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W odpowiedzi na zapytanie z dnia  03.10.2016 r.
Zamawiający odpowiada następująco:
Dotyczy postępowania o udzielenia zamówienia publicznego prowadzonego w trybie: konkursu ofert na dostawę sprzętu jednorazowego użytku na 2017rok 
Numer  sprawy: KO/Z/6/2016.
 

 

 
 
Dotyczy pakietu A 

poz. 12

Czy Zamawiający wymaga aby strzykawka jednorazowa o pojemności 2 ml/skala 0,1ml była wyposażona w przeźroczysty cylinder, kolorowy kontrastujący tłok, czytelną rozszerzoną skalą nominalną o min 20%, podwójne zabezpieczenie przed przypadkowym wysunięciem tłoka, jałowa?

 
poz. 13

Czy Zamawiający wymaga aby strzykawka jednorazowa o pojemności 5 ml/skala 0,2ml była wyposażona w przeźroczysty cylinder, kolorowy kontrastujący tłok, czytelną rozszerzoną skalą nominalną o min 20%, podwójne zabezpieczenie przed przypadkowym wysunięciem tłoka, jałowa?

 
poz. 14

Czy Zamawiający wymaga aby strzykawka jednorazowa o pojemności 10 ml/skala 0,5ml była wyposażona w przeźroczysty cylinder, kolorowy kontrastujący tłok, czytelną rozszerzoną skalą nominalną o min 20%, podwójne zabezpieczenie przed przypadkowym wysunięciem tłoka, jałowa?

 
poz. 16

Czy Zamawiający wymaga aby strzykawka jednorazowa o pojemności 20 ml/skala 1,0ml była wyposażona w przeźroczysty cylinder, kolorowy kontrastujący tłok, czytelną rozszerzoną skalą nominalną o min 20%, podwójne zabezpieczenie przed przypadkowym wysunięciem tłoka, jałowa?

 Odp:
Pakiet A –Zamawiający w poz.12-16 wymaga strzykawek przezroczystych, z czytelną  nieścieralną skalą, oznaczenia dla :strzykawki 2ml co 1mm³,strzykawki 5ml co 2mm³, strzykawki 10ml co 5mm³, strzykawki 20ml co1cm³, strzykawki Janetta 100ml co 1cm³, dla każdego rozmiaru -rondo tłoka ściśle przylegające do ścian strzykawki, o łatwym przesuwie, typ Luer, jałowa, niepirogenna, nietoksyczna  
 

Dotyczy pakietu B

Zamawiający wymaga:

„Oferowane rękawice winny posiadać dokumenty potwierdzające spełnienie norm w zakresie:

- badań na nieobecność dziur (AQL równy lub mniejszy 1,5)

-wymagania i badania właściwości fizycznych

-wymagania w ocenie biologicznej

-wymagania  i badania dotyczące wyznaczonego okresu trwałości”
 

Jednak Zamawiający nie podał jakich norm i minimalnych wymogów badania mają dotyczyć.

Czy zatem Zamawiający wymaga rękawic spełniających podstawowe wymagania dla placówek służby zdrowia wynikających z dyrektyw o wyrobach medycznych 93/42 EEC oraz o środkach ochrony indywidualnej 89/686 EEC, spełniających przynajmniej minimalne założenia powiązanych norm?:

Poz 1-5

AQL zgodnie z EN 455-1

Grubość na palcu min. 0,11mm, na dłoni min. 0,09mm, siła zrywu po starzeniu (przez cały okres używania) min 6.8N – zgodnie z EN 455-2, EN 455-4

Zawartość protein lateksowych – zgodnie z EN 455-3

Pudrowane - max 80 mikrogram/g rękawicy 

Bezpudrowe – max 26 mikrogram/g rękawicy

Zarejestrowane jako środek ochrony indywidualnej zgodnie z 89/686 EEC co najmniej w kategorii I

Przebadane na przenikalność min. trzech substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3

Odporne na przenikanie mikro patogenów zgodnie z ASTM F 1671

Oznakowane jako wyrób medyczny klasy I, środek ochrony indywidualnej kat.I

 Odp:

 Rękawice latexowe, pudrowane, niesterylne , AQL 1,5 ; wyrób medyczny klasy I zgodnie z dyrektywą o wyrobach medycznych 93/42EWG,zgodnie z EN 455;1-4
Poz 9-11

AQL zgodnie z EN 455-1

Grubość na palcu min. 0,08mm, na dłoni min. 0,08mm, siła zrywu po starzeniu (przez cały okres używania) min 3,7N – zgodnie z EN 455-2, EN 455-4

Zarejestrowane jako środek ochrony indywidualnej zgodnie z 89/686 EEC co najmniej w kategorii I

Przebadane na przenikalność min. jednej substancji chemicznej zgodnie z EN 374-3

Odporne na przenikanie mikro patogenów zgodnie z ASTM F 1671

Wyrób wolny od szkodliwych ftalanów DEHP/DOP (co ma znaczenie przy kontakcie z noworodkami, matkami w połogu, kobietami w ciąży czy podczas przygotowywania i podawania posiłków)

Oznakowane jako wyrób medyczny klasy I, środek ochrony indywidualnej kat.I

  Odp:

 Rękawice winylowe, bezpudrowe , niesterylne, AQL 1,5; wyrób medyczny I klasy Zgodnie z dyrektywą o wyrobach medycznych 93/42/EWG
Poz 6-8

Wyrób ze względu na bardziej bezpośredni kontakt z zagrożeniem i możliwość zakażenia krzyżowego – zarejestrowany jako wyrób medyczny klasy IIa, jak również wg dyrektywy 89/686/EEC, jako środek ochrony indywidualnej kat.III. 

Oznakowane jako wyrób medyczny klasy IIa, środek ochrony indywidualnej kat.III

 

Pragniemy dodać, że powyższe nie ma wpływu na cenę wyrobu a w znacznym stopniu poprawia bezpieczeństwo i higienę pracy, zmniejszając przy tym koszty związane z usuwaniem skutków powikłań zdrowotnych.

 
  Odp:

Rękawice chirurgiczne latexowe, bezpudrowe pozwalające wyeliminować podrażnienia skóry, zapewniające doskonałą chwytność  w środowisku mokrym jak i suchym ,produkt zgodny z wymaganiami normy EN 455, odporne na przenikanie wirusów Zgodnie z normą 
ASTM F1671, dopasowane do kształtu anatomicznego rąk AQL 1,0; 
pakowane podwójnie (para) w opakowania papierowe.

