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Prudnickie Centrum Medyczne S. A. w Prudniku Prudnik, 16.01.2020r.
ul. Szpitalna 14, 48-200 Prudnik

Tel. 77 4067890

NIP; 755-18-39-682, REGON: 532448467

Wyjafmiehia nr 3 do zaproszenia do sktadania ofert

Nr postepowania: 01/01/2020 ,
Zamawiajacy informuje, ze w w/w postepowaniu wplynety do Zamawiajacego nastepujqce pytania:

1. Cze$énr2 poz. 1 -3 oraz 7-8 A

W zwigzku ze zmiang stanu prawnego dotyczacego $rodkéw Ochrony Indywidualnej i wejsciem
w 2ycie rozporzadzenia unijnego PPER 2016/425/UE zastepujacego Dyrektywe 89/686/EWG zmianie
ulegly normy dotyczace rekawic chronigcych przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami.
Zamawiajacy w opisie przedmiotu zaméwienia w czgéci pozycji odnosi sig jedynie do norm EN 374 1,
2, 3, nie uwzgledniajac obowigzywania norm EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN I1SO
374-5. W zwiazku z aktualnym stanem prawnym prosimy o wyrazenie zgody na réwnowaine
stosowanie EN 374 1, 2, 3 oraz EN 1SO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN ISO 374-5.

Odpowied#: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy Zaproszenia do sktadania ofert w tym zakresie.

2.Czeéénr2 poz. 1 _

Zwracamy sie do zamawiajacego z pro$ba o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rekawic
w kolorze chabrowym, posiadajacych lepszy poziom AQL 1.0 oznaczajacy mniejsza ilo$¢é wadliwych
wyrobéw w przebadanej serii rekawic.

Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy Zaproszenia do sktadania ofert w tym zakresie.

3. Cze$¢ nr 2 poz. 1-2

Zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rekawic odpornych na
przenikanie 9 substancji chemicznych (w tym 8 na najwyiszym 6 poziomie ochrony) zgodnie z EN I1SO
374-1 & EN 16523-1, mikroorganizméw, bakterii i grzybéw zgodnie z EN 1SO 374-5, odpornych na
nastepujgce substancje stosowane w dezynfekgji:

1.Aldehydy - podstawowe sktadniki klasycznych preparatéw do dezynfekcji narzedzi i endoskopéw

tj. 50% glutaraldechyd >480 minut — 6 poziom

2.Aminy - typowe sktadniki mieszanin preparatéw do dezynfekcji duzych powierzchni zmywalnych
i instrumentéw medycznych ti. 5% bromek etydyny>480 min— 6 poziom

3.2wiazki chloru - substancja czynng uwalniang z tych zwigzkow jest bardzo skuteczny aktywny chlor
wykorzystywany w preparatach do dezynfekcji powierzchni, takze zanieczyszczonych substancjami
organicznymi (wydzieliny ustrojowe, krew) tj. 10-13% Podchloryn sodu >480min— 6 poziom
5.Zwiazki tlenowe - bardzo bezpieczne pod wzglgdem toksykologicznym sktadniki $rodkéw do
dezynfekcji narzedzi, sprzetu anestezjologicznego i inkubatoréw. Czynnikiem bdéjczym w tych
produktach jest aktywny tlen ti. 30% nadtienek wodoru — 6 poziom.

Pozostate wymagania dotyczace spetniania norm EN 455 oraz ASTMF 1671 zgodnie z opisem
przedmiotu zaméwienia.
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Odpowied#: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy Zaproszenia do sktadania ofert w tym zakresie.

4. Czeéé nr 2 poz. 2

Zwracamy sie do zamawiajacego z prosba o' wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rekawic
w kolorze chabrowym, o grubosci na palcu 0,14 mm, posiadajacych lepszy poziom AQL 1.0
oznaczajacy mniejszg ilo$¢ wadliwych wyrobéw w przebadanej serii rekawic.

Odpowied:: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy Zaproszenia do sktadania ofert w tym zakresie.

5.Czeé¢ nr2 poz. 3
Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowame w w/w pozycji rekawic
nieznacznie roznigcych sie parametrami tj. o grubosci na palcu 0,12 mm, na dtoni 0,08 mm, na
mankiecie 0,06 mm

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy Zaproszenia do skfadania ofert w tym zakresie.

6. Czeé¢ nr2 poz. 3

Zwracamy si¢ z prosbgq o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rekawic odpornych na
przenikanie 9 substancji chemicznych ( w tym 8 na najwyiszym 6 poziomie ochrony) zgodnie z EN ISO
374-1 & EN 16523-1, mikroorganizmoéw, bakterii i grzybéw zgodnie z EN 1SO 374-5, odpornych na
nastepujace substancje stosowane w dezynfekcji:

1.Aldehydy - podstawowe sktadniki klasycznych preparatéw do dezynfekql narzedzi i endoskopéw

ti. 50% glutaraldechyd >480 minut — 6 poziom
2.Aminy - typowe sktadniki mieszanin preparatéw do dezynfekcji duzych pownerzchm zmywalnych

i instrumentéw medycznych tj. 5% bromek etydyny>480 min— 6 poziom

3.Zwiazki chloru - substancja czynna uwalniang z tych zwigzkéw jest bardzo skuteczny aktywny chlor
wykorzystywany w preparatach do dezynfekcji powierzchni, takze zanieczyszczonych substancjami
organicznymi (wydzieliny ustrojowe, krew) ti. 10-13% Podchloryn sodu >480min— 6 poziom

4.Zwiazki tlenowe-bardzo bezpieczne pod wzgledem toksykologicznym sktadniki $rodkéw do
dezynfekcji narzedzi, sprzetu anestezjologicznego i inkubatoréw. Czynnikiem béjczym w tych
produktach jest aktywny tlen tj. 30% hydrogen peroxide ( nadtlenek wodoru) — 2 poziom

5.Kwasy - podstawowy sktadnik preparatéw do dezynfekcji aparatury hemodializacyjnej, a takie
endoskopdw gietkich. t1.10 % kwas octowy - 4 poziom

6.Chlorheksydyna - Syntetyczny antyseptyk, pochedna biguanidu. Stosowana w postaci glukonianu fub
octanu. Jest uzywana gtéwnie jako srodek odkazajacy skore, btony $luzowe, jame ustng oraz narzedzia
chirurgiczne. tj. 4% chlorhexidine digluconate {diglukonian chlorheksydyny)- 6 poziom

Ponadto oferowane przez naszg firme rekawice sq odporne na gotowe preparaty dezynfekcyjne
o szerokim spectrum biobdjczym na bazie alkoholu izopropylowego (isopropanol) na poziomie 6
(>480 min) oraz jeden preparat na bazie alkoholu etylowego (etanol} odpornos$¢ przez minimum 6
minut potwierdzone raportem z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium zgodnie z EN
16523-1:2015.

Pozostate wymagania dotyczace spetniania norm EN 455, ASTMF 1671 zgodnie z opisem przedmiotu
zambwienia.

Odpowiedi: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy Zaproszenia do sktadania ofert w tym zakresie.
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7.Czes¢nr2poz. 5

Zwracamy sie z proshg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o nieznacznie wyiszej grubosci na
palcu wynoszacej 0,13-0,14 mm. Pragniemy zaznaczyc, iz palce to cze$¢ dtoni najbardziej narazona na
uszkodzenia - oferowane przez nas rekawice minimalizujg zatem prawdopodobieristwo uszkodzer
mechanicznych zapewniajac przy tym doskonate czucie, elastycznoéé i sprawnoéé manualna.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy Zaproszenia do skfadania ofert w tym zakresie.

8. Cze$¢ nr 2 poz. 5 ‘
Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic przebadanych
na 11 cytostatykéw, w tym 9 na 5 poziomie.

Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Zaproszenia do sktadania ofert w tym zakresie.

9. Czeéé nr 2 poz. 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w w/w pozycji rekawic w kolorze biatym, o gruboéci
na palcu 0,12 mm, lepszym poziomie AQL 1.0 — parametry dotyczace zgodnoéci z normg EN 455
potwierdzone raportem z badan producenta.

Pozostate wymagania zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia.

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy Zaproszenia do sktadania ofert w tym zakresie.

10. Czeéé¢ nr2 poz. 8

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic pasujacych do
uchwytéw nasciennych o ponizszych parametrach:

Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe, ksztaft uniwersainy, kolor niebieski, mankiet
rolowany, pakowane w systemie eliminujgcym kontakt dfoni uzytkownika z powierzchnig robocza
rekawicy przed uzyciem produktu z mozliwoscia pojedynczego pobierania rekawic za mankiet,
obustronnie polimeryzowane, wewnetrznie chlorowane, mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na
koricach palcéw, dtugos¢ rekawicy min. 240 mm, grubosci minimalne na palcu 0.12 mm, na dtoni 0.08
mm oraz na mankiecie 0.06 mm, sita zrywu przed starzeniem min. 9 N — wg. EN 455 potwierdzone
raportem z badan producenta, AQL 1.0

Rekawice bedace zaréwno wyrobem medycznym klasy | jak i $rodkiem ochrony indywiduainej
kategorii 1ll typ B, zgodne z normami: EN 455, EN 420, EN 1SO 374-1,EN 374-2, EN 16523-1, EN - 374-
4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybéw i wiruséw zgodnie EN ISO 375-5 EN ISO 374-5, ASTM
F1671. Odpornoé¢ chemiczna zgodnie EN 16523-1 na 14 substancji chemicznych w tym 10 na min. 6
poziomie oraz na 2 gotowe preparaty dezynfekcyjne na bazie alkoholu (izopropanolu i etanolu),
odporno$é na cytostatyki potwierdzona badaniami zgodnie z ASTM D 6978 (min. 15 substancji
cytostatycznych, w tym 13 na min. 5 poziomie odpornosci).

Rekawice wolne od ftalanéw (potwierdzone przez producenta), rekawice wolne od akceleratoréw
chemicznych — ZBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD (potwierdzone raportem badania wykonanym
w niezaleznym laboratorium), brak zawartosci alergennych protein hev b 1, Hev b 3, Hev b 5, Hev b
6.02 zgodnie z EN 455-3 i ASTM D7427 (potwierdzone raportem badania wykonanym w niezaleznym
laboratorium).

Rekawice odpowiednie do kontaktu z Zywnoscig (stosowanie fabryczne oznakowanie opakowania)
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oraz raport z badan jednostki niezalezne;j.

Rekawice kompatybilne z uchwytami pojedynczymi i potréjnymi z trwatego tworzywa, odpornego na
$rodki dezynfekcyjne, mocowanymi do $ciany oraz uchwytami metalowymi pojedynczymi na szyne
Modura bez kodowania kolorystycznego. Dostepne w rozmiarach XS — XL po 200 sztuk w opakowaniu,
z podziatem kolorystycznym opakowania ze wzgledu na poszczegélne rozmiary.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy Zaproszenia do sktadania ofert w tym zakresie.

11. Cze$é nr 2 poz. 6 oraz 8

Zamawiajgcy wymaga spetnienia standardu ASTM D 6319. Jest amerykarnska norma stosowana
wobec rekawic nitrylowych do uzytku medycznego na potwierdzenie takich wtasciwosci jak:

o nieobecnos¢ dziur

o wtasciwosci fizycznych rekawic — dtugos¢ szerokosc i sita zrywania

o zawartos¢ protein

gdzie w europejskich standardach ma to odzwierciedlenie w normie EN 455 cz. 1 — nieobecnos$¢ dziur,

cz. 2 — wihasciwosci fizyczne rekawic — dtugos¢ , szerokosé i sita zrywania, cz. 3 — zawartos$¢ protein.
W zwigzku z powyzszym ze zamawiajacy wymaga juz zgodnosci z podstawowg normg medyczng EN
455 - 1, 2, 3, 4 wynikajaca z ustawy o wyrobach medycznych MDD 93/42/EEC prosimy o odstgpienie
od wymogu spetnienia standardu ASTM D 6319 gdyz pokrywa sie on ze wspomnianym EN 455 oraz
nie jest wymagany na rynku europejskim.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Niniejsze wyjasnienia stanowig integralng czes¢ Zaproszenia do sktadania ofert.
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