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Wykonawcy,
ktorzy ztozyli pytania
WYJASNIENIA

ZWIAZANE Z TRESCIA SWZ

dot. postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego: nr 20RCHspz0z2022 — Dostawa rekawic
chirurgicznych

W odpowiedzi na skierowane do Zamawiajgcego zapytania dotyczace tresci specyfikacji
warunkéw zamowienia informujemy:

Pytanie 1

Zad.2 poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o0 dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic
diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowychmikroteksturowanych z dodatkowg teksturg na
koncach palcow. Ksztatt uniwersalny pasujgcy na prawg i lewg dtori, mankiet rolowany.
Grubos¢ na palcach min. 0,08 mm, grubos¢ na dtoni min. 0,06 mm. Miekkie i elastyczne,
niezrywajgce sie podczas nakfadania, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 =2 6 N.
Dajace sie tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Otwoér dozujgcy zabezpieczony
dodatkowg folig chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrdb
medyczny w klasie | oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii Ill, Typ B wg EN 1SO 374-1.
Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min.
4.0dporne na penetracje substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co
najmniej 4), odporne na penetracje alkoholi uzywanych w srodkach do dezynfekcji (Etanol
20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Odporne na penetracje wirusow zgodnie z
ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM
D 6978 (min. 14 lekdéw). Producent stosuje systemy zarzgdzania jakoscig i normy dla
oferowanych rekawic zgodnie z I1SO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zakladania i zdejmowania rekawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone Kkolorystycznie
minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Ad. TAK, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2

Zad.2 poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy rekawice majg by¢é odporne na penetracje
alkoholi uzywanych w $rodkach dezynfekcyjnych takich jak: etanol 20% - poziom 6 oraz
izopropanol 70% - poziom 6, potwierdzone raportem z badan niezaleznego laboratorium?
Ad. TAK, Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.



Pytanie 3

Zad.2 poz.1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych,
bezpudrowych, jednorazowych, koloru jasnoniebieskiego. Pasujgce na prawg i lewg dion.
Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcéw, mankiet rolowany. Dajgce
sie tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w
klasie I, regula V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz srodek ochrony
indywidualnej w kategorii lll, Typ C wg EN ISO 374-1. AQL < 1,5, sita zrywania po starzeniu
zgodnie z EN 455-2 min. 7,1N. Grubos¢ na palcach min. 0,10 £0,02 mm. Odporne na
penetracje wiruséw, bakterii i grzybéw zgodnie EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min.
3,59 /1 rekawica. Przebadane na penetracje min. 14 cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978
(potwierdzone informacjg na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja
o akceleratorach uzytych w procesie produkcji. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie
kontaktu z zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje
systemy zarzgdzania jakoscig zgodnie z ISO 13485, 1ISO 9001, potwierdzone informacjg na
opakowaniu. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na
opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po 100 szt.

Ad. NIE, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 4

Zad.2 poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby instrukcja zaktadania i
zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu?

Ad. Zamawiajacy dopuszcza aby instrukcja zakladania i zdejmowania rekawic
umieszona byta bezposrednio na opakowaniu, ale nie wymaga.

Pytanie 5

Zad.2 poz.1

Czy zgodnie z nowg ustawg o wyrobach medycznych Zamawiajgcy oczekuje, aby na
opakowaniu umieszczona byfa informacja o wszystkich substancjach mogacych powodowac
podraznienia lub alergie skoérne tj. akceleratorach chemicznych (np. tiuramy,
ditiokarbaminiany) jak sg stosowane w procesie produkcji zgodnie z normg EN 455-3,
ktérych $ladowe ilosci sg przyczyng uczulen u personelu medycznego noszgcego
rekawiczki?

Ad. Zamawiajacy dopuszcza aby na opakowaniu umieszczona byta informacja o
wszystkich substancjach mogacych powodowaé¢ podraznienia lub alergie skérne t;j.
akceleratorach chemicznych (np. tiuramy, ditiokarbaminiany) jak sg stosowane w
procesie produkcji zgodnie z norma EN 455-3, ktorych sladowe ilosci sg przyczyna
uczulen u personelu medycznego noszacego rekawiczki, ale nie wymaga.

Pytanie 6

Zad.2 poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic delikatnie teksturowanych z dodatkowg
teksturg na koncach palcéw. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA,
TMTD - potwierdzone badaniem metodg TLC. Pozostate zgodnie z SWZ.

Ad. TAK, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej z siedzibg w Mogilnie przy ul. Kosciuszki 10, 88-300 Mogilno, wpisany do rejestru stowarzyszen, innych

organizacji spotecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej Krajowego Rejestru Sadowego,
prowadzonego przez Sad Rejonowy w Bydgoszczy, XlIl Wydziat Gospodarczy KRS pod numerem 0000011220, NIP 5571520586, REGON 092358112.
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Zad. 2 Poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-
ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Ksztatt uniwersalny pasujgcy na prawg i lewg dfon.
Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na
koncach palcow. Powierzchnia wewnetrzna utatwiajgca zaktadanie. Grubos¢ na palcach min.
0,11 mm, grubos$¢ na dtoni min. 0,09 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0,
sita zrywania zgodnie z EN 455-2 = 6,5N. Dajgce sie tatwo i pojedynczo wyciggac z
opakowania. Dyspenser oraz otwér dozujgcy zabezpieczone dodatkowg folig chronigca
zawartos¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta V
zgodnie z Rozporzgdzeniem EU 2017/475 oraz srodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill,
Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 6 substanc;ji
na poziomie co najmniej 4), w tym catkowicie odporne na penetracje substancji tj. poziom 6
dla 30% Nadtlenek wodoru (woda utleniona) oraz 37% Formaldehyd, potwierdzone
certyfikatem jednostki notyfikowanej. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F
1671 oraz EN 374-5. Nie zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy,
DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC.Przydatne do kontaktu z
zywnoscig (produkowane w zakfadzie z wdrozonym ISO 22000 — informacja na opakowaniu,
zgodne z REG. 1935/2004). Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu
Sciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk.

Ad. TAK, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 8

Zad. 2 Poz. 2

Z uwagi na fakt, ze poziom protein w rekawicach bezposrednio wplywa na ilos¢ reakciji
alergicznych wsréd personelu prosimy Zamawiajgcego o0 wyjasnienie, czy oczekuje
obnizonego poziomu protein, tj. < 11 ug/g rekawicy, potwierdzonego raportem z badan
niezaleznego laboratorium?

Ad. TAK, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 9

Zad. 2 Poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy rekawice majg by¢ catkowicie odporne na
penetracje substancji powszechnie uzywanych w placéwkach medycznych uzytych do
oznakowania typu rekawic, tj. poziom 6 dla 30% Nadtlenek wodoru oraz 37% Formaldehyd,
potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej?

Ad. Zamawiajacy dopuszcza aby rekawice byly catkowicie odporne na penetracje
substancji powszechnie uzywanych w placowkach medycznych uzytych do
oznakowania typu rekawic, tj. poziom 6 dla 30% Nadtlenek wodoru oraz 37%
Formaldehyd, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej, ale nie wymaga.

Pytanie 10

Zad.3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic lateksowych o poziomie AQL wynoszgcym
1.0 zapewniajgcym wyzszy poziom ochrony personelu

Ad. TAK, Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie 11

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy oczekuje, aby otwér dozujgcy dyspensera
rekawic diagnostycznych posiadat dodatkowg folie chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacjg?
Ad. Zamawiajacy dopuszcza aby otwér dozujacy dyspensera rekawic diagnostycznych
posiadat dodatkowa folie chronigca zawartos¢ przed kontaminacja, ale nie wymaga.

Pytanie 12

Prosimy Zamawiajgcego o0 dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic
diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, lateksowych. Ksztatt uniwersalny pasujgcy na
prawg i lewg dton. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z
dodatkowg teksturg na koncach palcow. Powierzchnia wewnetrzna ufatwiajgca zaktadanie.
Grubos¢ na palcach min. 0,11 mm, grubos¢ na dtoni min. 0,09 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 =2 6,5N. Dajgce sie tatwo i
pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Dyspenser oraz otwor dozujgcy zabezpieczone
dodatkowg folig chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb
medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzgdzeniem EU 2017/475 oraz Srodek
ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracje
substancji chemicznych (min. 6 substancji na poziomie co najmniej 4), w tym catkowicie
odporne na penetracje substancji tj. poziom 6 dla 30% Nadtlenek wodoru (woda utleniona)
oraz 37% Formaldehyd, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej. Odporne na
penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 374-5. Nie zawierajgce szkodliwych
substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone
badaniem TLC.Przydatne do kontaktu z Zywnoscig (produkowane w zaktadzie z wdrozonym
ISO 22000 - informacja na opakowaniu, zgodne z REG. 1935/2004). Rozmiary XS-XL,
oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu sciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk.
Ad. TAK, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 13

Poprosze o doprecyzowanie czy do oferty nalezy =zatgczyé dokumenty bedace
przedmiotowym $rodkiem dowodowym, potwierdzajgcym spetnienie wymagan? Pytam,
poniewaz w IX Rozdz. SWZ Zamawiajacy informuje, ze :1. Zamawiajgcy nie bedzie wymagat
ztozenia wraz z ofertg przedmiotowych srodkéw dowodowych, potwierdzajgcych spetnienie
przez oferowane dostawy wymagan okreslonych przez Zamawiajgcego. Natomiast odp na
pytania sugerujg zatgczenie do oferty ww. dokumentéw.

Ad. Zamawiajacy nie bedzie wymagat ztozenia wraz z ofertg przedmiotowych srodkéow
dowodowych, potwierdzajgcych spetnienie przez oferowane dostawy wymagan
okreslonych przez Zamawiajacego.

Jednoczesnie Zamawiajgcy informuje, ze zmianie ulega termin sktadania ofert na dzien
22.09.2023r. godz. 9:15.
Zatwierdzit:
Z-ca Dyrektora  ds. Organizacyjno  —
Technicznych

Jarostaw Gtowacki
Ipodpis na oryginale/

Otrzymuija:
1. wszyscy uczestnicy
2. ala
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