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Eap-2412/2/25/M
Dotyczy postępowania znak jw. z dnia 24.01.2025r.
ZAWIADOMIENIE /2/
Samodzielny Publiczny Zespół Opieki Zdrowotnej w Kolbuszowej,36-100 Kolbuszowa,
Ul. Grunwaldzka 4, zawiadamia Wykonawców o wypłynięciu zapytań dotyczących zapisów
SWZ w postępowaniu:
[bookmark: _Hlk76546308]Dot. Postępowania w trybie podstawowym : „Dostawa rękawic medycznych w 4 pakietach”
Zgodnie z art.284 ust.6 ustawy z dnia 11 września 2019 roku Prawo zamówień publicznych 
(Dz. U. z 2024 r. poz. 1320.) Zamawiający przekazuje treść zapytań wraz z wyjaśnieniami:
Pytanie 1. Pakiet 1, poz. 1
Pragniemy poinformować, że wstępnym badaniem odporności na przenikanie wirusów i mikroorganizmów według normy ASTM F1671 i EN 374-5 jest badanie zgodności na przenikanie krwi syntetycznym zgodnie z normą ASTM F 1670. Tym samym, jeśli rękawica spełnia wymóg zgodności z normą ASTM F1671 i/lub EN 374-5 równocześnie spełnia wymóg penetracji na krew syntetyczną zgodnie z ASTM F1670. Warto zauważyć, iż postawiony przez Zamawiającego wymóg spełnia tylko 1 firma, a wprowadzenie danego wymogu jest ponadnormatywne. Prosimy zatem o odstąpienie od wymogu rękawic przebadanych na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTMF 1670 i dopuszczenie rękawic przebadanych na penetrację krwiopochodnymi patogenami przy użyciu Bakteriofaga Phi-X174 zgodnie z ASTM F 1671 i/lub EN 374-5.

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 2. Pakiet 1, poz. 2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic z syntetyczną powłoką polimerową, niesilikonowane, wewnętrzna warstwa pokryta poliakrylem i surfaktantem. Grubość na palcu 0,19 mm.
Odpowiedź Zamawiającego: NIE. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.


Pytanie 3. Pakiet 1, poz. 2 Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic zewnętrznie polimerowanych, wewnętrznie silikonowanych. Mankiet  z podłużnymi i poprzecznymi wzmocnieniami, zapobiegającymi zsuwaniu się.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.


Pytanie 4. Pakiet 1, poz. 2 Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby zaproponowane rękawice były produkowane bez szkodliwych akceleratorów, które mogą wywoływać alergie u użytkowników. Tym samym prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic z syntetyczną powłoką polimerową, niesilikonowane, wewnętrzna warstwa pokryta poliakrylem i surfaktantem, o grubości na palcu 0,19 mm.

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.


Pytanie 5. Pakiet 2, poz. 1
 Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic pakowanych po 200 szt.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.


Pytanie 6. Pakiet 2, poz. 1Czy w celu poprawy komfortu użytkowania i ograniczenia zużywania rękawic Zamawiający oczekuje, aby rękawice były pakowane w całkowicie zautomatyzowanym procesie (potwierdzone piktogramem na opakowaniu) w sposób naprzemienny (każda sztuka), płasko warstwami (rękawice układane jedna po drugiej w przeciwnym kierunku - palce - mankiet) co zapewnia pobieranie za każdym razem pojedynczych rękawic chwytanych zawsze w obszarze dłoni, a co za tym idzie zmniejszenie strat związanych z wypadaniem rękawic z opakowania.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.


Pytanie 7. Pakiet 2, poz. 1 Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o grubościach min. 0,07 mm, na mankiecie max. 0,08 mm.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. Wykonawca nie doprecyzował parametrów takich jak w SWZ.

Pytanie 8. Pakiet 2, poz. 1 Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic dopuszczonych do kontaktu z jedzeniem potwierdzone jedynie piktogramem na opakowaniu.
Odpowiedź Zamawiającego: NIE.  Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.


Pytanie 9. Pakiet 2, poz. 1 Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o grubości na mankiecie max 0,08 mm
Odpowiedź Zamawiającego: NIE. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ. Wykonawca nie doprecyzował parametrów takich jak w SWZ.


Pytanie 10. Pakiet 3, poz. 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych niejałowych z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyższonej chwytności z dodatkową teksturą na palcach. Kolor niebieski, AQL 1.0. Długość minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), średnia grubość na palcu 0,14 +/- 0,02  mm, na dłoni 0,08 mm, na mankiecie 0,06 mm. Odporne na przenikanie 15 cytostatyków. Odporne na przenikanie 19 sub. Chemicznych w tym 40% wodorotlenek sodu na poziomie min. 4. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic 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 100 sztuk (XL po 90 sztuk).
Odpowiedź Zamawiającego: NIE . Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.



Pytanie 11. Pakiet 3, poz. 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych niejałowych do wysokiego ryzyka z przedłużonym mankietem min. 400 mm z informacją na opakowaniu, AQL 1,0, grubość na palcu (mediana) 0,23 mm, dłoń 0,18 mm, mankiet 0,11 mm, całkowita tekstura na całej części dłoniowej. Oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1 z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Rozmiary XS-XL, oznaczenie kolorystyczne w zależności od rozmiaru, pakowane po 50 sztuk.
[bookmark: _Hlk189207971]Odpowiedź Zamawiającego: NIE . Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 12, Zadanie nr 1 pozycja nr 1 i 2 
Prosimy o dopuszczenie raportu z badań akredytowanego niezależnego laboratorium potwierdzającego zgodność z normą EN 455-1-2-3 oraz  dopuszczenie karty technicznej producenta potwierdzającej zgodność z normą EN 455-4. 

Rękawice chirurgiczne są produktem masowym. Każda rękawiczka chirurgiczna przed wprowadzeniem do obrotu podlegają certyfikacji przez jednostkę notyfikowaną potwierdzającą zgodność z normą EN 455 1-4, system zapewnienia jakości EN ISO 13485, EN 21420:2020 oraz normy EN 374 / ASTM D6978. 
Po otrzymaniu Certyfikatu Zgodności jednostka notyfikowana gwarantuje oraz bierze odpowiedzialność za spełnienie wyżej wymienionej normy oraz za parametry, które deklaruje producent w karcie technicznej danego wyrobu medycznego. Wobec powyższego żądanie certyfikatu akredytacji jednostki wykonującej badanie jest wymogiem ponadnormatywnym. 
Certyfikat oraz deklaracja zgodności składana do postępowania poświadczy , że oferowane produkty, które są przedmiotem niniejszego postępowania zostały przeprowadzone przez Dział Zapewnienia Jakości zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/425 oraz zostały wprowadzenie na rynek produktów określonej klasy.
Każda deklaracja zgodności oświadcza, że wyrób(y) medyczny(e)  spełniają wymogi Rozporządzenia (UE) MDR 2017/745 dla wyrobów medycznych. 
Zamawiający powinien uznać kartę techniczną oraz dodatkowo Wykonawca przedstawi raport wyników badań raportu generowanego przez producenta zgodnie z wymogiem poz. 1 . 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.


Pytanie 13 Zadanie nr 1 pozycja nr 1 
Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od dołączenia do oferty raportów z badań na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z normą ASTM F1670 . 
Rękawiczki chirurgiczne nie muszą być zgodne z normą ASTM F1670. Norma ASTM F1670 jest stosowana przede wszystkim do testowania materiałów odpornych na przenikanie płynów biologicznych (np. kombinezony ochronne czy bariery tekstylne). Nie jest ona typowo wymagana dla rękawic chirurgicznych, ponieważ rękawiczki są testowane na inne właściwości:
Szczelność na poziomie mikro (np. testy na przenikanie wody lub powietrza).
Odporność na rozerwanie i przebicie.
Bezpieczeństwo biologiczne i chemiczne.
Metoda testowa normy ASTM F1670 wykorzystuje obserwację wizualną przenikania barwnika sztucznej krwi przez materiał, a nie pomiary analityczne do określenia penetracji, dlatego służy tylko do wstępnej oceny możliwej penetracji krwi i innych płynów ustrojowych, zaś w swej treści obliguje do wykonania kolejnych, czulszych testów z wyzwaniem mikrobiologicznym i techniką analityczną, z zastosowaniem metody testowej normy ASTM F1671, która jest obiektywnie miarodajna w zakresie określania oporności materiału na przenikanie patogenów i winny ją spełniać wszystkie rękawice chirurgiczne, a jest ujęta w SWZ.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.


Pytanie 14.Zadanie nr 1 pozycja nr 2 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie dokumentu równoważnego świadectwo badania z UE na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 374-4. 
Odpowiedź Zamawiającego: TAK. Zamawiający dopuszcza.


Pytanie 15. pkt 9 SWZ. 
Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie , które dokumenty należy złożyć wraz z ofertą z uwagi na rozbieżności z opisem przedmiotu zamówienia Pakiet 1 poz. 1 i 2 . 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający wymaga dokumenty z SWZ. Zamawiający  modyfikuje zał nr 12. 


Pytanie 16.  Zadanie nr 1,2 pkt 9 SWZ
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie karty technicznej producenta potwierdzającego zgodność z normą EN 455-1,2,3,4’
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.


Pytanie 17. Zadanie nr 1 ,2 pkt 9 SWZ
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie badania na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 lub EN 374-4. 
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.


Pytanie 18.Zadanie nr 1 ,2 pkt 9 SWZ
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie badania na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F1671 lub EN ISO 374-5
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający podtrzymuje zapisy SWZ.


Pytanie 19. W związku z rozbieżnościami dotyczącymi wymogów dołączenia przedmiotowych środków dowodowych znajdujących się w zał. 2, SWZ oraz zał. 12 – prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że wiążące są wymogi znajdujące się w załączniku nr 2 (opis przedmiotu zamówienia).

Odpowiedź Zamawiającego: TAK. Zamawiający potwierdza wymogi znajdujące się w zał nr. 2. Zamawiający poprawia zał nr 12. 

Zamawiający informuje uczestników postępowania o przysługujących środkach ochrony prawnej, zgodnie z Działem VI uPzp.
Kolbuszowa 30.01.2025 r.

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