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Wyjasnienia tresci SIWZ

Zamawiajacy - Wojewddzki Szpital dla Nerwowo i Psychicznie Chorych "Dziekanka"
im. Aleksandra Piotrowskiego w Gnieznie dziatajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2019r. , poz. 1843 ze zm.) w zwiazku z zapytaniami
Wykonawcow dotyczacych wyjasniern do SIWZ, znak postepowania 26/2020 ,Dostawa
rekawic medycznych jednorazowych ” udziela odpowiedzi:

Pakiet nr 3

Prosimy o dopuszczenie rekawic w kategorii I w miejsce kategorii IIl. Rekawice zgodne z
normami EN 15223-1, EN 1041, EN ISO 14971, EN ISO 13485, EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3,
EN 455-4, EN 374-1 /z wyl. pkt. 5.3.2/, EN 374-2, EN 420, ASTM F 1671, ASTM D 6978.
Diagnostyczna nitrylowa dopuszczona do kontaktu z zywnoscia - potwierdzone
piktogramem na opakowaniu. Rgkawice podwojnie zarejestrowane jako wyréb medyczny i
srodek ochrony indywidualnej L.

Parametry rekawic:

a) w rozmiarach 5, M, L, XL (w miejsce rozmiaru XS 50 op. dopuszczenie rozmiaru S);

b) poziom szczelnosci AQL 1,5 jest to wymagany, akceptowalny, zgodnie z norma
europejska EN 455 poziom w kierunku szczelnosci, czyli braku dziur dla rekawic
medycznych, dajacy gwarancje bezpieczenistwa;

) sita zrywu przed starzeniem 6,0 — 6,4 N;

d) grubosc¢ rekawicy na placu 0,09 - 0,10 mm;

e) spetniajaca wszystkie czesci normy EN 455 (1 - 4);

f) nie zawieraja tiuramow, ftalanow, tiazolu oraz MBT;

g) przebadane na przenikanie wiruséw zgodnie z norma ASTM F 1671;

h) przebadanie na przenikanie 31 substangji cytostatycznych zgodnie z norma ASTM D
6978, z odstapieniem od badania na przenikalnos¢ preparatéw dezynfekcyjnych wg EN 374-
3.

i) dopuszczona do kontaktu z Zywnoécia — potwierdzone piktogramem na opakowaniu;
Proponowane przez nas rekawice spehniaja wszystkie wymogi norm europejskich dotyczace
rekawic medycznych.

EN 455-1 - podaje metodologie badania rekawic medycznych na nieobecnosé¢ dziur. Aby
uznac rekawice za wyréb medyczny, musza spehnia¢ Akceptowalny poziom Jakosci AQL.
EN 455-2 - okresla mediany diugosci i szerokosci [mm] oraz mediany sity zrywu [N] dla
rekawic chirurgicznych

i diagnostycznych, wytworzonych z réznych surowcéw: lateksu, nitrylu, elastomeréw.

EN 455-3 — okresla wymagania i badania w ocenie bezpieczenistwa biologicznego (m.in.
poziomu protein lateksowych)

EN 455-4 - norma wskazuje wymagania i metode badania rekawic medycznych
jednorazowego uzytku, w celu wyznaczenia okresu trwatosci wyrobu zgodnie z Dyrektywa o
Wyrobach Medycznych 93/42/EWG.



Spelnienie wszystkich czterech czesci normy EN 455 daje najwyzsza gwarancje
bezpieczenstwa.

Ponadto nasze rekawice sg zgodne z norma amerykanska ASTM F 1671 Viral Penetration Test
— ktora przedstawia sposob badania odpornosci materialéw na przenikanie krwiopochodnych
patogenow z uzyciem do badania bakteriofagu Phi-X 174.

Produkty nasze sa uzytkowane w szpitalach w krajach Europy wschodniej i zachodniej
oznaczenie ich zgodnie z unijng norma EN 455 tam w zupeosci wystarcza i zapewnia
bezpieczenstwo zaroéwno przed jak i w czasie pandemii.

Medasept oferuje swoim klientom wysokiej jakosci produkty aby zapewni¢ bezpieczenstwo
pracy bez obaw o incydent medyczny.

Ponadto obserwujgc inne postepowania przetargowe mozna zauwazy¢, ze rekawice w III
kategorii sa srednio drozsze o 6,00 zt netto, co przy zamoéwieniu 13 550 op. daje roznice 81
300,00 zt netto, ktorg Zamawiajagcy moze zaoszczedzic.

Spelnienie normy EN 455 (1-4) jest wystarczajace dla zastosowan diagnostycznych rekawic i
nie ma powodu wydawac znacznie wigkszych srodkéw publicznych tylko dla spemienia
swego rodzaju marketingowego zabiegu, jakim jest oznaczenie kat. III, ktora stosuje si¢ w
przemysle.

Wydatkowanie srodkéw publicznych przeznaczonych na realizacje zadan publicznych
powinno odbywac si¢ w sposdb niewatpliwie efektywny, wskazujac, ze w zamowieniach
publicznych chodzi o to aby posiadane srodki zapewnily maksymalna i optymalna realizacje
zadan publicznych, poprzez zapewnienie najwiekszej ilosci pozadanych w jego realizacji dobr
lub pozwolily na zapewnienie najszerszego zakresu niezbednych ustug.

Wiasciwie prowadzone i realizowane zamdwienia publiczne to zaméwienia miedzy innymi
nastawione ma efektywne ekonomicznie, umozliwiajace osiggniecie najlepszego stosunku
naktadow do efektow ekonomicznych.

Odp.: Pozostaje jak w opisie zgodnie z siwz

Pakiet 3, poz. 1

Czy Zamawiajacy rekawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, chlorowane od wewnatrz,
tekstura na koncach palcow, grubosc na palcu 0,08mm +/-0,01mm, na dioni 0,06+/- 0,01 mm,
AQL 1.0. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na
przenikanie bakterii, grzybow i wirusow zgodnie z EN ISO 374-5 oraz przebadane na min. 12
cytostatykéw wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Srednia sita
zrywu przed starzeniem min. 7N. Rekawice zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy I i
$rodek ochrony indywidualnej kat. III. Pakowane po 100szt. dla wszystkich rozmiarow.?
Odp.: NIE

Pakiet 1: Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z
wewnetrzng warstwa polimerowa ,sterylne, j.uz,, zgodnie z norma EN 455, AQL 0,65, sila
zrywu przed starzeniem min.16N, o dfugosci 260 mm w rozmiarze 6, 270 mm w rozmiarze 7
i 8, o dlugosci 280 mm w rozmiarze 9, bezpudrowe, poziom protein lateksowych: do 50 pg/g,
anatomiczny ksztalt, rolowany mankiet, grubos¢ na palcu 0,20-0,24 mm (Scianka pojedyncza),
odporne na rozerwanie, fatwe w nakfadaniu, dobrze dopasowane, chropowate, posiadajace
badania jednostki akredytowanej na przenikanie wirusow oraz odporne na przenikanie
zwigzkoéw chemicznych wg EN 374, opakowanie 50 par; wyrdb medyczny?

Odp.: TAK



Pakiet 3: Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe,
rownomiernie rolowany brzeg, teksturowane na korcach palcow, posiadajace badania
niezaleznego laboratorium na przenikanie wiruséw, AQL 1,5 zgodnie z norma europejska EN
455, odporne na przenikanie zwiazkéw chemicznych w tym min. dwéch alkoholi na min.6
poziomie odpornosci wg EN 16523-1, rozmiar XS-XL (pakowane a 100 szt.). Sita zrywu przed
starzeniem minimum 7-7,5 N, grubo$¢ na palcu 0,07 mm. Wyréb medyczny, srodek ochrony
osobistej kategorii 3?

Odp.: Pozostaje jak w opisie zgodnie z siwz.

Dot .umowy:

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby w § 6 ust. 1 pkt 1) i 2) wzoru umowy stowo , opdznienie”
zostalo zastapione stowem ,zwloke”, a ,Opoznienia” stowem ,, zwloki”?

Odp.: Pozostaje jak w opisie zgodnie z siwz

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ na zmniejszenie kary umownej okreslonej w § 6 ust. 1 pkt 1) i 2)
wzoru umowy do 0,5%?
Odp.: Pozostaje jak w opisie zgodnie z siwz

Czy Zamawiajacy zgadza sig¢ aby w § 7 wzoru umowy zostalo dodane zdanie o nastepujacej
(lub podobnej) tresci: ,Przed rozwigzaniem umowy przez jedna ze stron z powodu
niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy przez druga strong, strona rozwiazujaca
umowe pisemnie wezwie druga strone do nalezytego wykonywania umowy.”?

Odp.: Pozostaje jak w opisie zgodnie z siwz
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