stanowia odpowiednig ochrong w wykonywaniu czynnosci
zwiagzanych z kontaktem z czynnikami zakaznymi lub agresywnymi substancjami chemicznymi. Nie
ma zatem potrzeby podawania dodatkowych cech rgkawic np. grubosci rekawic oraz zawyzania cech
ktore sg dopuszczone zgodnie z europejskimi normami dot. wyrobow medycznych.

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

Przy wyborze produktow 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 rekawice spetniajag wszystkie wymogi norm europejskich dotyczace rekawic
medycznych.

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

EN 455-2 — okresla mediany dtugosci i szerokosci [mm] oraz mediany sity zrywu [N] dla rgkawic
chirurgicznych i diagnostycznych, wytworzonych z r6znych surowcow: lateksu, nitrylu, elastomerow.
EN 455-3 — okresla wymagania i badania w ocenie bezpieczenstwa biologicznego (m.in. poziomu
protein lateksowych)

EN 455-4 — norma wskazuje wymagania i metod¢ badania rg¢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 s3 uzytkowane w szpitalach w krajach Europy wschodniej i zachodniej oznaczenie ich
zgodnie z unijng normg EN 455 tam w zupelno$ci wystarcza i zapewnia bezpieczenstwo zardéwno
przed jak i w czasie pandemii.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga asortymentu zgodnego z opisem specyfikacji warunkéw zamowienia.
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Dyrektor ds. lecznictwa
Samodzielnego Publicznego
Zespotu Opieki Zdrowotnej w Turku
[-1
Sporzadzil: Waldemar Majda
Imig i nazwisko — Agata Cebula

Stanowisko — referent
Numer telefonu 63 280 5615



