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Wykonawcy,
ktorzy zlozyli pytania

WYJASNIENIA
ZWIAZANE Z TRESCIA SWZ

dot. postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego: nr 10RHspz0z2022 — dostawy rekawic
chirurgicznych

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

Pytanie 1, dot. Zadanie 2, poz. 1

Zwracamy sie z prosbg o odstgpienie od wymogu polimeryzacji i wyrazenie zgody na
zaoferowanie rekawic nitrylowych o grubosci na palcu 0,09 mm. Pozostate parametry
zgodnie z SWZ.

Ad. NIE, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 2, dot. Zadanie 2, poz. 2 -3

Zwracamy sie z prosbg o odstgpienie od wymogu, aby sita zrywu dla w w/w pozycji
potwierdzona byta badaniami jednostki niezaleznej i zaakceptowanie, jako potwierdzenie
raportu z badan producenta nie starszego niz 2019 r. Nalezy zaznaczy¢, ze to producent
jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badah zgodnosci z normg EN 455 ( a
wiec rowniez badan dotyczacych sity zrywu) dla kazdej wyprodukowanej serii rekawic
bedacych wyrobem medycznym

Ad. NIE, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 3, dot. Zadanie 2, poz. 3

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic
gfadkich z teksturg na koncach palcéw, o korzystniejszym poziomi AQL 1.0. Rekawice
pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone
badaniem metodg TLC z jednostki niezaleznej. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Ad. TAK, Zamawiajacy wyraza zgode.



Pytanie 4, dot. Zadanie 2, poz. 4

Zwracamy sie z prosbg o odstgpienie od wymogu warstwy pielegnacyjnej i wyrazenie zgody
na zaoferowanie rekawic wewnetrznie chlorowanych w kolorze niebieskim, odpornych na
min. 14 substancji chemicznych w tym min. 10 na najwyzszym 6 poziomie wg. EN 16523-1,
w miejsce alkoholi odporne na gotowe preparaty dezynfekcyjne o szerokim spectrum
biobdjczym na bazie alkoholu minimum: 1 na bazie alkoholu izopropylowego (isopropanol)
na poziomie oraz 1 na bazie alkoholu etylowego (etanol) na 1 poziomie odpornosci, kwasy
(organiczne i nieorganiczne), 2 aldehydy, jodopowidon i chlorheksydyna — poziom 6, 10%
fenol na min. 1 poziomie. Rekawice pakowanie po 200 szt. z jednoczesnym przeliczeniem
wymaganych ilosci.

Ad. NIE, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pakiet 2 poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie grubosci na palcu 0,08mm. Pozostate zgodnie z
SWZ.

Ad. NIE, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 2 poz.1

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy wymaga, aby rekawice posiadaty oznakowane jako
wyréb medyczny klasy | oraz srodek ochrony osobistej Kategorii Ill, Typ B z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu. Nadmieniamy, Ze jedynie tak oznakowane rekawice
dopuszczone sg do zastosowania w kontakcie z materiatem zakaznym oraz substancjami
chemicznymi i lekami groznymi dla zdrowia i zycia personelu?

Ad. TAK, Zamawiajacy wymaga.

Pakiet 2 poz.1

Czy w zwigzku z posiadanym przez Zamawiajgcego certyfikatem ISO potwierdzajgcym
wysokg jako$¢ wykonywanych ustug medycznych Zamawiajgcy bedzie oczekiwat, aby
producenci oferowanych rekawic posiadali wdrozony i certyfikowany stosem zarzadzania
jakoscig ISO 13485 obejmujacy produkcje oferowanych rekawic?

Ad. NIE, Zamawiajacy nie bedzie oczekiwal.

Pakiet 2 poz.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic lateksowych, delikatnie teksturowanych z
dodatkowg teksturg na koncach palcow, o korzystniejszymAQL 1,0. Pozostate zgodnie z
SWZ.

Ad. TAK, Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 2 poz.3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic lateksowych, delikatnie pudrowanych,
powierzchnia zewnetrzna z dodatkowg tekturg na koncach palcow, o korzystniejszym AQL
1,0. Pozostate zgodnie z SWZ.

Ad. TAK, Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 2 poz.4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych do badan z
wewnetrzng warstwg tagodzgco-nawilzajgcg zawierajgcg serycyne o wtasciwosciach
przeciwbakteryjnych, skfadajgca sie z jednego sktadnika aktywnego. Testowane
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dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem niezaleznej jednostki badawczej.
Biate, grubos¢ na palcach min. 0,09 mm, na dtoni 0,06mm, na mankiecie
0,05mm.Mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na palcach. AQL 1,0. Oznakowane jako
wyréb medyczny Klasy | i srodek ochrony indywidualnej Kategorii Ill z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN ISO 374, EN 420). Typ B ochrony
chemicznej zgodnie z normg EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6
poziomie ochrony), odporne na dziatanie min. 12 cytostatykdéw przez co najmniej 240 minut
wg ASTM D 6978. Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do kontaktu z zywnoscig. Otwor
podawczy zabezpieczony folig. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i normy dla
oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, 1SO 14001 i ISO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowan zgodne z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobéw medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425
dla srodkéw ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Ad. NIE, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 2 poz.4

Prosimy Zamawiajgcego o0 dopuszczenie niejatowych jednorazowych rekawic
diagnostycznych, nitrylowe, bezpudrowe z wewnetrzng warstwg tagodzaco - nawilzajgco —
nattuszczajgcag z koloidalnego roztworu magczki owsianej, jasno zielone. Ksztatt uniwersalny
pasujacy na prawg i lewg dton. Mankiet rwnomiernie rolowany. Powierzchnia teksturowana
na koncach palcow. Grubosé podwdjnie mierzona palec: min. 0,10 mm; dton: 0,10 mm;
mankiet: 0,09 mm, dlugos$¢ min 245 mm, AQL = 1.0, wytrzymato$¢ na zrywanie przed i po
starzeniu > 6N. Otwér podawczy zabezpieczony folig o wlasciwosciach antybakteryjnych
potwierdzonych badaniami. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN
16523-1 lub réwnowazng oraz przebadane na penetracje min. 35 cytostatykdw zgodnie z
ASTM 6978. Odporne na penetracje wiruséow zgodnie z EN 374-5. Rekawice wolne od
szkodliwych akceleratoréw chemicznych, tj. tiuramy, MBT, ZMBT

(potwierdzone raportem badania wykonanym w niezaleznym laboratorium). Opakowanie 250
szt. (XL 230szt.) Wyréb medyczny klasy | oraz srodek ochrony osobistej kat. llI.

Ad. TAK, Zamawiajacy dopuszcza.

Zamawiajgcy informuje, ze pytania oraz odpowiedzi stajg sie integralng czescig specyfikaciji
warunkéw zamoéwienia i bedg wigzgce przy sktadaniu ofert.

Zatwierdzit:
Z-ca Dyrektora  ds. Organizacyjno  —
Technicznych

Jarostaw Gtowacki
Ipodpis na oryginale/

Otrzymuija:
1. wszyscy uczestnicy
2. ala
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