Olesnica

POWIATOWY ZESPOL SZPITALI

e ul. Armii Krajowej 1, 56-400 Olesnica
Sycow tel. 71 77 67 427, fax. 71 77 67 307, e-mail: sekretariat@pzsolesnica.pl

Oles$nica, dnia 07.06.2022r.

Znak sprawy: PZS/TP/11/2022

Dotyczy: ”Dostawa rekawic diagnostycznych dla Powiatowego Zespotu Szpitali”

WYJASNIENIA 3 DO SWZ

Zamawiajacy informuje, iz w przedmiotowym postgpowaniu wptynety zapytania dotyczace SWZ.
Na podstawie art. 284 ust. 1 ustawy z dnia 11.09.2020r (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zmianami),
Prawo Zamowien Publicznych, Zamawiajacy przekazuje Wykonawcom tres¢ pytah wraz z
odpowiedziami:

Pytanie nr 1:

Zadanie 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie nowoczesnych rekawic nitrylowych o lepszych
parametrach uzytkowych niz opisane, tj. cienszych (grubo$¢ max. 0,10 mm), co gwarantujace
najlepsze czucie, ale jednocze$nie bardziej odpornych na penetracj¢ alkoholi uzywanych w
srodkach do dezynfekcji takich jak: etanol 20% oraz izopropanol 70% (Poziom 6). Nowoczesna
formuta chemiczna oferowanych rekawic zapewnia, ze odporno$¢ na wszystkie substancje
chemiczne uzyte do oznakowania typu wskazane w normie EN ISO 374-1 i umieszczone na
opakowaniu jest na poziomie min. 4. Obnizona grubos¢ zapewnia takze, ze rekawice sg migkkie 1
elastyczne, przez co tatwo si¢ zaktadaja i sg lepiej dopasowane do dloni a praca w nich jest bardzie
komfortowa. Jednocze$nie zgodna z normg EN 455-2 wytrzymalo$¢ na zrywanie zapewnia
odpowiednig wytrzymato$¢ do naktadania i pracy, rekawice nie rwa si¢ przy zaktadaniu i w trakcie
wykonywania procedur medycznych. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0. Parametry
rekawic potwierdzone kartg techniczng producenta. Odporne na penetracj¢ substancji chemicznych
(min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4). Nie zawierajagce szkodliwych substancji
chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC.
Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na
penetracj¢ cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekow). Dajace si¢ tatwo i1 pojedynczo
wycigga¢ z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawartosé
przed kontaminacja. Producent stosuje systemy zarzadzania jako$cig i normy dla oferowanych
rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu S$ciankach
dyspensera, pakowane po maks. 100 szt.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza.
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Pytanie nr 2:

Zadanie 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych gwarantujacych tatwe i1 pojedyncze
wyciaganie z opakowania dzigki automatycznemu, warstwowemu uktadaniu (informacja fabrycznie
nadrukowana na opakowaniu), zapewniajgce pewny chwyt dzieki powierzchni mikroteksturowane;j
z dodatkowg teksturg na koncach palcow, wewnetrzna warstwa chlorowang ulatwiajgca zaktadanie,
powierzchnia wewngtrzna i zewngtrzna - polimer butadienowy, migkkie i elastyczne, o grubosci na
palcu 0,10 +£0,03 mm, na dtoni 0,07+0,02 mm, na mankiecie 0,06+0,02 mm, niezrywajace si¢
podczas zaktadania (wytrzymato$¢ >6N zg. z EN 455-2), AQL 1.0 (informacja na opakowaniu),
parametry r¢kawic potwierdzone kartg techniczng/ dokumentem producenta. Oznakowane jako
wyrob medyczny klasy I oraz §rodek ochrony osobistej Kategorii III, Typ min. B, zgodnie z
obowigzujacymi normami z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na penetracje
min. 3 substancji chemicznych na poziomie co najmniej 2 w tym 37% Formaldehyd — poziom 5),
potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej. Odporne na penetracj¢ wirusoéw zgodnie z
ASTM F 1671 oraz wiruséw, bakterii i grzybow zgodnie z EN ISO 374-5, odporne na penetracje
cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 12 lekéw). Nie zawierajace szkodliwych substancji
chemicznych jak: MBT, ZMBT, BHT, BHA, DPTU potwierdzone badaniem TLC. Producent
stosuje systemy zarzadzania jako$cig i normy dla oferowanych r¢kawic zgodnie z ISO 13485, ISO
9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zaktadania i zdejmowania
rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig
chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacjg. Pakowane po 100 1 200 szt.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 3:

Zadanie 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych, niejatowych z
przedluzonym mankietem do wysokiego ryzyka, kolor niebieski, z dodatkowa tekstura na palcach,
dlugo$¢ minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <I,5
(fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu) o grubosci (mediana) na palcu 0,15mm, na dloni
0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm, bez zawarto$ci protein lateksu. Zarejestrowane jako wyrob
medyczny w klasie I oraz §rodek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B ochrony chemiczne;j
zgodnie z normg EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony).
Sita zrywania min. 8,7 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do
kontaktu z zywno$ciag z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetracj¢ min. 8 substancji
chemicznych zgodnie z EN 16523-1, przebadane na penetracje min. 15 lekow cytostatycznych
zgodnie z ASTM D 6978 oraz przbadane na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F 1671 i EN ISO
374-5. Producent stosuje systemy zarzadzania jakos$cig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z
ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobow
medycznych i1 Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla srodkéw ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL,
oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza.
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Pytanie nr 4:

Zadanie 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych, niejatowych z
przedluzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dlugosci min. 290 mm
(tolerancja +/- 0,03). Srednia grubo$¢ na pojedynczej $ciance palca 0,14 mm, dtoni 0,10 mm,
mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Sila zrywania
min. 8 N, zgodnie z EN 455-2. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawg i lewg dton. Rownomiernie
rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewngtrzna teksturowana na koncach palcow. Dajace si¢
tatwo 1 pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Parametry rekawic potwierdzone kartg techniczng /
dokumentem producenta. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig bakteriobdjcza chronigca
zawarto$¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyroéb medyczny w klasie I oraz $rodek
ochrony osobistej w kategorii Ill. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20
substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, ASTM F739 i 16523-1 (w tym odporne przez min. 10
min. na lzopropanol 99% i etanol 99,5%) oraz przebadane na penetracj¢ min. 12 cytostatykow
zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane
zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone Kkolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 5:

Zadanie 3

Z uwagi na fakt, iz zawarto$¢ akceleratorow chemicznych uzywanych w procesie produkcji ma
bezposredni wplyw na wystepowanie 1 nasilenie reakcji alergicznych wsrod personelu medycznego,
prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy w zwiazku z opisem SWZ oczekuje, aby rekawice
byly produkowane bez szkodliwych akceleratorow chemicznych, tj. tiuramy, MBT, ZMBT, BHT,
BHA, DPG, potwierdzone czulym badaniem TLC. Nadmienimy, Ze czgsto prezentowane sa w
postepowaniach o zamoéwienia publiczne wyniki badan metoda HPLC wykazujace brak
akceleratorow, jednakze metoda ta nie posiada wystarczajacej czuto$ci dla wykrywania
akceleratorow uzytych faktycznie w produkcji. Jednoczesnie norma EN 455-3 zabrania
oznakowywania opakowan rekawic opisem ,,bez akceleratorow”, gdy w procesie produkcji byty
one stosowane.

Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 6:

Zadanie 3

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby instrukcja zaktadania i zdejmowania
rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu?

Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 7:

Zadanie nr 3

Zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic o grubosci: na palcu 0,12 mm, na
dtoni 0.08 mm oraz na mankiecie 0.06 mm. Przebadane na min. 12 cytostatykoéw, w tym min. 10
cytostatykéw - odporno$¢ do 240 min wg ASTM D6978 potwierdzona sprawozdaniem z badan
wykonanym w niezaleznym laboratorium. Rekawice bgdace zarowno wyrobem medycznym klasy I
jak 1 srodkiem ochrony indywidualnej kategorii III typ B. Klasa wyrobu medycznego zgodnie z
Rozporzadzeniem 2017/745, kategoria i typ wyrobu ochronnego zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
2016/425 potwierdzone deklaracja producenta. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 8:
Zadanie 3

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice nitrylowe diagnostyczne /zabiegowe, przeznaczone
doprowadzenia badan medycznych, diagnostycznych i terapeutycznych, obchodzenia si¢ z
materiatem skazonym lub zanieczyszczonym, kolor fioletowy, ksztalt uniwersalny, mankiet
rolowany. Dhugo$¢ min. 240 mm, grubo$¢ $cianki na palcu min. 0,05 mm, na dtoni min.0,05 mm,
na mankiecie min. 0,04 mm, powierzchnia gtadka, palce chropowate, wewngtrzna powierzchnia
ulatwiajaca zaktadanie, wydtuzenie 400-500%, sita zrywajaca przed i po starzeniu 6,0-7,0 N, AQL
1,5, poziom chwytnosci 5 zgodnie z PN EN 420 +Al. Re¢kawice sa s$rodkiem ochrony
indywidualnej kat 11, typ. B. Rgkawice zgodne z normg normami PN -EN 455, PN — EN 420, PN-
EN I1SO 374-1,-2,-4 i -5, PN-EN 16523-1, ASTMF 1671, ASTM D6978, ASTMD 5151, ASTMD
6319, ASTMD 6124, ASTMD 7160, ASTMD 7162, dopuszczone do kontaktu z zywnoScig
(potwierdzone Kartg Danych Technicznych), bez zawartosci tiuramoéw. Rozmiary od XS do XL,
pakowanie w kartonik po 100 szt., opakowania zrdéznicowane kolorystycznie w zalezno$ci od
rozmiaru. Okres waznosci 4 lata.

Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 9:
Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na modyfikacje §5 pkt a) ... w wysokosci 0,5% wynagrodzenia netto

niedostarczonej czegsci dostawy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza modyfikacje §5 pkt a) w wersji zaproponowanej przez Wykonawce, w
zwigzku z czym zapis umowy otrzymuje brzmienie: Wykonawca zaptaci Zamawiajagcemu kare
umowng za opoznienie w realizacji dostaw wynikajacych z terminéw wskazanych w umowie, w
wysokosci 0,5% wynagrodzenia netto niedostarczonej czgsci dostawy za kazdy dzieh opodznienia,
jednak nie wigcej niz 10% wartosci brutto niezrealizowanej czg¢sci zamowienia,

Pytanie nr 10:

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na modyfikacje §5 pkt b) ... w wysokos$ci 5% wynagrodzenia netto
pozostatej do realizacji umowy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza modyfikacje §5 pkt b) w wersji zaproponowanej przez Wykonawce, w
zwigzku z czym zapis umowy otrzymuje brzmienie: Wykonawca zaptaci Zamawiajagcemu kare
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umowng za odstgpienie od umowy przez Zamawiajagcego z przyczyn lezacych po stronie
Wykonawcy 5% wynagrodzenia netto pozostatej do realizacji umowy;

Pytanie nr 11:

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w §6 wzoru umowy zostato dodane zdanie o nastgpujacej (lub
podobnej) tresci:

Odpowiedz:

Zamawiajacy zgadza si¢ aby w §6 wzoru umowy w pkt 4 zostalo dodane zdanie W wersji
zaproponowanej przez Wykonawce, czyli: Przed rozwigzaniem umowy Zamawiajacy pisemnie
wezwie Wykonawce do nalezytego wykonywania umowy.
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