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Wykonawcy uczestniczący w postępowaniu
WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, którego przedmiotem zamówienia jest „Sukcesywna dostawa opatrunków dla ZOZ Chełmno”, nr post. 54/2024.
Na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych, zamawiający udostępnia treść zapytań wraz z wyjaśnieniami.
Dotyczy: Pakiet nr 5 poz. 1-6
Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycjach rękawic o poziomie AQL = 0,65.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet nr 5 poz. 7-10
Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycjach rękawic pokrytych jednostronnie polimerem od wewnątrz.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet nr 5 poz. 7-10
Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycjach rękawic o długości min. 280 mm.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet 1, pozycja 1-2
Czy Zamawiający dopuści kompresy o chłonności min. 10g/g?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet 1, pozycja 1-2
Czy Zamawiający dopuści kompresy o czasie tonięcia max 10s?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet 3, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści wycenę rękawic za opakowanie a’200szt. z odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej ilości?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet 5
Prosimy Zamawiającego o informację czy nie zaszła omyłka pisarska dotycząca pozycji 2-5 oraz 7-10, w których powtarzają się rozmiary wymaganych rękawic?
Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, iż nie doszło do omyłki, ponieważ pozycja 2-5 dotyczy rękawic lekko pudrowanych, a pozycja 7-10 dotyczy rękawic bezpudrowych.
Dotyczy: Pakiet 5, pozycja 1-10
Czy Zamawiający dopuści rękawice polimerowane jedynie od wewnątrz, o długości min. 280mm i grubości na palcu 0,17mm+/-0,01?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: pakiet 2, poz. 1-3,
Czy zamawiający dopuści wycenę za opakowanie ‘a 3 szt. w blistrze x 25 szt. blistrów, z przeliczeniem
ilości i zaokrągleniem w górę do pełnych opakowań?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet nr 3
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby dyspenser oraz otwór dozujący opakowania rękawic diagnostycznych posiadał dodatkową folię chroniącą zawartość przed kontaminacją?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet nr 3
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy oczekuje rękawic przydatnych do kontaktu z żywnością (produkowane w zakładzie z wdrożonym ISO 22000, zgodne z REG. 1935/2004)? 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający oczekuje rękawic przydatnych do kontaktu z żywnością (produkowane w zakładzie z wdrożonym ISO 22000, zgodne z REG. 1935/2004)
Dotyczy: Pakiet nr 3
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby zgodność z normą EN 455 – 1,2,3 potwierdzona była przez europejską jednostkę notyfikowaną?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet nr 3
Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający oczekuje aby rękawice posiadały oznakowane jako wyrób medyczny klasy I oraz  środek ochrony osobistej Kategorii III - Typ B (zgodnie z obowiązującymi normami i adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu) oraz wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Takie podwójne oznakowanie rękawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiałem zakaźnym oraz substancjami i lekami groźnymi dla zdrowia i życia personelu?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet nr 5, poz. 1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie Rękawice chirurgiczne lateksowe pudrowane o zewnętrznej powierzchni mikroteksturowanej. Kształt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, AQL max. 0,65, średnia grubość na palcu 0,20 mm, na dłoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm, średnia siła zrywania przed starzeniem 14 N, sterylizowane radiacyjnie, średni poziom protein <20 µg/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium wg EN 455-3 z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie zewnętrzne papier-folia, raport laboratorium niezależnego potwierdzający brak podrażnień i uczuleń. Długość min. 260- 280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Produkowane w zakładach posiadających wdrożone i certyfikowane systemy zarządzania jakości ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Opakowanie 70 par. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga  z przeliczeniem ilości i zaokrągleniem w górę do pełnych opakowań.
Dotyczy: Pakiet nr 5, poz. 1
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy oferowane produkty powinny być wytwarzane przez producentów posiadających wdrożone i certyfikowane systemy jakości ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 w zakresie oferowanych produktów oraz czy wyżej wymienione certyfikaty powinny być dołączone do oferty?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet nr 5, poz. 2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie Rękawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z wewnętrzną wielowarstwową powłoką polimerową o strukturze sieci. Kształt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, AQL 0,65;  średnia grubość na palcu 0,22 - 0,24 mm, na dłoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium wg EN 455-3 z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe z wycięciem w listku ułatwiającym otwieranie. Długość min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na penetrację min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz na penetrację min. 25 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zakładach posiadających wdrożone i certyfikowane systemy zarządzania jakości ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet nr 5, poz. 2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie Rękawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczną powłoką polimerową, powierzchnia zewnętrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normą EN 455-1,2,3,4. Średnia grubość na palcu 0,22 mm, na dłoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, długość rękawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Siła zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych poniżej poziomu wykrywalności wg. metody FitKit (badania niezależnego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy). Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min zgodne z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 (raport wystawiony przez jednostkę notyfikowaną). Odporne na przenikanie min. 16 cytostatyków z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Wolne od chemicznych akceleratorów: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Produkowane zgodnie z ISO 13485 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie zewnętrzne, hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnętrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rękawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet nr 5, poz. 2
Z uwagi na fakt, że poziom protein w rękawicach chirurgicznych jest niezwykle istotny ze względu na bezpośredni wpływ na poziom reakcji alergicznych wśród personelu prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy zawartość białek lateksowych powinna nie przekraczać poziomu wykrywalności wg. metody FitKit w trzech wynikach badań zgodnie z EN455-3 oraz ASTM D7427-16.  
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy: Pakiet nr 5, poz. 2
Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy oczekuje, aby wymagany poziom protein tj. ≤30 µg/g, ug/g rękawicy, był potwierdzony raportem niezależnego laboratorium od producenta z jasno oznaczoną na dokumencie nazwą rękawic których one dotyczą?
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.
