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ADZP-381-64/20

Wykonawcy bioracy udzial w postepowaniu
o udzielenie zamowienia publicznego

Odpowiedz na zapytania w sprawie SIWZ

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informujemy, iz w dniu 07.01.2021 r, do Zamawiajgcego wplynely wnioski
o wyjasnienie tresci Specyfikacji istotnych warunkow zaméwienia, w postgpowaniu prowadzonym na
podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zaméwien publicznych (§j. Dz. U. z 2019
r. poz. 1843 ze zm.), w trybie przetargu nieograniczonego, w przedmiocie: ,Sukcesywna dostawa
rekawic diagnostycznych dla Specjalistycznego Zespotu Opieki Zdrowotnej nad Matka i Dzieckiem
w Poznaniu”.

Zamawiajacy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie 1: Zamodwienie czeSciowe nr 3

Prosimy o dopuszczenie rekawic w kategorii | w migjsce kategorii lll. Rekawice zgodne z normami EN
15223-1, EN 1041, EN I1SO 14971, EN [SO 13485, EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, EN 374-1
Iz wyt. pkt 5.3.2/, EN 374-2, EN 420, ASTM F 1671, ASTM D 6978. Rekawice podwaéine zarejestrowane
jako wyréb medyczny i $rodek ochronny indywidualnej I.

Parametry rekawic:

a) wrozmiarach S, M, L, XL;

b) dlugosé min. 240 mm;

c) rekawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe, bezwonne, niesterylne, oznakowane znakiem
CE;

d) gladkie, teksturowane na koricéwkach palcow,

e) grubosé rekawic w palcach 0,09-0,10 mm, na dioni 0,06- 0,07 mm;

f) sitazrywu przed starzeniem 6,0- 6,4 N;

g) z poziomem szczelnosci AQL 1,5 jest to wymagany, akceptowalny, zgodnie z norma europejskg
EN 455 poziom w kierunku szczelnosci, czyli braku dziur dla rekawic medycznych, dajacy
gwarancje bezpieczenstwa;

h) speiniajgca wszystkie czesci normy EN 455 (1-4);

i) nie zawierajg tiuramow, ftalandw, tiazolu oraz MBT;

j} przebadane na przenikanie wirusdw zgodnie z normg ASTM F 1671;

k) przebadane na przenikanie 31 substancji cytostatycznych zgodnie z normg ASTM D 6978 (w
tym wszystkie wymagane przez Zamawiajacego), z odstgpieniem od badania na przenikalnosé
substancji chemicznych wg normy EN 374-3;

) dopuszczona do kontakiu z zywnoscig —~ potwierdzone piktogramem na opakowaniu;

Proponowane przez nas rekawice speiniajg wszystkie wymogt norm europejskich dotyczace rekawic
medycznych.

EN 455-1 - podaje metodologie badania rekawic medycznych na obecno$¢ dziur. Aby uznac rekawice za
wyroeb medycznych, musza spefniaé Akceptowalny poziom Jakosci AQL.

EN 455-2 - okre$la mediany diugosci i szerokosci (mm) oraz mediany sity zrywu SN} dla rekawic
chirurgicznych i diagnostycznych, wytworzonych z réznych surowcow: lateksu, nitrylu, elastomerdw,

EN 455-3 — okre§la wymagania i badania w ocenie bezpieczenstwa biologicznege (m.in. poziomu protein

lateksowych)
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EN 455-4- norma wskazuje na metode rekawic medycznych jednorazowego uzytku, w celu wyznaczenia
okresu trwatosci wyrobu zgodnie z Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG.

Spelnienie wszystkich czterech cze$ci normy EN 455 daje gwarancje bezpieczeristwa.
ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 2:

Zadanie 1 Zwracamy sie z prosbg o odpuszczenie rekawicy diagnostycznej nitrylowej o sile zrywu po
starzeniu min. 9N, pozostate parametry zgodne?

ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 3:

Zadanie 2 Zwracamy sie z pro$bg o podanie ilosci i rodzajow uchwytow nasciennych do zaoferowanych
opakowan rekawic?

ODPOWIEDZ: Uchwyt potrajny typu koszyk, przyblizona iloé¢ okofo 200 szt. Uchwyt pojedynczy typu
koszyk, przyblizona ilosé ok. 150 szt Jednakze wobec zmieniajgcych sie zalecen i wytycznych
obowigzujgcych w zwiazku z Pandemig COVID 19 Zamawiajgcy zastrzega sobie biezgce informowanie
Wykonawcy o potrzebie uzupeinienia uchwytdw.

Pytanie 4:

Zadanie 2,5 Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, ochronnych nitrylowych
bezpudrowych, ksztalt uniwersalny mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach XS-XL, po 100 sztuk w
opakowaniu, (lub przeliczenie ilosci do opakowania 100 sztuk) obustronnie polimeryzowane,
mikroteksturowane z dodatkowa tekstura na koticach palcéw, diugosé min. 240 mm, grubosci minimalne:
na palcu 0.12 mm, na dioni 0.08 mm oraz na mankiecie 0.06 mm, sita zrywu przed starzeniem min. 9N
oraz starzeniu min. 8N, rekawice bez protein lateksu, AQL 1.0. Rekawice begdgce zardwno wyrocbem
medycznym klasy | jak i $rodkiem ochrony indywidualnej kategorii 1ll typ B, zgodnie z normami: EN
15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN 420, EN ISO 374-1, EN 374-2, odpornos¢ na bakterie, grzyby i
wirusy wykazana zgodnie z EN 1SO 374-5, ASTM F1671-07, odpornoéc¢ chemiczna wskazana z godnie z
EN 16523-1 i EN 374-4 (min. 14 substancji chemicznych), odporno$é¢ na min. 4 gotowe preparaty
dezynfekcyjne zgodne z EN 16523-1, odporno$¢é na cytostatyki potwierdzona badaniami zgodnie z ASTM
D 6978 (imnln. 15 subslanc)l cylostalycznych).

Rekawice wolne od ftalandéw (potwierdzone przez producenta). Rekawice odpowiednie do kontakiu z
zywnoscia zgodnie z prawodawstwem europejskim 1935/2004 (WE) & 2023/2006 (WE), normatywne,
fabrycznie oznakowane na opakowaniu.

Na opakowaniu rekawic fabrycznie oznakowane: zgodnosc MDD (Dyrektywa Medyczna 93/42/EEC Class
I} i PPER (Rozporzadzenie (EU) 2016/425 dla $érodkow ochrony indywidualnej) — rekawice diagnostyczne
i ochronne, zgodno$é z normami: EN 455, EN 420, EN ISO 374-1 & EN 374-4 (lista substancji
chemicznych wraz z poziomem odpornosci (level) oraz % degradacji), ASTM D 6978-05 (lista substancji
cytostatycznych wraz z czasem ochrony), EN ISO 374-56 & ASTM F 1671 (odpornosé na bakterie, grzyby
i wirusy), oznakowany fabrycznie wymagany poziom AQL oznakowane datg produkcji, waznosci i
numerem serii, opakowanie papierowe a’100 sziuk z podziatem kolorystycznym opakowania ze wzgledu
na poszczegdine rozmiary. Opakowanie wyposazone w 3 bigi — pionowe zatamania w okienku perforacit
— uniemozliwiajgce ,uchylenie” okienka, bez koniecznosci otwarcia po cafosci, nie wplywajace na tatwosc
otwierania opakowania — rozwigzanie wplywajace na ograniczenie zjawiska kontaminacii?

ODPOWIEDZ: Zadanie nr 2 - Tak, Zamawiajgcy dopuszcza z odpowiednimi przeliczeniami opakowan.
Zadanie nr 5 — Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 5:
Zadanie 3 Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie w tej pozyci rekawic diagnostycznych, nitrylowych
bezpudrowych, dedykowanych dla alergikéw i kontaktu z chemioterapeutykami (pacjentami

onkologicznymi), ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, ksztait uniwersalny, kolor niebieski (jagodowy),
mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach XS-XL., pakowane po 100 sztuk, obustronnie polimeryzowane,
mikroteksturowane z dodatkowa tekstura na koncach palcow, diugo$é min. 240 mm, grubosci minimalnie:
na palcu 0.14 mm, na dioni 0.09 mm, oraz na mankiecie 0.07 mm, sita zrywu przed starzeniem min. 10N
oraz po starzeniu min. 8N, rekawice bez protein lateks, AQL 1.0.

Rekawice bedgce zaréwno wyrobem medycznym klasy | jak i srodkiem ochrony indywidualne] kategorii 1lt
typ C, zgodnie z normami: EN 15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN 420, EN ISO 374-1, EN 374-
2,0dpornos¢ na bakterie ,grzyby i wirusy wykazane zgodnie z EN ISO 374-5, ASTM F1671-07, odpornosc

Specialistyerny Zespo! Opieki Zdrowotnej nad Matky i Dzieckiem w Poznaniu
ul Bolesbawa Worvsiewiona 778

G1-825 Pornant



chemiczna wykazana zgodnie z EN 16523-1 | EN 374-4 (min, 14 substancji chemicznych), odpornose na
cytostatyki potwierdzona badaniami zgodnie z ASTM D 6978 (min. 15 substancji cytostatycznych),
odporne na dziatanie cytrynianu fentanylu czas przenikania min. 240 min (potwierdzenie badaniem
wykonanym zgodnie z ASM D6978)."Rekawice wolne od ftalandw, potwierdzone przez producenta.
Rekawice odpowiednie do kontaktu z zywnoscig zgodnie z prawodawstwem europejskim 1935/2004
(WE) & 2023/2006 (WE), normatywne, fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Na opakowaniu rgkawic
fabrycznie oznakowane: zgodnos¢é z MDD (Dyrektywa Medyczna 83/42/ EEC Class ) i PPER
(Rozporzadzenie (EU) 2016/425 dla $rodkéw Ochrony Indywidualnej) - rekawice diagnostyczne |
ochronne, zgodno$é z normami EN 455, EN 420, EN ISO 374-1 & EN 374-4 (lista substancji
chemicznych wraz z poziomem odpornosci (level) oraz % degradacji), ASTM D 6978-05 (lista substancji
cytostatycznych wraz z czasem ochrony), EN 1SO 374-5 & ASTM F 1671 (odporno$¢ na bakterie, grzyby
i wirusy), oznakowany fabrycznie wymagany poziom AQL, oznakowane data produkcji, waznosci i
numerem serii, opakowanie papierowe a' 100 sztuk z podziatem kolorystycznym opakowania ze wzgledu
na poszczegdine rozmiary. Opakowanie wyposazone w 3  bigi — pionowe zatamania w okienku
perforacji — uniemozliwiajgce ,uchylenie” okienka, bez koniecznoéci otwarcia go w calosci, nie
wplywajace na fatwosG otwierania opakowania- rozwigzania wplywajgce na ograniczenie zjawiska
kontaminacji.

ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 6:

Zadanie 4 Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie w tej pozycji rekawic diagnostycznych, nitrylowych
bezpudrowych, ksztalt uniwersalny, mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach XS-XL, pakowane po 100
sztuk, obustronne polimeryzowane, wewnetrznie chlorowane, mikroteksturowane z dodatkowg teksturg
na koncach paledw, dtugoéé min. 300 mm, grubosci minimalnie: na palcu 0.14 mm, na dioni 0.09 mm
oraz mankiecie 0.07 mm, sita zrywu przed starzeniem min. 10N oraz po starzeniu min. 9N, rekawice bez
protein lateksu, AQL 1.0 {fabryczne oznakowane na opakowaniu).

Rekawice bedace zaréwno wyrobem medycznym klasy | jak i srodkiem ochrony indywidualne] kategorii
I, zgodnie z normami: EN 15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN 420, EN ISO 374-1, EN 374-2,
odporno$¢ na bakterie, grzyby i wirusy wykazane zgodnie z EN ISO 374-5, ASTM F1671-07, odpornosc
chemiczna wykazana zgodnie z EN 16523-1 i EN 374-4 (mm. 14 substancji chemicznych), odpornosé na
cytostatyki potwierdzone badaniami zgodnic z ASTM D 6678 (min.15 substancii cytostatycznych)?
ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Informujemy, ze zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych (tj. Dz, U. z 2019 r. poz.1843 z p6z. zm.), stanowisko Zamawiajgcego zostato zamieszczone
na stronie internetowej Zamawiajacego.
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Sprawe prowadzi: Agata Szulczyk +48 61 850 62 295, agata.szulczyk@szoz.pl, zampub@szoz.pl
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