Samodzielny Publiczny Zespét Zakladéw
Opieki Zdrowotnej w Nisku
ul. Kos$ciuszki 1, 37-400 Nisko

Pismo: Z.11.260.030.Zp.2021 Nisko dnia: 19/07/2021

WYKONAWCY
ubiegajacy si¢ 0 zamowienie publiczne

WYJASNIENIA TRESCI

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoOwienia publicznego, prowadzonego w trybie tryb
podstawowym na ,,Dostawa rekawic chirurgicznych i diagnostycznych do Szpitala Powiatowego
im. PCK w Nisku” — znak sprawy Z.11.260.030.Zp.2021.

Zamawiajacy, Samodzielny Publiczny Zespol Zakladow Opieki Zdrowotnej, dziatajac na podstawie
art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. poz. 2019 ze
zm.), udostepnia ponizej tre$¢ zapytan do Specyfikacji Warunkow Zamowienia (zwanej dalej "SWZ”)
wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1 dotyczy Pakietu nr 5, poz. 1 — 4. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic
o grubosci na palcu 0,27 mm. Pozostale parametry zgodne z SWZ.
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 2 dotyczy Pakietu nr 2 poz. 2, 3. Czy Zamawiajacy dopusci rekawice winylowe
bezpudrowe, grubos¢ na palcu 0,08 + 0,02 mm, na dtoni 0,08 + 0,02 mm, na mankiecie 0,06 = 0,02 mm,
dlugos¢ min. 240 mm, wyréb medyczny klasy I i srodek ochrony indywidualnej kat. III, zgodne
z EN 455, EN ISO 374-1 (typ C), 5, EN 420, dopuszczone do kontaktu z zywnos$cia, Pozbawione
ftalanow, opakowanie 100 sztuk?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3 dotyczy Pakietu nr 3, poz. 1 - 5. Czy Zamawiajgcy dopusci rgkawice przebadane zgodnie
z wymagang normg EN 374-3 na minimum 5 substancji chemicznych, o pozostalych parametrach jak
w SWZ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 4 dotyczy Pakietu nr 3, poz. 6. Czy Zamawiajgcy dopusci diagnostyczne i ochronne
rekawice nitrylowe, kolor inny niz bialy, fioletowy, rézowy, z wewngtrzng warstwg ochronno-
nawilzajaca zawierajaca koloidalny wyciag z owsa, o grubosci: na palcu 0,09 = 0,02 mm, na dloni
0,07 mm % 0,02 mm, na mankiecie 0,05 +/- 0,01 mm, dtugo$¢ min. 240 mm, teksturowane na koncach
palcow; wyrob medyczny klasy 11 srodek ochrony osobistej kategorii I1I; AQL 1,0 - fabryczny nadruk
na opakowaniu, zgodne z EN ISO 374-1 (typ B) i EN ISO 374-5-potwierdzone piktogramem na
opakowaniu, odporne przez min. 60 minut na min. 4% glukonian chlorheksydyny i min. 4%

System ProPublico © Datacomp Strona: 1/4



glutaraldehyd - potwierdzone wynikami badan zgodnie z EN 16523 z jednostki niezaleznej 1 fabrycznym
nadrukiem na opakowaniu, przebadane na przenikanie cytostatykow wg ASTM D6978 (fabryczny
nadruk na opakowaniu); proces produkcyjny zgodny z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, OHSAS
18001. Pakowane mechanicznie (ograniczenie kontaminacji) w sposob uporzadkowany — potwierdzone
na opakowaniu, otwér centralny zabezpieczony folig redukujaca kontaminacje ze sSrodowiska
zewnetrznego, Rozmiary kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Poglagdowa grafika ulatwiajaca
dobor rozmiaru fabrycznie nadrukowana na opakowaniu. Op. & 100 sztuk. Rozmiar XS-XL?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 5 dotyczy Pakietu nr 5. Czy Zamawiajacy dopusci r¢kawice chirurgiczne, lateksowe,
bezpudrowe, polimeryzowane od wewnatrz, mikroteksturowane, kolor biaty, ksztalt anatomiczny,
mankiet rolowany, o grubos$ci $cianki na palcu: 0,22 mm =+ 0,03 mm, na dtoni 0,18 mm + 0,03 mm, na
mankiecie: 0,15 mm £ 0,03 mm, dlugos¢ 290 mm, mediana sity zrywu przed starzeniem min.
14 N - badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-2, AQL 0,65, niski poziom protein lateksowych
—max. 20 ug/g (wg EN 455-3) - badania z jednostki niezaleznej, bedace wyrobem medycznym
i srodkiem ochrony indywidualnej kat. I1I, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1(typ B), 5, EN 556,
ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie, odporne przez min. 240 minut na
przenikanie min. 15 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978 - wyniki badan; opakowanie jednostkowe
zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane na pot, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, cze$¢ pionowa
wyposazona w 2 otwory umozliwiajgce zwrot nieuzytych rekawic. Rozmiar 5,5 - 9,0?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 6 dotyczy Pakietu nr 2, poz. 1. Czy Zamawiajace dopusci rekawice foliowe jedynie
w rozmiarze M oraz L do wyboru przez Zamawiajacego?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 7 dotyczy Pakietu nr 2, poz. 2 — 3. Prosimy Zamawiajacego o odstgpienie od wymogu
zgodnosci z normg EN 388, dot. ochrony rekawic przed zagrozeniami mechanicznymi. Pragniemy
podkreslié wymog ten jako nie majacy odniesienia do przedmiotowego produktu. Zadna rekawica
medyczna nie daje ochrony przed zagrozeniami mechanicznymi, gdyz rekawice spelniajace wymagania
nowej normy EN 388:2016 powinny uzyska¢ w badaniach laboratoryjnych wyniki, ktore b¢dg zgodne
z minimalnymi wymaganiami dla co najmniej 1 poziomu skutecznos$ci i muszg chroni¢ przed m.in.
jednym z zagrozen: §cieraniem, przecigciem, ostrzem, rozdzieraniem, przektuciem oraz, jesli to dotyczy,
uderzeniem. Re¢kawice, ktore spetniajg wymagania normy EN 388 sg wykonywane najczesciej ze skor
i tkanin, podczas gdy podstawowy surowiec rekawic medyczno - ochronnych to lateks lub nitryl, czyli
szczelnych 1 wysoko elastycznych tworzyw, ktore sa odporne na czynniki chemiczne ale nie na
zagrozenia mechaniczne. Tym samym stawianie takiego wymogu w stosunku do rekawic
medyczno - ochronnych traktujemy jako bezzasadne i nie majgce odzwierciedlenia w faktycznych
wlasciwosciach fizycznych produktu.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy odstepuje od wymogu zgodnoSci
z normg EN 388, dotyczacq ochrony rekawic przed zagrozeniami mechanicznymi.

Pytanie nr 8 dotyczy Pakietu nr 3, poz. 1-5. Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe
teksturowane na koncach palcow, przebadane na min. 5 substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3
lub EN 16523-1 oraz przebadane na min. 12 cytostatykow?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 9 dotyczy Pakietu nr 3, poz. 6 —8. Czy Zamawiajacy dopusci rownowazne rekawice
nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, z warstwg pielegnacyjng z zawarto$cia witaminy E, olejku
migdalowego 1 gliceryny, o dzialaniu nawilzajacym potwierdzonym badaniami w niezaleznym
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laboratorium, chlorowane od wewnatrz, kolor chabrowy, tekstura na koncach palcow, grubos¢ na palcu
0,10 mm + 0,01 mm, na dtoni 0,07 mm % 0,01 mm, na mankiecie 0,06 mm =+ 0,01 mm, AQL 1,0. Zgodne
z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii,
grzybow 1 wirusow zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie min. 15 substancji chemicznych
na min. 6 poziomie wg. EN 16523-1, przebadany na min. 3 alkohole, w tym odporne na min. 1 o stezeniu
co najmniej 90% na min. 1 poziomie, min. 4 kwasy (organiczne i nieorganiczne), 3 aldehydy,
jodopowidon i chlorheksydyna — poziom 6, 10% fenol na min. 1 poziomie oraz przebadane na min. 12
cytostatykow wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Rekawice
zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy I 1 Srodek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do
kontaktu z zywno$cig - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki
niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone
badaniem metoda HPLC z jednostki niezaleznej. Rozmiary S - XL kodowane kolorystycznie na
opakowaniu. Opakowania umozliwiajace wyjmowanie r¢kawic od spodu opakowania zawsze za
mankiet, w celu ograniczenia kontaminacji. Kompatybilne z uchwytami pojedynczymi i potrojnymi
z trwalego tworzywa o wiasciwosciach antybakteryjnych, odpornego na S$rodki dezynfekcyjne,
mocowanymi do Sciany oraz uchwytami metalowymi pojedynczymi na szyn¢ Modura, kodowanymi
kolorystycznie do rozmiaru S, M, L. Pakowane po 250 szt. z przeliczeniem zamawianych ilosci do
40 opakowan?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 10 dotyczy Pakietu nr 3, poz. 6 — 8. Czy Zamawiajacy dopusci rownowazne rekawice
diagnostyczne, nitrylowe, o wlasciwosciach bakteriobdjczych, bezpudrowe, niesterylne, kolor
chabrowy, teksturowane na palcach, powierzchnia zewnetrzna z zawartoscig tlenu singletowego,
powierzchnia wewngtrzna chlorowana, grubos¢ na palcu 0,08 mm + 0,02 mm, na dtoni 0,06 mm
+ 0,01 mm, dtugo$¢ min. 240 mm. AQL 1,0; srednia sita zrywu przed starzeniem min 7N wg EN 455 -
potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Zgodne z normami EN 455, EN 420, EN ISO 374-1,
EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wirusow zgodnie
zEN ISO 374-5 i ASTMF 1671 (potwierdzone raportem z jednostki niezaleznej). Rekawice
zarejestrowane jako wyrob medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kat. III, typ B. Rekawice
przebadane na przenikanie min. 11 substancji chemicznych, w tym min. 5 substancji na poziomie 6.
Odporne na min. 10 cytostatykow wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezalezne;j.
Udokumentowana skuteczno$¢ bakteriobojcza zgodnie z ASTMD 7907 na min. 4 bakterie:
Staphylococcus aureus, Enterococcus faecalis, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa
(potwierdzone raportem badania wykonanym w niezaleznym laboratorium. Pozbawione dodatkow
chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z jednostki
niezaleznej?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 11 dotyczy Pakietu nr 3, poz. 1 — 8. Ze wzgledu na ulamkowg warto$¢ 1 szt. rekawicy,
zwracamy si¢ z pro$bg o zgode na wyceng za opakowanie handlowe. W przypadku braku zgody,
prosimy o mozliwo$¢ zaoferowania produktu z ceng jednostkowa netto do czterech miejsc po przecinku,
co umozliwi Wykonawcom ztozenie konkurencyjnych ofert.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 12 dotyczy Pakietu nr 4, poz. 1 —4. Czy Zamawiajacy dopusci rownowazne rekawice
chirurgiczne, lateksowe, w systemie podwojnego rekawiczkowania, bezpudrowe, polimerowane. Dwie
pary rekawic w opakowaniu: r¢kawica spodnia w kolorze zielonym z wewngtrzng warstwg nawilzajgca
- aloesowa 1 rgkawica wierzchnia w kolorze naturalnego lateksu, mankiet rolowany, zewngtrzna
powierzchnia rekawicy wierzchniej antyposlizgowa, rekawicy spodniej — gltadka. Zarejestrowane jako
wyrdb medyczny klasy Ila i srodek ochrony indywidualnej kat. III. Grubo$¢ Scianki re¢kawic: palec -
rekawica spodnia 0,18 mm + 0,03 mm, r¢kawica wierzchnia 0,21 mm =+ 0,02mm, dton - rgkawica
spodnia min. 0,10 mm, r¢kawica wierzchnia 0,17 mm =+ 0,02 mm, mankiet - rekawica spodnia min.
0,10 mm, r¢kawica wierzchnia 0,16 mm = 0,02 mm, dlugo$¢ min. 280 mm. Sita zrywu przed starzeniem
min 11N, po starzeniu min 10N — dla obu rekawic, AQL: 0,65; niski poziom biatek lateksowych:
max. 30 pg/g dla obu par rekawic - potwierdzone badaniami wg EN 455 z jednostki notyfikowane;.
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Odporne na przenikanie: min. 3 substancji chemicznych na min. 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1.
Zgodne z wymaganiami EN 455, ASTM F1671. Zgodne z EN 374-1, 2, 3, odporne na przenikanie
cytostatykow zgodnie z EN 374-3 - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Re¢kawice
pakowane podwdjnie; rgkawice spodnie pot rozmiaru wigksze od rozmiaru na opakowaniu; opakowania
wewnetrzne papierowe dla kazdej pary oddzielne, z oznaczeniem rozmiaru rekawicy, rozréoznieniem
lewej i prawej dloni oraz oznaczeniem kolejno$ci naktadania rekawic, opakowanie zewnetrzne folia.
Sterylizowane radiacyjnie. Rozmiary 6,5 - 8,5?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 13 dotyczy Pakietu nr 4, poz. 1 — 4. Prosimy Zamawiajacego o odstgpienie od wymogu
re¢kawic przebadanych na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTMF 1670 i dopuszczenie rekawic
przebadanych na penetracj¢ krwiopochodnymi patogenami (wirusy) przy uzyciu Bakteriofaga Phi-X174
zgodnie z ASTM F 1671 potwierdzonymi raportem z badan jednostki niezaleznej, starszym niz 2016
rok. Test metodg ASTM F 1671 jest bardziej rygorystycznym badaniem, poniewaz Bakteriofag Phi-
X174 jest najmniejszym mozliwym obiektem testowym 1 jesli rekawica spelnia norm¢ ASTM F1671,
winna spetia¢ rowniez norm¢ ASTM F1670, gdyz badanie to jest przeprowadzone na wigkszych
czastkach. Pragniemy nadmieni¢, Ze postawiony przez Zamawiajacego wymog spetnia tylko 1 firma,
a standardowo jes$li nie nastgpita zadna zmiana w procesie produkcji nie powtarza si¢ badan na
przenikanie wirusow.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajgcego: Zamawiajacy odstepuje od wymogu rekawic
przebadanych na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTMF 1670 i dopuszcza zaoferowanie
rekawic przebadanych na penetracje krwiopochodnymi patogenami (wirusy) przy uzyciu
Bakteriofaga Phi-X174 zgodnie z ASTM F 1671.

Pytanie nr 14 dotyczy Pakietu nr 5, poz. 1 — 4. Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne
dtugosci 280 - 288 mm, ktérych grubos¢ wynosi na palcu 0,22 mm + 0,02 mm, a poziom protein wynosi
max. 33ug/g?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Dyrektor
SPZZ0Z w Nisku

Pawel Tofil

/podpisano elektronicznie/
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