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PREDMET: Izvje$c¢e o prihvacenim i neprihvac¢enim primjedbama i prijedlozima u provedenom
prethodnom savjetovanju sa zainteresiranim gospodarskim subjektima za pripremu i
provedbu otvorenog postupka javne nabave velike vrijednosti za nabavu:
MEDICINSKI POTROSNI MATERIJAL - RUKAVICE
za potrebe KBC-a Osijek, evidencijski broj nabave: VV-23/11

- dostavlja se!
Postovani,

temeljem ¢lanka 198. stavka 4. Zakona o javnoj nabavi (Narodne novine, broj 120/2016; u daljnjem
tekstu: ZIN 2016) javni narucitelj Klini¢ki bolnicki centar Osijek na internetskim stranicama Klinickog
bolni¢kog centra Osijek http://www.kbco.hr/informacije/javna-nabava/ i internetskim stranicama EOJN
objavio je nacrt dokumentacije o nabavi te troskovnike za 4 (Cetiri) grupe predmeta nabave (tehnicke
specifikacije) s opisom predmeta nabave i Predvidenim (okvirnim) jednogodi$njim koli¢inama.
Prethodno savjetovanje sa zainteresiranim gospodarskim subjektima trajalo je do 11. prosinca 2023.
godine.

Tijekom prethodnog savjetovanja Narucitelj je zaprimio primjedbe i prijedloge o nacrtu
dokumentacije o nabavi i tehni¢koj specifikaciji predmeta nabave od 4 (Cetiri) zainteresirana
gospodarska subjekta. U nastavku navodimo primjedbe i prijedloge gospodarskih subjekata na koje
dajemo odgovore kako slijedi:

Ad 1.) Primjedbe i prijedlozi zainteresiranoq gospodarskog subjekta:

Gospodarski subjekt je uputio zahtjev Narucitelju s prijedlogom za izmjenom dokumentacije o nabavi
u troskovniku, i to:

,,PosStovani,

Kao zainteresirani Ponuditelj u postupku savjetovanja u svezi postupka javne nabave ev.br. VV-23/11,
predmet nabave:
Medicinski potro$ni materijal-rukavice za potrebe Klinickog bolni¢kog centra Osijek molimo izmjenu

ugrupi A


http://www.kbco.hr/informacije/javna-nabava/

QOdvajanje kirurskih sterilnih rukavica od nitrilnih rukavica odnosno stavaka 1. i 2.i 3. od stavaka
4.5.16. u zasebne grupe.

Navedena izmjena omoguciti ¢e sudjelovanje vise ponuditelja ¢ime ¢e se doprinjeti unaprijedenju
trziSnog natjecanja te dobivanju §to kvalitetnije i cjenovno najpovoljnije ponude.

Te izmjenu u grupi C. opisa stavke kako sljedi:

Rukavice od lateksa, bez dodatka tiurama, bez talka, AQL < 1,5, proizvedene u skladu sa zahtjevima
EN 455, MDR EU 2017/745, 1SO 13485, EN 374, ASTM D6319, ASTM F1671, ISO 9001, ASTM
D6978 za siguran rad s hranom, veli¢ine S — L ili drugi jednakovrijedan proizvod.

Izmjenom bi bili u moguénosti dobiti kvalitetniju rukavicu boljeg AQL-a,a po najpovoljnijoj cijeni za
Vas. Naime, AQL(mjera kvalitete i osobne zastite) - je statisticka vrijednost odredena na temelju
uzorkovanja prema veli€ini proizvodne serije rukavica i sluzi za ocjenu kvalitete rukavica (znaci da je
vjerojatnost da je rukavica oSteCena minimalna 1 tako nudi veéu sigurnost korisniku).
AQL je mjera koliko u¢inkovito rukavica $titi korisnika od penetracije tekué¢ina i mikroorganizama. Sto
je nizi AQL, to je bolja zastita korisnika. Bolji AQL stiti osoblje i pacijente od prijenosa zaraza, tako da
je odgovornost poslodavaca da zastiti osoblje i omoguci rukavicu koja smanjuje rizik od prijenosa
zaraza. AQL 1.5 je na samoj granici prihvatljivosti prema standardu EN 374-2 dok nizi AQL nece
utjecati na povoljnost ponude ali ¢e itekako utjecati na razinu zastite osoblja. Takoder treba uzeti u obzir
da ¢e visi AQL utjecati na veci otpad, pa se u konac¢nici kupuje skuplje. Glede nadodanih normi, one su
minimum zahtjeva koje bi pojedina ustanova trebala zahtjevati u cilju zastite djelatnika te Vas molimo
da uvrstite iste.”

> Odgovor Naruditelja:

Narucitelj djelomi¢no prihvacéa zahtjev potencijalnog ponuditelja.

1z Grupe A izdvojit ¢e se stavke 4,5 i 6 u novu grupu predmeta nabave.

Sto se ti¢e opisa stavke u Grupi C, Naruéitelj je sukladno svojim potrebama jasno naznacio tehnitke
karakteristike trazenih proizvoda te se zahtjev za izmjenom po ovoj tocki odbija.

Ad 2.) Primjedbe i prijedlozi zainteresiranog gospodarskog subjekta:

Gospodarski subjekt je uputio zahtjev Narucitelju s prijedlogom za izmjenom dokumentacije o nabavi
u troskovniku, i to:
Temeljem Vaseg Nacrta dokumentacije o nabavi za provedbu otvorenog postupka javne

nabave velike vrijednosti: MEDICINSKI POTROSNI MATERIJAL - RUKAVICE, evidencijski broj VV-
23/11, od prosinca 2023. godine, 3aljemo Vam prijedloge za izmjene troSkovnika.

S obzirom da ste izdvojili lateks rukavice sa | bez pudera u zasebne grupe molimo Vas da izdvojite |
sve ostale stavke u zasebne grupe

Grupa A
Kirurske rukavice — naveden je opis koji je specifi¢an i po nama pogresan.

S jedne strane su tanje od neéega $to bi bila jako dobra kvaliteta a s druge strane se traZe nivoi
proteina ispod razine koja je trazena standardom EN455-3

Kod nivoa endotoksina trazi se EU/ml $to je jedinica za proizvode koji dolaze u kontakt sa
kardiovaskularnim sistemom dok je za kiruréke rukavice propisana razina 20 EU/po paru rukavica

Kako bi omoguéili nudenje ve¢em broju ponuditelja smatramo da bi trebali ukloniti iz opisa i nivo
proteina (razina propisana standardom EN 455-3 koji traZite u opisu) i nivo endotoksina a kvalitetu
rukavica utvrditi uzorcima

Ili da ostavite razinu endotoksina ali da razina bude ispod 20 EU/po paru rukavica kako je propisano u
EU i kako je ispravno.

Molimo da se svaka stavka kirurdkih rukavica izdvoiji u zasebnu grupu

Imali bi tri zasebne grupe sa kirurskim rukavicama. Na taj nacin dobit ¢ete najvise ponuda i najbolju
cijenu za traZeno.

Svakako je potrebno kod nitrilnih rukavica izdvojiti sve tri stavke zasebn

S obzirom da su kirur3ke rukavice vrlo vjerojatno zakljucale grupu, cijena koju cete dobiti za stavku 4.,
4.000.000 kom nitrilnih, standardnih rukavica ce biti vi3a nego da su izdvojene



Ukoliko se izdvoje dobit ¢ete vise ponuda, veéi izbor i povoljnije cijene.

Nitrilne rukavice stavke 5. | 6. je te¥e naéi na trii§tu i izdvajanjem u zasebnu grupu omogucit ¢ete da
puno vise ponuditelja ponudi stavku 4. - 4.000.000 kom nitrilnih, standardnih rukavica ali i vise
ponuda za odvojene stavke 5.1 6.

U nadi da ¢ete razmotriti nade prijedloge, srdaéno Vas pozdravljamo!

> Odgovor Naruditelja:

U Grupi A kirurskih rukavica Naruditelj je jasno naznacio tehniCke karakteristike trazenih proizvoda
sukladno svojim potrebama te se zahtjev potencijalnog ponuditelja za izdvajanjem svake stavke
kirurkih rukavica u novu grupu predmeta nabave odbija.

Naruditelj ¢e izdvojiti stavke 4, 51 6 iz Grupe A u novu grupu predmeta nabave tako da se potencijalni
ponuditelj moze javiti na grupu predmeta nabave samostalno ili kao zajednica ponuditelja te se zahtjev
za izmjenom po ovoj tocki odbija.

Ad 3.) Primjedbe i prijedlozi zainteresiranoq gospodarskog subjekta:

Gospodarski subjekt je uputio zahtjev Narucitelju s prijedlogom za izmjenom dokumentacije o nabavi
u troskovniku, i to:

1.Prijedlog u vezi objavljenog tro3kovnika i to za grupu A . Naime, objavljeni troSkovnik sastoji se od 6
troSkovnickih stavaka u kojima su opisane razli¢ite vrste rukavica, bilo da se radi o vrsti materijala od kojih su
izradene, bilo da se radi o namjeni ili da se radi o sterilnim ili nesterilnim rukavicama. Nadalje, uoceno je da se
unutar istog troSkovnika nalaze opisi koji upucuju na odredenog ponuditelja, a naro€ito sumnju izaziva artikl
opisan pod rednim brojem 3 - rukavice od sintetickog poliizoprena i uvjet koji je postavljen kao dokaz za nivo
endotoksina - FITKIT TEST.

S obzirom na sve navedeno predlaZzemo da grupu A razdvojite na viSe podgrupa i dozvolite nudenje po
podgrupama. Prijedlog za razdvajanjegrupe A na podgrupe bio bi na osnovu materijala od kojeg su rukavice
napravljene, a to znadi :

GRUPA A1 : Rukavice kirurske sterilne od lateksa

St. 1 rukavice s puderom

St 2 rukavice bez pudera

GRUPA A2 : Rukavice kirurske sterilne bez lateksa i bez pudera od poliizoprena

A stavke 4, 5i 6 rukavice nitrilne, nesterilne, pregledne iz GRUPA A predlazemo da izdvojite u
podgrupu A3, po uzoru na objavljene grupe B i C u kojima su opisane nesterilne, pregledne rukavice , ali od

lateksa.

2. Upit u vezi predmetnog savjetovanja za nabavu rukavica za potrebe KBC Osijek odnosi se na sterilne
kirurSke rukavice od polikloroprena/ neoprena , bez lateksa i bez pudera koje nisu obuhvacene ovim
predmetnim postupkom iako postoji interes od strane djelatnika KBC OSIJEK za nabavu spomenutih rukavica
Zanima nas postoji li moguénost da se otvori jo$ jedna, nova grupa u ovom predmetnom postupku za nabavu
rukavica u kojoj bi bile opisane sterilne kirurSke rukavice od polikloroprena.

Prijedlog opisa :

Rukavice kirurske, sterilne, anatomske, bez pudera, izradene od polikloroprena/ neoprena, sterilizirane
zragenjem, veli€ine od 5.5 do 9. najmanje duZine 280 mm, AQL 0,65, debljina na prstu min. 0,19mm, debljina
na dlanu min. 0,16mm, debljina na cuff-u min. 0,14mm, mikro teksturirane vanjske povrsine protiv klizanja,
iznutra presvucene slojem poliuretana | silikonizirane, ne sadrze lateks niti kemijske ubrzivace Cime se
smanjuje mogucnost alergijske reakcije,

“electron beam “ sterilizacija , sila trganja najmanje 9 N, dobra otpornost na kemikalije, Stite od prijenosa
infekcija.U skladu sa zahtjevima EN 455(1-4),EN 374-1 Tip B,EN 374-5, ASTM f1671, EN421,

EN 420, EN 16523 ili drugi jednakovrijedan proizvod .Deklarirane kao Osobna zastitna oprema, klasa Ill ( PPE
Cat. Il ) - EU 2016/425 i kao medicinska oprema klasa Il prema direktivi 93/42/EEZ.

U nadi da ¢ete uvaZiti na$ prijedlog i upit , unaprijed se zahvaljujemo na razumijevanju i srdacno se

zahvaljujemol

» QOdgovor Naruditelja:

U Grupi A kirurskih rukavica Naruditelj je jasno naznacio tehniCke karakteristike trazenih proizvoda
sukladno svojim potrebama te se zahtjev potencijalnog ponuditelja za novim grupama kirurskih rukavica
odbija. Narucitelj ¢e izdvojiti stavke 4, 51 6 nitrilnih rukavica iz Grupe A u novu grupu predmeta nabave



tako da se potencijalni ponuditelj moZe javiti na grupu predmeta nabave samostalno ili kao zajednica
ponuditelja.

Ad 4.) Primjedbe i prijedlozi zainteresiranoq gospodarskog subjekta:

Gospodarski subjekt je uputio zahtjev Narucitelju s prijedlogom za izmjenom dokumentacije o nabavi
u troskovniku, i to:

Postovani,

ovim putem Zelimo dati primjedbe i/ili prijedloge na izmjene i dopune dokumentacije i
troskovnika za gore navedeno nadmetanje, a sve na osnovu prethodnog savjetovanja:

Izmjene u troskovnicima:

GRUPA A

Rukavice kirurske steriine, anatomske, od
prirodnog lateksa, klorinirane radi lakseg
navlacenja, velicine 6/6,5/7/7,5/8/85/9 .
Dugo pakiranje, duzine od minimalno 260 mm do
290 mm, AQL 0,65, sa puderom, zarolani
pojacanim zavr$etkom, debljina na prstu minimalo
0,17mm, debljina na dlanu minimalno 0,15mm,
debljina na cuff-u minimalno 0,13, sila trganja
minimalno 9N. Rukavice moraju imati CE oznaku i
biti u skladu s MDD 93/42 EEC, EN455-1,-2,-3,
I1SO 2859-1 ili jednakovrijedni.

Nivo proteina < 25 mikrograma proteina po gramu
rukavice(Lowry metod).

Nivo endotoksina < 0.1EU/ml

Za dokazivanje nivoa proteina i endotoksina
potrebno dostaviti test nezavisne akreditirane
laboratorije prema zahtjevu proizvodaca.
Otpornost na kemikalije ~SATRA test - Nivo 6 za
40%NaOH.Rukavica deklarirana od strane
proizvodaca kao medicinsko sredstvo prema
direktivi 93/42EEC i kao osobna zastitna oprema
prema regulativi 2016/425

par

Rukavice kirurske sterilne od prirodnog lateksa,
anatomske, bez pudera, klorirane radi lakeg
navlatenja s zarolanim rubom. AQL 0,65. Duzine
minimalno 260mm do 290mm. Debljina na prstu
minimino 0,17mm, debljina na dlanu minimalno
0,15mm, debljina na cuff-u minimalno 0,13mm.
Sila trganja minimalno 9N. Velitine 6/6,5/7/7,5
/8/8,5/9. Dugo pakiranje. Rukavice moraju
imati oznaku CE te biti u skladu s MDD 93/42
EEC, EN455-1,-2-3. ISO 2859-1 ili jednakovrijedni.
2. |Nivo proteina < 11 mikrograma proteina po gramu | par
rukavice,(Lowry metod).

Nivo endotoksina < 0.01 EU/m.

Za dokazivanje nivoa proteina i endotoksina
dostaviti test nezavisne akreditirane laboratorije
prema zahtjevu proizvodjaca.

Otpornost na kemikalije ~SATRA test - Nivo 6 za
40%NaOH.Rukavica deklarirana od strane
proizvodata kao medicinsko sredstvo prema
direktivi 93/42EEC i kao osobna zastitna oprema
prema regulativi 2016/425

Rukavice kirurske, sterilne, anatomske, bez
pudera, izradena od sintetskog poliizoprena,
veli¢ine od 6/ 6,5/ 7/ 7,5/ 8/ 8,5/ 9, minimalne
duzine 270 do 300 mm, AQL 0.65, mikro
teksturirane vanjske povrsine protiv klizanja,
iznutra sa posebnom strukturom koja olak$ava
naviacenje, ne sadrze latex, ¢ime se smanjuje
mogucnost alergijske reakcije, vrlo elasti¢ne i
otporne na trganje, debljina na prstu minimaino
0,20mm, debljina na dlanu minimalno 0,17mm,
debljina na cuff-u minimalno 0,16mm, sila trganja
minimaino 9N. Rukavice moraju imati oznaku CE
te biti u skiadu s MDD 93/42 EEC, EN 1041, EN
455-1,-2,-3, EN 374-2,-4, ISO 15223 ili
jednakovrijedni.

Nivo endotoksina < 0,011EU/mI - za dokazivanje
nivoa endotoksina potrebno dostaviti test
nezavisne akreditirane laboratorije prema zahtjevu
proizvodaca. Nivo specifiénih alergenih proteina <
0,05ug/g rukavice - FITKIT test.

Otpornost na kemikalije ~SATRA test - Nivo 6 za
40%NaOH.

Rukavica deklarirana od strane proizvodata kao
medicinsko sredstvo prema direktivi 93/42EEC i
kao osobna zastitna oprema prema regulativi
2016/425




Rukavice nitrilne, nesterilne, pregledne, bez talka,
bez lateksa, za jednokratnu upotrebu, visoke
otpornosti kod uboda, rezanja ili trganja, visokog
stupnja nepropusnosti, AQL s1,5, duZine

4. | minimalno 240 mm, proizvedene u skladu sa kom
zahtjevima EN 455 1-4; EN-374 1-3; EN 420,
ASTM F 1671,

veli¢ine: XS, S, M, L i XL ili drugi jednakovrijedan
proizvod

Rukavice nitrilne, nesterilne, pregledne, bez talka,
bez lateksa, za jednokratnu upotrebu, visoke
otpornosti kod uboda, rezanja ili trganja, visokog
5. | stupnja nepropusnosti, AQL s1,5, duZine od 260 kom
do 280 mm, proizvedene u skladu sa zahtjevima
EN 455 1-4; EN-374 1-3; EN 420 veli¢ine: XS, S,
M, L i XL ili drugi jednakovrijedan proizvod

Rukavice nitrilne, nesterilne, pregledne, bez talka,
bez lateksa, za jednokratnu upotrebu, visoke
otpornosti kod uboda, rezanja ili trganja, visokog
6. |stupnja nepropusnosti, AQL =1,5, duZine minimalo | kom
300 mm, proizvedene u skladu sa zahtjevima EN
455 1-4; EN-374 1-3; EN 420 veli¢ine: XS, S, M, L
i XL ili drugi jednakovrijedan proizvod

Molimo narucitelja da iz navedene grupe izdvoji u zasebnu grupu nesterilne rukavice.
Takoder molimo narucitelja da izdvoji stavku 4 u zasebnu grupu kako bi se omoguéilo da na
natjecaju sudjeluje veci broj ponuditelja i time postigla bolja cijena.

» QOdgovor Naruditelja:

Narucitelj djelomi¢no uvazava sugestiju potencijalnog ponuditelja.

Narucitelj ¢e izdvojiti stavke 4, 5 i 6 nitrilnih rukavica iz Grupe A u novu grupu predmeta nabave tako
da se potencijalni ponuditelj moze javiti na grupu predmeta nabave samostalno ili kao zajednica
ponuditelja, zahtjev u dijelu izdvajanja stavke 4 u zasebnu grupu se odbija.

Klinicki bolnicki centar Osijek
Sluzba za poslove nabave



