WOJEWODZKA STACJA POGOTOWIA RATUNKOWEGO
W BYDGOSZCZY
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D0Z.240.8.2022 Bydgoszcz, dnia 8 listopada 2022 r.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Dotyczy: postepowania przetargowego na ,Sukcesywne dostawy rekawic diagnostycznych
jednorazowych na potrzeby Wojewddzkiej Stacji Pogotowia Ratunkowego w Bydgoszczy”
Numer ogtoszenia: 2022/S 204-577803; data ogtoszenia: 21.10.2022 r.

Dziatajac na podstawie art. 135 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (Dz. U. 2019 poz. 2019 z pdzn. zm.) w zwigzku z pytaniami zadanymi przez Wykonawcéw
w toku postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, Zamawiajgcy udziela wyjasnien:

Pytanie nr 1

Czes¢ 1 poz. 1

Prosimy o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych o AQL = 1, spetniajgcych norme BS EN
ISO 374 —5:2016 (réwnowazna dla normy ASTM F 1671).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 2

Pakiet 1

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy zgodnie z opisem SWZ Zamawiajgcy oczekuje, aby rekawice
posiadaty oznakowane jako wyréb medyczny klasy | oraz srodek ochrony osobistej Kategorii lll - Typ B

oraz wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu oraz w certyfikacie osiggaty min.
4 poziom ochrony? Takie podwdjne oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do kontaktu
z materiatem zakaznym oraz substancjami i lekami groznymi dla zdrowia i zycia personelu?
OdpowiedZ: Zamawiajgcy wymaga, aby rekawice posiadaty oznakowanie jako wyrdb medyczny
klasy | oraz Srodek ochrony osobistej kategorii Ill. Zamawiajgcy nie wymaga oznakowania osiggniecia
4 poziomu ochrony.

Pytanie nr 3
Pakiet 1

Zgodnie z opisem przedmiotu zamdéwienia Zamawiajgcy wymaga rekawic nie wywotujgcych alergii
i podraznien skérnych, czy w zwigzku z powyzszym oczekuje aby rekawice byly produkowane bez
szkodliwych akceleratoréw chemicznych, tj. tiuramy, MBT, ZMBT, BHT, BHA, DPG, potwierdzone
bardziej czutym badaniem TLC. Nadmienimy, Ze czesto prezentowane sg w postepowaniach
0 zamoéwienia publiczne wyniki badan metodg HPLC wykazujgce brak akceleratordw, ktéra zgodnie
z wiedza naukowg, nie ma wystarczajgcej czutosci do wykrycia akceleratorow, uzytych faktycznie
w produkcji (np. ditiokarbaminianow), ktdre sg przyczyng uczulen u personelu medycznego noszgcego
rekawiczki.

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wymaga badania metoda TLC.
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Pytanienr 4
Pakiet 1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy oczekuje rekawic, dla ktérych producent stosuje
systemy zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, I1SO
9001, EN ISO 374-1, EN ISO 374-5, EN 374-4, EN 420 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowane;j.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga spetnienia nastepujgcych norm:

Klasa | jako wyréb medyczny,

Kategoria lll jako Srodek ochrony indywidualnej,

EN 455 1 (wymagania i badania na nieobecnosé dziur),

EN 455 2 (wymagania i badania dotyczgce wtasciwosci fizycznych; m.in. odpornosé¢ na

rozerwanie),

5) EN 455 3 (wymagania i badania w ocenie biologicznej; m.in. na niskg alergennos¢),

6) EN 455 4 (wymagania i badania dotyczace wyznaczania okresu trwatosci),

7) EN 420 (wymagania ogdlne dla rekawic ochronnych, takie jak: rozmiar, budowa,
zrecznosé, komfort i efektywnos¢, wydajnosé i przydatnosé do konkretnego zastosowania, ph
rekawic),

8) EN 374 1 (zakres ochrony uzytkownika przed dziataniem chemikalidow i/lub mikroorganizméw
— podstawowe wymagania),

9) EN 374 2 (wyznaczanie odpornosci na przesigkanie) (AQL max. 1,5),

10) EN 374 3 — zastgpiona EN 16523 (wyznaczanie odpornosci na przenikanie substancji
chemicznych),

11) EN 374 4 (odpornos$¢ na degradacje w wyniku dziatania chemikaliow),

12) EN 374 5 — réwnowazne z ASTMF 1671 (odpornos¢ na przenikanie wiruséw).
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