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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne

WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ – 7

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ”Zakup i dostawa rękawic diagnostycznych” – znak sprawy ZP/15/2024.

Zamawiający, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	
Pakiet 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic posiadających odporność na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z aktualnie obowiązującą normą EN 16523-1, minimum 18 substancji na co najmniej 1 poziomie ochrony oraz z aktualnie obowiązującą Regulacją 2016/425 o Środkach Ochrony Indywidualnej.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

Pakiet 2 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie wysokiej klasy rękawic nitrylowych diagnostyczno-ochronnych z wewnętrzną warstwą ochronno-nawilżającą zawierającą koloidalny wyciąg z owsa, AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu. Wykonane z miękkiego i elastycznego materiału zapewniającego wysoką wytrzymałość i bardzo dobre czucie. Rękawice z rolowanym mankietem, dobrze przylegające do dłoni użytkownika. Cienkie, grubość na palcu 0,09 +/- 0,02mm. Powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców. Łatwo dające się wyciągać z opakowania dzięki pakowaniu mechanicznemu (ograniczenie kontaminacji) w sposób uporządkowany, potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Długość min. 240 mm. Pakowane w opakowania ograniczające kontaminację ze środowiska przystosowane do pobierania rękawic od spodu lub opakowania posiadające otwór podawczy zabezpieczony folią, do wyboru Zamawiającego. Zgodne z normą EN 455 -1,2,3 potwierdzone przez jednostkę notyfikowaną. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1 ochrony chemicznej 
z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN ISO 374-1, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5, EN 21420). Odporne przez min 60 min. na przenikanie 30% nadtlenku wodoru i min 240 min 37% formaldehydu zgodnie z normą EN 16523-1. Przebadane na przenikanie min. 12 leków cytostatycznych wg. ASTM D 6978, w tym odporne przez min. 20 min. na przenikalność Karmustyny oraz Tiotepy. Odporne na przenikanie bakterii, grzybów i wirusów wg. EN ISO 374-5 oraz przenikalność wirusów zgodnie z ASTM F 1671. Substancje wymienione w rękawicach uznane przez USP jako środek ochronny skóry. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic oraz poglądowa grafika ułatwiająca dobór rozmiaru fabrycznie nadrukowana na opakowaniu. Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach użytych w procesie produkcji. Producent stosuje systemy zarządzania zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po maks. 200 sztuk.
Odpowiedź: Nie dopuszcza się. Zamawiający w SWZ wymaga przebadania na penetrację cytostatyków min. 30 substancji.

Pakiet 2 
Czy w trosce o bezpieczeństwo personelu medycznego Zamawiający oczekuje rękawic z dodatkową warstwą nawilżająco-ochronną, która została uznana przez USP jako środek ochronny skóry?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, po spełnieniu pozostałych wymagań zawartych 
w SWZ.

Pakiet 2 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, mikroteksturowanych z dodatkową teksturą na końcach palców. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń, mankiet rolowany. Grubość na palcach min. 0,09 ± 0,02 mm. Miękkie 
i elastyczne, niezrywające się podczas nakładania, AQL 1.0. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać 
z opakowania. Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją.  Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Zgodne z normą EN 455 -1,2,3 potwierdzone przez jednostkę notyfikowaną. Wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Odporne na penetrację substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetrację alkoholi używanych w środkach do dezynfekcji (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Odporne na penetrację wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 leków). Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zakładania 
i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 szt.
Odpowiedź: Nie dopuszcza się, Zamawiający określił wymagania w SWZ m.in. przebadanie na penetrację cytostatyków min. 30 substancji.
 
Pakiet 4
Czy Zamawiający oczekując rękawic bezlateksowych miał na myśli rękawice nie zawierające substancji takich jak np. lateksu, katalizatorów, protein, akceleratorów, które nie powodują podrażnień i uczuleń, bezpieczne dla osób z alergią typu I i IV oraz z problemami skórnymi, wykonane z neoprenu lub poliizoprenu produkowanego bez użycia akceleratorów chemicznych zgodnie z normą EN 455?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.

Pakiet 4
Czy w celu szybszej i łatwiejszej identyfikacji produktu Zamawiający oczekuje, aby na wewnętrznym opakowaniu rękawic przeznaczonych do kontaktu z cytostatykami znajdowała się lista min. 20 przebadanych leków cytostatycznych wraz z czasami przenikalności dla konkretnych substancji zgodnie z bardziej restrykcyjną metodą badawczą ASTM D6978?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
 
Pakiet 4
Czy Zamawiający oczekuje, aby rękawice posiadały oznakowane jako wyrób medyczny klasy IIa oraz środek ochrony indywidualnej Kategorii III, Typ A z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Takie oznakowanie rękawic daje gwarancje najwyższej ochrony dla personelu medycznego, dopuszczając je tym samym do kontaktu z materiałem zakaźnym oraz substancjami i lekami groźnymi dla zdrowia i życia personelu?   
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
 
Pakiet 5
Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu zgodności z normą EN 388, gdyż zgodnie 
z aktualnie obowiązującą Regulacją 2016/425 o Środkach Ochrony Indywidualnej, nie jest to norma obowiązująca.
Odpowiedź: Zgodnie z przepisami prawa i aktualnymi normami.
 
Pakiet 5
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o dł. min. 270-285 mm w zależności od rozmiaru, która w pełni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczeństwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego. Pragniemy podkreślić, że różnica w długości rękawic wynika jedynie z wielkości - długości samej dłoni, na którą dany rozmiar jest przeznaczony, natomiast długość samego mankietu pozostaje niezmienna dla wszystkich rozmiarów.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
 
Pakiet 5
Z uwagi na fakt, że poziom protein w rękawicach chirurgicznych jest niezwykle istotny ze względu na bezpośredni wpływ na poziom reakcji alergicznych wśród personelu prosimy Zamawiającego 
o doprecyzowanie, czy oczekuje obniżonego poziomu protein, tj. <10 μg/g rękawicy, potwierdzonego raportem niezależnego laboratorium?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
 
Pakiet 5
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy w celu zachowania bezpieczeństwa pracy personelu medycznego, oczekuje rękawic niepowodujących podrażnień i uczuleń, potwierdzonych raportem niezależnego laboratorium?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
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