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Wg rozdzielnika
Znak sprawy: ZPD/11/20

Dot. przetargu nieograniczonego na dostawe sprzetu 1xuzytku, szwéw, opatrunkéw, endoprotez,
implantéw, narzedzi chirurgicznych i ortopedycznych, ogloszonego w dniu 29.12.2020r na naszej stronie

internetowej www.bip.szpital.oborniki.info oraz tablicy ogloszen w siedzibie SP ZOZ.

ODPOWIEDZI NA ZAPYTANIA nr 2

Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej w Obornikach, ul .Szpitalna 2 na podstawie art. 38 ust. 2
ustawy Pzp (Dz. U. 2019r, poz. 1843 ze zm.) udziela odpowiedzi na zlozone zapytania:

282. Pakiet nr 59 poz. 1

Ze wzglegdu na zréznicowanie asortymentowe produktdéw zawartych w tym pakiecie, ktére ogranicza
konkureﬁcyjnoéé postepowania, prosimy o wydzielenie w/w pozycji, tym samym utworzenie dla niej
osobnej czesei (z jednoczesnym odstapieniem od wymogu dostarczenia podajnikéw, ktore stanowia
zablokowanie udziatu wigkszosci firm w przedmiotowym postgpowaniu na zakup rekawic — naszej wiedzy
wynika, iz takie uchwyty posiada tylko jeden wykonawca nie bedacy posrednikiem handlowym, a co za tym
idzie narazi to Zamawiajacego na znacznie wyzsze ceny zakupu rekawic).

Ponadto, w zwigzku z trwajgcym w Polsce stanem zagroZenia epidemicznego wywotanego koronawirusem
COVID-19 wystepuje zwiekszone zapotrzebowanie na rekawiczki.

Panstwa zgoda na podziat zadania da mozliwos¢ przystapienia wickszej ilodci oferentéw do postepowania
przetargowego, tym samym zwigkszajac konkurencyjnosé postepowania, zapewniajge lepsze wydatkowanie
publicznych srodkéw finansowych,

Jednoczesnie prosimy o wyraZenie zgody na dopuszczenie rekawic:

a} w rozmiarach S, M, L, XL;

b) tekstura na koncach palcdw;

¢) z poziomem szczelnosei AQL 1,5 jest to wymagany, akceptowalny, zgodnie z normg europejska EN 455
poziom w kierunku szczelno$ei, czyli braku dziur dla rgkawic medycznych, dajgcy gwarancje
bezpieczenstwa;

d) grubosé palca 0,11 — 0,12 mm;

e) sifa zrywu przed starzeniem 6,9 — 7,2 N;

f) przebadane na przenikanie substanciji chemicznych:



- wodorotlenek sodu 40% z czasem ochrony na poziomie 6
- formaldehyd 37% z czasem ochrony na poziomie 6

- nadtlenek wodoru 30% z czasem ochrony na poziomie 2;
z odstapieniem od odpornosci na gotowe preparaty dezynfekcyjnych;

g) przebadanie na przenikanie 31 substancji cytostatycznych zgodnie z norma ASTM D 6978;
h) pozbawione dodatkéw chemicznych: tiuraméw, ftalanéw, tiazolu oraz MBT;

i) dopuszczona do kontaktu z Zywnoscia —~ potwierdzone piktogramem na opakowaniu;

zarejestrowane jako wyréb medyczny oraz érodek ochrony indywidualnej kategorii I11/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 IS0 374-5:2016, ASTM F 1671, ASTM D 6978.
Proponowane przez nas r¢kawice spelniajg wszystkie wymogi norm europejskich dotyczace rekawic
medycznych.

EN 455-1 — podaje metodologie badania rekawic medycznych na nieobecnos¢ dziur. Aby uzna¢ rekawice za
wyrdb medyczny, musza spelnia¢ Akceptowalny poziom J akosci AQL.

EN 455-2 — okre§la mediany dlugoéci i szerokosci [mm] oraz mediany sily zrywu [N] dla rekawic
chirurgicznych i diagnostycznych, wytworzonych z réznych surowcdw: lateksu, nitrylu, elastomerow.

" EN 455-3 — okreéla wymagania i badania w ocenie bezpieczefistwa biologicznego (m.in. poziomu protein
lateksowych)

EN 455-4 — norma wskazuje wymagania i metode badania rekawic medycznych jednorazowego uzytku, w
celu wyznaczenia okresu trwalosci wyrobu zgodnie z Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG.
Spelnienie wszystkich czterech czgsci normy EN 455 daje najwyzsza gwarancje bezpieczenstwa.
Ponadto nasze rekawice sa zgodne z normg amerykanska ASTM F 1671 Viral Penetration Test — ktora
przedstawia sposob badania odpornogei materiatéw na przenikanie krwiopochodnych patogendw z uzyciem
do badania bakteriofagu Phi-X 174.

Produktj;f nasze sa uzytkowane w szpitalach w krajach Europy wschodniej i zachodniej oznaczenie ich
zgodnie z unijng norma EN 455 tam w zupelnosci wystarcza i zapewnia bezpieczenistwo zaréwno przed jak i
w czasie pandemil.

Spotka oferuje swoim klientom wysokiej jakosei produkty aby zapewni¢ bezpieczeiistwo pracy bez obaw o

incydent medyczny.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza zaoferowania r kawic o sile z u przed starzeniem 6.9

— 7.2 N. Zgodnie z odpowiedziami z dnia 17.03.2021r dopuszczono mozliwoéé zaoferowania rekawic

min. 9N. Zamawiajacy nic wyraza zgody na wydzielenie pozycji 1 do osobnego pakietu z jednoczesnym

rozdzieleniem pozveji na rekawice i podajniki. Zamawiajacy tak opisal przedmiot zamoéwienia jaki jest

obecnie potrzebny. ¥.aczac rekawice i podajniki w_jedna pozvcie mamy gwarancje, ze zakupione
kartoniki bez problemu beda pasowaly do podajnika.
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