Bydgoszcz 2019.06.05
dot. Postępowania poniżej 30.000 Euro

        na dostawy rękawic diagnostycznych i chirurgicznych

        Nr post. 9/2019
Do wykonawców

biorących udział w postępowaniu


Do dnia 05.06.2019r wpłynęły następujące pytania dotyczące prowadzonego postępowania na „Dostawy rękawic diagnostycznych i chirurgicznych”:

Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy Zamawiający w celu weryfikacji dopuści potwierdzenia parametrów zaoferowanych rękawic Kartą techniczną dystrybutora/dokumentem producenta? Pragniemy zauważyć, że Kartę Techniczną wystawia się na podstawie szeregu licznych testów dla wielu serii, nie tylko jednej jak w przypadku raportu i dzięki temu deklaruje powtarzalność parametrów dla wszystkich stosowanych przez użytkownika rękawic.
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza

Poz. 1-6 
1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o poziomie AQL ≤ 1,0 (informacja potwierdzona raportem z badań producenta lub/informacją na opakowaniu opakowaniu). 
2. Prosimy zamawiającego o dopuszczenie opakowania jednostkowego podwójnego: zewnętrzne hermetyczne, papierowo-foliowe, wewnętrzne papierowe.

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza

Poz. 7 – 10 
1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic posiadających poziom protein ≤ 79 μg/g. 

2. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic posiadających poziom protein ≤ 108 μg/g. 

3. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o poziomie AQL ≤ 1,5.

4. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic mikroteksturowanych z dodatkową teksturą na końcach palców. 

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza

Poz. 11 – 13 
1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o poziomie AQL ≤ 1,5.

2. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawice diagnostyczne lateksowe bezpudrowe z wewnętrzną warstwą polimerową (informacja o pokryciu wewnętrznym fabrycznie naniesiona na opakowaniu), AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), poziom protein < 10ug/g rękawicy, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, grubość na palcu 0,14 ±0,01 mm, zgodność z normą EN 455 potwierdzona przez jednostkę notyfikowaną, oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN 374 – cz.2 i 3 z poziomami ochrony, EN 420). Wyniki badań na przenikalność min. 7 substancji chemicznych (w tym kwasy, zasady) na co najmniej 1 poziomie zgodnie z EN 374-3, badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671 (fabryczne oznakowanie na opakowaniu). Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza

Poz. 14 – 17 
1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zaoferowania rękawic odpornych na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 – 3 lub alternatywną – min 8 substancji z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym 33% formaliny i 70% izopropanol z czasem przenikania 22 min, na poziomie 1 tj. do 30 minut. W razie odpowiedzi odmownej, prosimy o wyjaśnienie w jakich procedurach użytkownik ma ciągły kontakt z wymienionymi substancjami przez ponad pół godziny. 

2. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie jako alternatywę rękawice diagnostyczne nitrylowe do badań, fioletowe, cienkie, grubość na palcach 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, polimeryzowane wewnątrz, AQL max.1,5, (wszystkie parametry potwierdzone kartą techniczna / dokumentem producenta), oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3: min. 18 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady organiczne i nieorganiczne, alkohole i aldehydy (potwierdzić raportem z badań), informacja na opakowaniu o barierowości dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu. Przebadane na działanie min. 12 cytostatyków, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Cyklofosfamidu, Metotrexatu i Melphalanu wg ASTM D6978. Badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671. Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL po 90 sztuk) lub 200 szt. (180 szt. dla rozm. XL).

3. Prosimy o dopuszczenie rękawic nieznacznie różniących się grubością konwencjonalną wynoszącą na palcu min. 0,10±0,02 mm.
Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza

Poz. 18- 20 
1. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych do procedur wysokiego ryzyka koloru białego, mikroteksturowanych na całej powierzchni dodatkowo teksturowanych na końcach palców, o długość min. 265 mm. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3 – 3: min. 15 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy, informacja o barierowości dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu - na opakowaniu i w Certyfikacie CE. Odporne na działanie min. 13 cytostatyków, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Mitomycyny C i Metotrexatu, potwierdzone raportami z wynikami badań. Rozmiary XS-XL, pakowane w opakowanie z otworem dozującym ograniczonym folią ograniczającą otwór dozujący po max 150 sztuk. 

2. Prosimy zamawiającego o dopuszczenie potwierdzenia odporności rękawic na przenikanie wirusów i substancji chemicznych za pomocą raportu producenta sporządzonego na podstawie wyników badań jednostki niezależnej, ze wskazaniem jednostki niezależnej w której wykonano badanie. 

Odp. Tak, Zamawiający dopuszcza
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