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Do wszystkich
uczestnikow postgpowania

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o szacunkowej
warto$ci powyzej 214.000 euro ktérego przedmiotem jest Dostawa wyrobéw medycznych (rekawice diagnostyczne)

Ogloszenie nr 2020/S 242-596542 z dnia 2020-12-11 r. Znak sprawy — PN 80/2020

Do Dzialu Handlowego wplynely ztozone przez uczestnikéw (Wykonawcéw) w/w postepowania n/w pytania z prosbg o wyjasnienie,
zgodnie z art.38 ust. 1 ustawy z dnia 24 stycznia 2004r. Prawo zaméwien publicznych:

Pytanie 1- Pakiet 1

Pozycja 2

Ze wzgledu na zréznicowanie asortymentowe produktéw zawartych w tym pakiecie, ktore ogranicza konkurencyjnoéé
postepowania, prosimy o wydzielenie w/w pozycji i utworzenie dla niej osobnej czgsci. Ponadto, w zwigzku z trwajgcym
w Polsce stanem zagrozenia epidemicznego wywolanego koronawirusem COVID-19 wystepuje zwiekszone
zapotrzebowanie na rekawiczki.

Panstwa zgoda na podziat zadania da mozliwos¢ przystapienia wigkszej ilosci oferentéw do postgpowania przetargowego,
tym samym zwigkszajac konkurencyjnos¢ postgpowania, zapewniajac lepsze wydatkowanie publicznych $rodkéw
finansowych.

Jednoczesnie prosimy o dopuszczenie rekawic w kategorii I w miejsce kategorii IT1. 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
zywnoscig — potwierdzone piktogramem na opakowaniu.

Parametry rekawic:

a) w rozmiarach S, M, L, XL,

b) rekawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, oznakowane znakiem CE;

c) teksturowane na koncéwkach placéw;

d) z poziomem 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 bezpieczenstwa;

) grubos¢ na palcu 0,09 — 0,10 mm, na dtoni 0,06 — 0,07 mm, na mankiecie 0,05 — 0,06 mm;

f) spetiajaca wszystkie czesci normy EN 455 (1 - 4);

g) pozbawione dodatkéw chemicznych tiuramow, ftalanéw, tiazolu oraz MBT potwierdzone deklaracjg producenta - z
odstgpieniem od ZMBT, BHT, BHA, TMTD;

h) przebadane na przenikanie wirusow zgodnie z norma ASTM F 1671,

1) przebadanie na przenikanie 31 substancji cytostatycznych zgodnie z norma ASTM D 6978;

Rekawice podwdjnie zarejestrowane jako wyrdb medyczny i $rodek ochrony indywidualne;j 1.

Proponowane przez nas rgkawice spetniaja wszystkie wymogi norm europejskich dotyczace rekawic medycznych.

EN 455-1 — podaje metodologi¢ badania rekawic medycznych na nieobecnos¢ dziur. Aby uznaé rekawice za wyrdb
medyczny, musza spelnia¢ Akceptowalny poziom Jakosci AQL.

EN 455-2 — okresla mediany dtugosci i szerokosci [mm] oraz mediany sity zrywu [N] dla rgkawic chirurgicznych i
diagnostycznych, wytworzonych z r6znych surowcow: lateksu, nitrylu, elastomerow.

EN 455-3 — okre$la wymagania i badania w ocenie bezpieczenstwa biologicznego (m.in. poziomu protein lateksowych)
EN 455-4 — norma wskazuje wymagania i metodg¢ badania rekawic medycznych jednorazowego uzytku, w celu
wyznaczenia okresu trwato$ci wyrobu zgodnie z Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG.

Mazowsze.



Spelnienie wszystkich czterech czg$ci normy EN 455 daje najwyzszg gwarancje bezpieczenstwa.

Ponadto nasze r¢kawice sg zgodne z norma amerykanska ASTM F 1671 Viral Penetration Test — ktéra przedstawia
sposob badania odpornosci materialéw na przenikanie krwiopochodnych patogendéw z uzyciem do badania bakteriofagu
Phi-X 174.

Produkty nasze sg uzytkowane w szpitalach w krajach Europy wschodniej i zachodniej oznaczenie ich zgodnie z unijna
normg EN 455 tam w zupetnosci wystarcza i zapewnia bezpieczefistwo zaréwno przed jak i w czasie pandemii.
Medasept oferuje swoim klientom wysokiej jakosci produkty aby zapewni¢ bezpieczenstwo pracy bez obaw o incydent
medyczny.

Ponadto obserwujac inne postgpowania przetargowe mozna zauwazy<¢, ze rekawice w III kategorii sg $rednio drozsze o
6,00 zl netto, co przy zamdwieniu 75 000 op. daje réznicg 450 000,00 zt netto, ktérg Zamawiajacy moze zaoszczedzié.
Spetnienie normy EN 455 (1-4) jest wystarczajgce dla zastosowan diagnostycznych rekawic i nie ma powodu wydawaé
znacznie wigkszych srodkéw publicznych tylko dla spetnienia swego rodzaju marketingowego zabiegu, jakim jest
oznaczenie kat. II1, ktéra stosuje sie w przemysle.

Wydatkowanie srodkéw publicznych przeznaczonych na realizacjg zadan publicznych powinno odbywacé sie¢ w sposéb
niewgtpliwie efektywny, wskazujac, ze w zamoéwieniach publicznych chodzi o to aby posiadane $rodki zapewnity
maksymalng i optymalng realizacj¢ zadan publicznych, poprzez zapewnienie najwigkszej ilosci pozadanych w jego
realizacji dobr lub pozwolily na zapewnienie najszerszego zakresu niezb¢dnych ustug,

Wiasciwie prowadzone i realizowane zaméwienia publiczne to zamowienia migdzy innymi nastawione ma efektywne
ekonomicznie, umozliwiajace osiaggnigcie najlepszego stosunku nakiadéw do efektéw ekonomicznych.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 2- Pakiet 1

Pozycja1i3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic z AQL 1.0, sita zrywania 6,5N. Pozostale zgodne z siwz.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Mazowsze.



