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Poznan, dnia 05.12.2017r.

Dz.Z.P.30/17/ 17

Uczestnicy postepowania
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci zamodwienia powyzej rownowartosci kwoty okreslonej w
przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy - Prawo zamoéwien publicznych na dostawe wyrobéw
medycznych, opublikowanego w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 21.11.2017 r. 2017 /S 223-463243.

WYJASNIENIE 2 TRESCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

W zwigzku z pytaniami dotyczacymi specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia ztozonymi przez Wykonawce, w imieniu
Zamawiajgcego Ginekologiczno - Potozniczego Szpitala Klinicznego Uniwersytetu Medycznego im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu, na
podstawie art. 38 ust. 1, 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamdwien publicznych ( tekst jednolity Dz. U. z 2017 poz. 1579)
wyjasniam:

Czesc 1 pozycja 1.

1. Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o przeanalizowanie potrzeby uzywania przy standardowych zabiegach medycznych
rekawicy z serycyng, ktéra jest o blisko 30% droisza od podstawowej rekawicy diagnostycznej nitrylowej i mozliwosci
dopuszczenia alternatywnie rekawicy jak ponizej. Pragniemy podkresli¢, iz podczas rutynowych zabiegdw rekawice
diagnostyczne sg zmieniane najpdzniej po kilku lub kilkunastu minutach, a przed zatozeniem oraz po zdjeciu jest proces
dezynfekcji rak, wiec nie ma nawet mozliwosci, aby opisana przez panstwa o witasciwosciach przeciwdrobnoustrojowych,
bakteriostatycznych miata szanse zadziata¢ ( dystrybutor(nie producent) tego produktu w swoich materiatach opisuje proces 24
h po ktérych wida¢ skutki dziatania serycyny — pracownik musiatby dobe spedzi¢ w rekawicy ), zatem uznaé nalezy iz tylko
wiasciwosci tagodzaco — nawilzajagce moga polepszy¢ kondycje rak.

Odp: Zgodnie z SIWZ.

Czesc 1 pozycja 1.

1. Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosbg o wydzielenie pozycji 1 do osobnego pakietu oraz umozliwienie jak w poprzednich
latach zaoferowanie rekawicy alternatywnej o poréwnywalnych lub lepszych parametrach:
»~Rekawice diagnostyczne nitrylowe, niejatowe z koloidalnym roztworem maczki owsianej (COATS); z wewnetrzng warstwg

fagodzaco — nawilzajaca z witamina E, biate, cienkie, grubos¢ na palcach 0,09-0,11mm, z dodatkowg tekstura na palcach; dt. min.
240mm (w zaleznosci od rozmiaru), obrzeza réwnomiernie zrolowane, rekawiczki pasujgce na lewg i prawa dton. Rekawica
pokryta od wewnatrz powtoka Coats, chronigca i nawilzajaca skére dtoni. AQL 1,0 (fabrycznie naniesiona informacja na
opakowaniu), zgodnie z normg EN 455, oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | oraz srodek ochrony indywidualnej Kategorii 11l
z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN455, EN374 cz. 2 i 3 z poziomami ochrony, EN420). Odporne na
przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN374-3 min. 7 substancji z czasem ochrony na co najmniej 3 poziomie z
informacjg na opakowaniu, informacja o barierowosci dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji z informacja na
opakowaniu, badania na przepuszczalno$é wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 (fabryczne oznakowanie na opakowaniu).
Badania na przenikanie min. 10 lekéw cytostatycznych z informacja na opakowaniu. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig z
adekwatnym oznaczeniem na opakowaniu” Rozmiary od XS do XL pakowane a’200 szt.

Odp: Zgodnie z SIWZ.

Dziat Zamoéwien Publicznych

tel. 61 84195 15, 61 841 96 20
e-mail: aszczeblowska@gpsk.ump.edu.pl
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Czesc 1 pozycja 1

1. Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o wydzielenie pozycji 1 do osobnego pakietu oraz umozliwienie jak w poprzednich
latach zaoferowanie rekawicy alternatywnej bez wewnetrznej warstwy nawilzajace;j:
,Rekawice diagnostyczne nitrylowe, niejatowe pokryte wewnatrz polimerem w celu tatwiejszego zaktadania, jasnoniebieskie,
cienkie, grubos¢ na palcach 0,10-0,12mm, mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na palcach; dt. min. 240mm (w zaleznosci
od rozmiaru), obrzeza réwnomiernie zrolowane, rekawiczki pasujgce na lewg i prawa dton. AQL 1,0 (fabrycznie naniesiona
informacja na opakowaniu), zgodnie z normg EN 455, oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | oraz srodek ochrony
indywidualnej Kategorii lll z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN455, EN374 cz. 2 i 3 z poziomami ochrony,
EN420). Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN374-3 min. 18 substancji z czasem ochrony na co
najmniej 3 poziomie z informacjg na opakowaniu, informacja o barierowosci dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji o
stezeniu uzytkowym — 70% z informacja na opakowaniu, badania na przepuszczalno$é wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671
(fabryczne oznakowanie na opakowaniu). Badania na przenikanie min. 16 lekow cytostatycznych z informacjg na opakowaniu.
Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig z adekwatnym oznaczeniem na opakowaniu” Rozmiary od XS do XL pakowane a’100 szt.

Odp: Zgodnie z SIWZ.

Czesc 1 pozycja 2

1. Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o wydzielenie pozycji 1 do osobnego pakietu oraz umozliwienie jak w poprzednich
latach zaoferowanie rekawicy alternatywnej o poréwnywalnych lub lepszych parametrach:
,Rekawice diagnostyczne nitrylowe do badan, niebieskie, z przedtuzonym mankietem o dtugosci 260-295mm, cienkie, grubos¢
na palcach 0,14 + 0,01 mm, z dodatkowgq teksturg na palcach; odporne na substancje chemiczne min 12 oraz wirusy, min 1
poziom odpornosci na substancje obecne w $rodkach dezynfekcyjnych (etanol lub izopropanol) z informacjg na opakowaniu,
Przebadane na przenikanie min. 12 lekdéw cytostatycznych z informacjg na opakowaniu AQL<1.5, podwdjnie oznakowane - do
procedur medycznych i niemedycznych ( certfikat CE dla srodka ochrony osobistej kat. Ill), Badania na wirusy ASTMF 1671,
Rozmiary XS-L wg. potrzeb zamawiajgcego, opakowanie 100szt.”

Odp: Zgodnie z SIWZ.
Czes$¢ 1 pozycja 3

1. Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o wydzielenie pozycji 1 do osobnego pakietu oraz umozliwienie jak w poprzednich
latach zaoferowanie rekawicy alternatywnej o porownywalnych lub lepszych parametrach:
,Rekawice chirurgiczne, lateksowe lekko pudrowane, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL max. 0,65 i informacja

na opakowaniu , sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, $redni poziom protein < 50 pg/g rekawicy (badania producenta do
serii, nie starsze niz 2016r.) mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne prézniowe foliowe, dtugos¢ min. 280 mm dla kazdego
rozmiaru, badania na przenikalnos$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671,

Zgodne z Dyrektywa o Wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC w klasie Ila oraz Dyrektywa o Srodkach Ochrony
Indywidualnej - PPE 89/686/EEC w kategorii lll. Na opakowaniu: nazwa, rozmiar, AQL, data sterylizacji, data waznosci, nr serii, nr
katalogowy, nazwa i adres producenta, 100% testowane elektronicznie, normy: ASTM F 1671, EN 455, EN 388, EN 420, EN 374,
piktogramy oraz substancje chemiczne. Oznakowane znakiem CE. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony
osobistej kategorii Il z informacjg na opakowaniu i poziomami ochrony. Zgodnos¢ z normami: EN 455 (1-2-3-4); EN 556; EN 420;
EN 374; EN 388; ASTM F 1670; ASTM F 1671.Przebadane na: przenikanie krwiopochodnych patogendw — metoda badania
wykorzystujaca bakteriofag Phi-X174, przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z normg ASTM F 1670,substancje chemiczne zgodnie
z normg EN 374. Rozmiary wg potrzeb zamawiajacego (od 5,5 do 9)”

Odp: Zgodnie z SIWZ.

Dziat Zamoéwien Publicznych

tel. 61 84195 15, 61 841 96 20
e-mail: aszczeblowska@gpsk.ump.edu.pl
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Czes¢ 2 pozycja 1.

1. Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o przeanalizowanie potrzeby uzywania przy standardowych zabiegach medycznych
rekawicy w kolorze malinowym, utrudniajagcym dostrzezenie jakichkolwiek zabrudzen wynikajgcych z kontaktu z pacjentem, i
mozliwosci dopuszczenia alternatywnie rekawicy jak ponize;j.

Odp: Zgodnie z SIWZ.

Czesc¢ 2 pozycja 1

1. Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o wydzielenie pozycji 1 do osobnego pakietu oraz umozliwienie jak w poprzednich
latach zaoferowanie rekawicy alternatywnej o poréwnywalnych lub lepszych parametrach a przede wszystkim w kolorze innym
niz odcienie krwi:

,Rekawice diagnostyczne nitrylowe, niejatowe pokryte wewnatrz polimerem w celu tatwiejszego zaktadania, jasnoniebieskie,
cienkie, grubosé na palcach 0,10-0,12mm, mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na palcach; dt. min. 240mm (w zaleznosci
od rozmiaru), obrzeza réwnomiernie zrolowane, rekawiczki pasujace na lewa i prawa dtorn. AQL 1,0 (fabrycznie naniesiona
informacja na opakowaniu), zgodnie z normg EN 455, oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | oraz srodek ochrony
indywidualnej Kategorii lll z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN455, EN374 cz. 2 i 3 z poziomami ochrony,
EN420). Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN374-3 min. 18 substancji z czasem ochrony na co
najmniej 3 poziomie z informacjg na opakowaniu, informacja o barierowosci dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji o
stezeniu uzytkowym — 70% z informacja na opakowaniu, badania na przepuszczalno$é wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671
(fabryczne oznakowanie na opakowaniu). Badania na przenikanie min. 16 lekdw cytostatycznych z informacjg na opakowaniu.
Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig z adekwatnym oznaczeniem na opakowaniu” Rozmairy od XS do XL pakowane a’100 szt.

Odp: Zgodnie z SIWZ.

Czes$¢ 2 pozycja 3

1. Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o wydzielenie pozycji 1 do osobnego pakietu oraz umozliwienie jak w poprzednich
latach zaoferowanie rekawicy alternatywnej o poréwnywalnych lub lepszych parametrach:
,Rekawice chirurgiczne sterylne, lateksowe, bezpudrowe. Kolor naturalnego lateksu, mankiet: rolowane.. Niski poziom biatek

lateksowych: ponizej 20ug/g (badania producenta do serii, nie starsze niz 2016r.). Rekawice polimeryzowane obustronnie, nie
zawierajace tiuramoéw i akceleratoréow- potwierdzone badaniami jednostki niezaleznej. AQL: 0,65- informacja na opakowaniu.
Pewny chwyt dzieki specjalnej warstwie miekkiego polimeru na catej powierzchni rekawicy. Ksztatt rekawicy dopasowany do
anatomii rak, palce lekko zagiete, prawidtowe przyleganie rekawicy, rolowany mankiet z warstwg anty poslizgowa na mankiecie.
Zawierajgce formute utatwiajacg zaktadanie rekawicy na wilgotng dton- wielowarstwowy polimer. Produkt zgodny z
wymaganiami EN 455 czesci 1,2 & 3 lub réwnowaznej , odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z norma ASTM F1671, odpoene
na przenikanie syntetycznej krwi zgodnie z normg ASTM F 1670 odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg
EN 374-1,2,3 lub réwnowaing, odporne na przenikanie min. 6 cytostatykdw na min. 3 poziomie zgodnie z EN 374-3 lub
rownowazng, zgodne z normg EN 420- lub réwnowazng, EN 388 — lub rownowazng, raport z jednostki niezaleznej. Pozbawione
tiuramow i MBT potwierdzone raportem z badan jednostki niezaleznej. Rekawice pakowane podwdjnie — opakowanie
wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne folia.
Nie sktadane na pot. Informacja o rozmiarze rekawicy nadrukowana na mankiecie rekawicy. Dtugo$¢ min. rekawicy 295mm
niezaleznie od rozmiaru, Grubosci: palec: 0,22-0,24mm, dton 0,21-0,22mm, mankiet 0,16-0,18 mm. Sita zrywu przed starzeniem
min 15N. Sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma. Rozmiary wg potrzeb zamawiajacego od 5,5 — 9”

Odp: Zgodnie z SIWZ.

Dziat Zamoéwien Publicznych

tel. 61 84195 15, 61 841 96 20
e-mail: aszczeblowska@gpsk.ump.edu.pl
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Zapisy SIWZ
Rozdziat VI p 2.5.1 Czes$c 1,2

1. Zwracamy sie do zamawiajgcego o odstgpienie wymogu przedtozenia
»certyfikat zgodnosci z normg EN 455 wystawiony przez jednostke notyfikowana” poniewaz ustawodawca nie przewiduje
takiego dokumentu dla tego typu wyrobdw — sg to dokumenty wewnetrzne zlecane przez producentéw w celu weryfikacji
produktéw pochodzacych od podwykonawca(tylko wtedy jesli produkt pochodzi z poza produkcji objetej systemem zarzadzania
produkcjg wilasnego zaktadu). Kazdy producent posiada wtfasne laboratorium wykonujgce badania kazdej serii produkcji, a
dokumentem potwierdzajgcym jest deklaracja zgodnosci wg dyrektywy MDD 93/42/EEC.

Odp: Zgodnie z SIWZ.

Dopuszczenie powyzszych rozwigzan przyczyni sie do konkurencyjnosci ofert poprzez, ztozenie rozwigzan niejednokrotnie lepszych lub
rownowaznych w konkurencyjnej cenie, a co za tym idzie poprawe finanséw szpitala.

inz. Czes@k

Dziat Zamoéwien Publicznych

W tel. 61841 95 15, 61 841 96 20 ﬁl'

e-mail: aszczeblowska@gpsk.ump.edu.pl
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