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D.25C/250/ 697 /2021
wg rozdzielnika

Zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo Zamowien Publicznych (t. j. Dz. U. z
2021 r. poz. 1129 z pdin. zm.), zwanej dalej ustawg Pzp oraz rozdz. XI Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia, w
zwigzku z zapytaniem Wykonawcy w postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na:
SUKCESYWNE DOSTAWY REKAWIC DIAGNOSTYCZNO - MEDYCZNYCH DO SZPITALI POMORSKICH SP. Z 0.0.,
znak: D25C/251/N/30-76rj/21, niniejszym przedktadam odpowiedz Zamawiajgcego.

1. Zapytanie Wykonawcy:

Pozycja 1 - Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice nitrylowe z badaniami na przenikalnos$¢ co najmniej 14 réznych
substancji chemicznych (z wytaczeniem cytostatykdw) z czasem ochrony na minimum 1 poziomie wg EN 16523-
1?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

2. Zapytanie Wykonawcy:

Pozycja 1 - Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe zgodne z normg EN I1SO 374-1 (Typ-B) lub réwnowazng
— posiadajgce badania na przenikalnos¢ substancji chemicznych minimum 2 substancje w stezeniach
wymienionych w normie EN ISO 374-1 na poziomie 6 z degradacja nie wiekszg niz £30%?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza, pozostate zapisy zgodnie z SWZ.

3. Zapytanie Wykonawcy:

Pozycja 1 - Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe zgodne z normg ASTM F1671, bez oznakowania na
opakowaniu ale potwierdzone kartg techniczng lub raportem producenta z badan wykonanych przez jednostke
niezalezng?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

4. Zapytanie Wykonawcy:

Pozycja 1 - Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe zgodne z norma ASTM D6978 lub réwnowazng
posiadajgce badania na przenikalnos¢ dla min. 12 cytostatykow?

OdpowiedZ Zamawiajqgcego:

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

5. Zapytanie Wykonawcy:

Pozycja 1 - Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe teksturowane jedynie na koricach palcow?
OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

6. Zapytanie Wykonawcy:

Pozycja 1 - Prosimy Zamawiajgcego o wydzielenie w/w pozycji i stworzenie z nich odrebnego pakietu. Takie
rozwigzanie umozliwi wykonawcom ztozenie waznej i konkurencyjnej cenowo oferty.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

7. Zapytanie Wykonawcy:

Pozycja 2 - Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, z warstwg pielegnacyjna z
zawartoscig witaminy E, olejku migdatowego i gliceryny, o dziataniu nawilzajgcym potwierdzonym badaniami w
niezaleznym laboratorium, chlorowane od wewnatrz, kolor chabrowy, tekstura na koricach palcéw, grubosé na
palcu 0,10mm +/-0,0lmm, na dfoni 0,07+/- 0,01 mm, na mankiecie 0,06+/- 0,01 mm, AQL 1.0, sita zrywu min
6N wg EN 455. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie
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bakterii, grzybéw i wiruséw zgodnie z EN 1SO 374-5. Odporne na przenikanie min. 15 substancji chemicznych na
min. 6 poziomie wg. EN 16523-1, przebadany na min. 2 alkohole, w tym odporny na min. 1 o stgzeniu co
najmniej 90% na min. 1 poziomie, min. 4 kwasy (organiczne i nieorganiczne), 3 aldehydy, jodopowidon i
chlorheksydyna — poziom 6, 10% fenol na min. 1 poziomie oraz przebadane na min. 12 cytostatykow wg. ASTM
D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Rekawice zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy I
érodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig - potwierdzone piktogramem na
opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT,
BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z jednostki niezaleznej. Rozmiary XS-XL kodowane
kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 100 szt?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

8. Zapytanie Wykonawcy:

Pozycja 3 — Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice lateksowe, bezpudrowe, niesterylne, teksturowane na palcach i
dtoni, grubo$é na palcu 0,11+0,02mm, na dtoni 0,10+0,02mm na mankiecie 0,07£0,02mm, dtugos¢ min 240mm.
AQL 1,5, sita zrywu min 6N wg EN 455 - potwierdzone badaniami z jednostki notyfikowanej. Zgodne z normami
EN 1SO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wiruséw
zgodnie z EN 1SO 374-5 i ASTMF 1671. Rekawice zarejestrowane jako wyrdb medyczny klasy | i srodek ochrony
indywidualnej kat. lll. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig - potwierdzone piktogramem na opakowaniu.
Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metoda HPLC z
jednostki niezaleznej. Opakowanie 100 szt. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu?
Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

9. Zapytanie Wykonawcy:

Pozycja 4 — Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe, z przedtuzonym
mankietem, niebieskie, chlorowane od wewnatrz, teksturowane na palcach, mankiet rolowany. AQL 1,5,
grubos$¢ $cianki: na palcu 0,16+0,02mm, na dtoni 0,09 £0,02mm, na mankiecie 0,08+0,02mm, dtugos¢ min 290
mm, sifa zrywu (mediana) min. 9,0N -potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Wyrdb medyczny klasy |
oraz $érodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Zgodne z EN 455, ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 3
substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, odporne na przenikanie bakterii, grzybow i
wiruséw zgodnie z EN 1SO 374-5. Odporne na min 2 alkohole stosowane w dezynfekcji o stezeniu min 70% na
min 2 poziomie oraz min 3 $rodki dezynfekcyjne na min 2 poziomie- potwierdzone badaniami wg EN 374-3 z
jednostki niezaleznej. Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 100 sztuk z
przeliczeniem zamawianych ilosci?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

10. Zapytanie Wykonawcy:

Pakiet 1, poz. 1

Dnia 9 marca 2016 roku zostato wprowadzone rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425
w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej, zastepujace Dyrektywe Rady 89/686/EWG. W wyniku zmiany
rozporzgdzenia, po zakorczeniu okresu przejéciowego trwajacego od 21.04. 2018 r. do 20.04 2019 r., od
21.04.2019 r. obowiazujg wymagania zgodnie z nowym rozporzadzeniem 2016/425. Norme dotyczacg badania
przenikania substancji chemicznych EN 374-3 zmieniono na norme EN 16523-1. W zwigzku z powyzszym
prosimy o dopuszczenie badari na przenikalnos¢ substancji chemicznych zgodnie z normg EN 16523-1.
Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

11. Zapytanie Wykonawcy:

Pakiet 1, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych bezpudrowych dla 0séb
uczulonych o grubosci na palcu 0,09 +/- 0,01 mm. Pozostatos¢ zgodnie z SWZ.

Odpowiedz Zamawiajgcego:
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Zamawiajacy dopuszcza.

12. Zapytanie Wykonawcy:

dot. Pozycja 1
Zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o grubosci na palcu 0,12 mm. Rekawica

cechujgca sie wyiszg gruboscia zapewnia wieksze bezpieczeristwo uzytkownika poprzez zwiekszong
wytrzymatosé na rozdarcia i uszkodzenia

OdpowiedZ Zamawiajqgcego:

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

13. Zapytanie Wykonawcy:

dot. Pozycja 1

Zwracamy sig z pro$ha o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic przebadanych na przenikanie

min. 18 réznych substancji chemicznych oraz srodkéw dezynfekcyjnych ( z wytagczeniem cytostatykéw) zgodnie
z aktualng norma EN ISO 374-1 & EN 16523-1, w tym 16 substancji na minimum 1 poziomie ochrony, minimum
3 substancje w stezeniach wymienionych w normie EN I1SO 374-1 na min. 2 poziomie ochrony z degradacjg nie
wiekszg niz + 45%

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

14. Zapytanie Wykonawcy:

dot. Pozycja 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na odstgpienie od wymogu wewnetrznej warstwy
zawierajgca serycyne, tagodzaco-nawilzajaca o wtasciwoéciach przeciwbakteryjnych i wyrazenie zgody na
zaoferowanie rekawic dedykowanych dla alergikéw - co jest potwierdzone raportem badania wykonanym
zgodnie  ze zmodyfikowanym testem Draize-95 dotyczacym uczulenn skéry na chemikalia oraz
migdzynarodowym testem ISO 10993-10 dotyczacym uczulers skéry. Rekawice w Typie C ochrony chemicznej
zgodnie z norma EN 1SO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na min. 1 poziomie ochrony.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza odstapienie od zawartosci serycyny pod warunkiem spetnienia wszystkich pozostatych
wymogow SWZ,

15. Zapytanie Wykonawcy:

dot. Pozycja 2

Zwracamy sie z prosba o odstapienie od tego potwierdzenia zgodnosci z norma EN 455 certyfikatem jednostki
niezaleznej. Nalezy zaznaczy¢, ze to producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badan
zgodnosci z normg EN 455 dla kazdej wyprodukowanej serii rekawic bedacych wyrobem medycznym. Po
przeprowadzeniu badan producent wystawia raport z badar i odpowiednia deklaracje zgodnosci.

W zwigzku z powyzszym to wtasnie raport z badan producenta lub wystawiona przez niego deklaracja
zgodnosci s dokumentami, ktére potwierdzaja zgodnos¢ z EN 455. Prosze o zgode na przedstawienie
powyzszych dokumentéw na potwierdzenie zgodnosci z normg EN 455,

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

16. Zapytanie Wykonawcy:

dot. Pozycja 2-3

Prosimy o odstgpienie od wymogu aby otwdr dozujgcy byt zabezpieczony folig i dopuszczenie innych
dostepnych na rynku rozwigzan zapewniajacych ochrone rekawic po otwarciu opakowania . Na rynku istniejg
rozne skuteczne rozwigzania zabezpieczenia otworu w opakowaniu rekawic zapewniajace ochrone rekawic
przed zanieczyszczeniami, np. otwér przymykany - rozwigzanie wptywajgce na ograniczenie zjawiska
kontaminacji

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie.

17. Zapytanie Wykonawcy:
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dot. Pozycja 3

Zwracamy sie z proéba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic posiadajacych delikatng teksturg na catej
powierzchni, bez dodatkowej tekstury na koricach palcow

OdpowiedzZ Zamawiajqcego:

Zamawiajacy dopuszcza.

18. Zapytanie Wykonawcy:

dot. pozycja 4

Zwracamy sie z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic z grubszego nitrylu, z dtugim mankietem,
do procedur wysokiego ryzyka o ponizszych parametrach:

- Rozmiary XS,5,M,L,XL

-Pakowane po 100 szt.

-Mankiet przedtuzony, min. 300 mm ( bez informacji na opakowaniu),

_Powierzchnia mikroteksurowana z dodatkowg tekstura na koricach palcow,

-AQL 1.0,

- Grubo$é na palcu min. 0,14 mm.

-Oznakowane jako wyréb medyczny Klasy I i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii lll

-Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z europejska norm norma EN 1SO 374-1 & EN 16523-1
min. 8 zwigzkéw chemicznych — min. 30 minut, w tym kwasy, zasady, aldehydy ( nie posiadajace badan na 4-
rzedowe $rodki czyszczace, 96% kwas siarkowy, izopropanol 70 %,)

-Odpornoé¢ na cytostatyki potwierdzona raportem z wynikami badann — 13 substancji do 240 min, oraz
Karmustyny (min. 10 minut) i Thiotepa ( min. 50 minut)

_Badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671.

OdpowiedZ Zamawiajqgcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

19. Zapytanie Wykonawcy:

dot. pozycja 4

Zwracamy sie z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic z lateksu, z dtugim mankietem, do procedur
wysokiego ryzyka o ponizszych parametrach:

- Rozmiary S,M,L,XL

-Pakowane po 50 szt.

-Mankiet przedtuzony, min. 300 mm ( bez informacji na opakowaniu),

-Powierzchnia teksturowana,

-AQL 1.0,

- Grubosé na palcu min. 0,40 mm. )

-Oznakowane jako wyréb medyczny Klasy I ¢rodek ochrony indywidualnej Kategorii Il

-Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z europejskg norm norma EN SO 374-1 & EN 16523-1
min. 8 zwigzkéw chemicznych —min. 30 minut, w tym kwasy, zasady, aldehydy, 96% kwas siarkowy izopropanol
70% na poziomie 1, ( nie posiadajace badan na 4- rzedowe $rodki czyszczace)

-Odporno$¢ na cytostatyki potwierdzona raportem z wynikami badah — 13 substancji do 240 min, oraz
Karmustyny (min. 15 minut) i Thiotepa ( min. 30 minut)

-Badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

WSZYSTKIE WPROWADZONE ZMIANY STAJA SIE INTEGRALNA CZESCIA SWZ | ZASTEPUJA LUB UZUPELNIAJA
ZAPISY SWZ W ODPOWIEDNIM ZAKRESIE.
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