WYKONAWCY                                                                                     /wszyscy/

Eap-2412/1/23/M
Dotyczy postępowania znak jw. z dnia 25.01.2023r.
ZAWIADOMIENIE /1/
Samodzielny Publiczny Zespół Opieki Zdrowotnej w Kolbuszowej,36-100 Kolbuszowa,
Ul. Grunwaldzka 4, zawiadamia Wykonawców o wypłynięciu zapytań dotyczących zapisów
SWZ w postępowaniu: 
Dot. Postępowania w trybie podstawowym : ”Dostawa rękawic medycznych – 5 pakiety”.

Zgodnie z art.284 ust.6 ustawy z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych 
(Dz. U. z 2022 r. poz. 1710) Zamawiający przekazuje treść zapytań wraz z wyjaśnieniami:

Pakiet nr 2
1. Czy w pakietach 1-5 Zamawiający wymaga aby kraj produkcji wyrobu medycznego znajdował się na opakowaniu jednostkowych i/lub zbiorczym? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający dopuszcza.
2. Czy w pakiecie nr 2 Zamawiający rękawice o poziomie AQL<=1,5 z teksturą na końcach palców? Pozostałe parametry zgodne ze SWZ
Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pakiet 2
3. Czy Zamawiający dopuści Rękawice nitrylowe niejałowe, bezpudrowe,  chlorowane od wewnątrz, oznakowane jako Wyrób Medyczny klasy I i ŚOI  KATIII, Typ B. Zewnętrzna powierzchnia gładka z teksturą na opuszkach palców, Rękawice o długości min. 240 mm , siła zrywania Mediana min. 7,5N, AQL ≤ 1,5, bez zawartości tiuramów. Zgodne z EN 455-1, 2, 3 i 4, EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 16523:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016 VIRUS oraz ASTM F 1671, Przebadane na min. 10 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym min 2 kwasy – poziom 1, oraz 70% stężenia etanolu i isopropanolu - min 25 min.  Przebadane na min.13 cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978-05, dopuszczone do kontaktu z żywnością. Oznaczenie fabryczne na opakowaniu: znak CE, AQL, data produkcji, data ważności, LOT/nr partii lub serii,  EN 16523-1, EN 455-1,2,3,4, Pakowane po 100 szt. Rozmiar XS, S, M, L, XL.? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak.

Dotyczy zad. 1 poz. 1
4. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic sterylizowanych tlenkiem etylenu. Pozostałe zgodnie z SWZ. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Dotyczy zad. 1 poz. 1
5. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic o poziomie protein poniżej 36 ug/g. Pozostałe zgodnie z SWZ. Odpowiedzi Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.

Dotyczy zad. 5
6. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic winylowych wolnych od DEHP z potwierdzeniem piktogramem na opakowaniu a także deklaracją producenta. Pozostałe zgodnie z SWZ. Odpowiedzi Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.

Pakiet 1, pozycja 1
7. Czy Zamawiający dopuści rękawiczki o nieznacznej różnicy grubości na palcu 0,17±0,01mm, na dłoni 0,14±0,01mm, na mankiecie 0,11±0,01mm, poziom protein ≤66µg/g pozostałe zgodne z SWZ? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.
Pakiet 1, pozycja 2
8. Czy Zamawiający dopuści rękawice chirurgiczne, bezlateksowe, syntetyczne wykonane z polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor brązowy, kształt anatomiczny zapewniający prawidłowe przyleganie rękawicy, rolowany mankiet, obustronnie polimerowane. Długość rękawicy min 280mm, grubość rękawicy na palcu: 0,20±0,02mm, dłoni 0,18±0,02mm, mankiecie 0,16±0,02mm. Mediana siły zrywu: min 13N potwierdzona badaniami wg EN 455 z jednostki notyfikowanej. Wyrób medyczny klasy IIa i środek ochrony indywidualnej kat. III (Typ A). Zgodne z wymaganiami EN 455 i ASTM D3577. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie: min 6 substancji chemicznych zgodnie z EN ISO 374-1 w tym min. 4 substancje na poziomie 6, odporne na przenikanie cytostatyków zgodnie z normą EN 374-3 (min 5 cytostatyków na min 3 poziomie). Zgodne z EN 374-1,2,3. Pozbawione DPT, ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z badań jednostki niezależnej. Rękawice pakowane podwójnie – opakowanie wewnętrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rękawicy oraz rozróżnieniem lewej i prawej dłoni, opakowanie zewnętrzne foliowe. Termin ważności 5 lat, sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma.  Rozmiar 6,5-9,0? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 2, pozycja 1
9. Czy Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe o nieznacznej różnicy grubości na dłoni 0,07±0,01 mm, teksturowane na końcach palców reszta zgodna z SWZ? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający dopuszcza.

Pakiet 3, pozycja 1
10. Czy Zamawiający dopuści rękawice lateksowe o nieznacznej różnicy grubości na mankiecie 0,20 mm, teksturowane na palcach,  AQL 1,5 , poziom protein max 23µg/g? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 4, pozycja 1
11. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu badań na DPG oraz badań niezależnego laboratorium potwierdzające brak działania alergizującego i drażniącego skórę? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 5, pozycja 1
12. Czy Zamawiający dopuści deklaracje producenta o braku zawartości ftalanów, w tym DOP i DEHP? Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający dopuszcza.

Pakiet 2 
13. Czy Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe z AQL=1,5? Tak. Zamawiający dopuszcza.

14. Czy Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe mikroteksturowane na opuszkach palców? Tak. Zamawiający dopuszcza.

Pakiet 1-5
[bookmark: _Hlk126043598]15. Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy Zamawiający w celu weryfikacji dopuści potwierdzenia parametrów zaoferowanych rękawic Kartą techniczną/dokumentem producenta oznaczonych oficjalnym logiem firmy lub/i podpisem? Pragniemy zauważyć, że producent Kartę Techniczną wystawia na podstawie szeregu licznych testów dla wielu serii, nie tylko jednej jak w przypadku raportu i dzięki temu deklaruje powtarzalność parametrów dla wszystkich stosowanych przez użytkownika rękawic. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 1 poz. 1 
16. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o długości min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 1 poz. 1 
17. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o długości min. 289 mm. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający dopuszcza.
 
Pakiet 1 poz. 2 
18. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o długości min. 290 mm Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 2
19. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych o poziomie AQL 1,5. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający dopuszcza.

Pakiet 2
20. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic pakowanych po 100 szt. (90 szt. dla rozm. XL) z odpowiednim przeliczeniem ilości. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 2
21. Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby otwór podawczy opakowania rękawic zabezpieczony był folią o właściwościach antybakteryjnych, potwierdzonych badaniami chroniący zawartość przed kontaminacją? Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 2
22. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie warunku technicznego w zakresie koloru rękawic i możliwość zaoferowania rękawic o kolorze niebiesko-fioletowym ocenianych jako 15 punktów. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający poprawia ponadto omyłkę pisarską w zał.9.2. – zestawienie oferowanych warunków technicznych (ujednolicenie zapisów z zał.2 – OPZ) 
Winno być:

	Lp.
	Pozycja

	Oceniana cecha
	Kryterium oceny
	Potwierdzenie przez Wykonawcę 
    ( tak / nie )

	1.
	1
	Całkowita długość rękawicy
	  ≥  240 mm - 25 pkt.  
	

	2. 
	1
	Kolor rękawic
	Niebiesko - fioletowy - 10 pkt.
	





Pakiet 3
23. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych lateksowych bezpudrowych do wysokiego ryzyka, z wewnętrzną warstwą polimerową o strukturze sieci, kształt anatomiczny, średnia grubość na palcu max. 0,27 mm, na dłoni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm, siła zrywania przed starzeniem min. 20 N, długość min. 270 mm - 285 mm w zależności od rozmiaru. AQL ≤ 1,5, oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Badania na przenikalność wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO374-5. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz EN 374-3, przebadane na penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978. Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 oraz ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z żywnością zgodnie z REG. 1935/2004. Pakowane w dwuprzegrodowe dyspensery po max 50 par. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 3
24. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych niejałowych z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyższonej chwytności z dodatkową teksturą na palcach. Długość minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL ≤1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), kolor niebieski, średnia grubość na palcu 0,15mm, na dłoni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/475 oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Siła zrywania min. 11 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do kontaktu z żywnością z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetrację min. 10 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15 leków cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Nie zawierające szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC.  Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z żywnością zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk. Odpowiedzi Zamawiającego: Nie. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.


Pakiet 5
25. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie niesterylnych jednorazowego użytku rękawic diagnostycznych i ochronnych wykonanych z polichlorku winylu (PVC), powierzchnia gładka. Pasujące na obie dłonie, z rolowanym mankietem zapobiegającym samo zwijaniu się rękawicy. Rękawice pakowane są w sposób umożliwiający łatwe wyciąganie pojedynczych sztuk. Średnia grubość na palcach i dłoni min. 0,06 mm, na mankiecie min. 0,04 min, AQL 1,5. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/475 oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 5. Rękawice przebadane na działanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 oraz przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671. Bez zawartości DEHP (DOP) – fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary S-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera kolorystycznie w zależności od rozmiaru, pakowane 100 sztuk. Odpowiedzi Zamawiającego: Tak. Zamawiający dopuszcza.

Zamawiający informuje uczestników postępowania o przysługujących środkach ochrony prawnej, zgodnie z Działem VI uPzp.


Kolbuszowa 31.01.2023r,

DYREKTOR SP ZOZ KOLBUSZOWA
ZBIGNIEW STRZELCZYK
…………………………………………..
/Podpis osoby uprawnionej/
