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Głuchołazy, dn. 02-05-2024


Odpowiedź na zapytanie
SPZOZ/ZP-JK/46-49/24
Dot.  postępowania prowadzonego w trybie zapytania cenowego  pt. Dostawa  materiałów opatrunkowych i rękawic medycznych ZP/02/04/2024
Prosimy o wyjaśnienie dotyczące treści opisu przedmiotu zamówienia w zakresie PAKIETU NR 2:

1. POZYCJA 3 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opatrunku w rozmiarze 22,5x22,5cm? Pozostałe parametry bez zmian. Odp. Tak
2. POZYCJA 4 – Czy Zamawiający wydzieli z pakietu opatrunek hydrokoloidowy do zaopatrywania pięty i łokcia? Odp. Nie wyrażamy zgody na wydzielenie pozycji 
nie
3. POZYCJA 7-9 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opaski gipsowej o czasie wiązania (formowania) 2-3,5 min.? Pozostałe parametry bez zmian.

Odp. Nie, zgodnie z opisem zamówienia
4. POZYCJA 5-8 – Czy Zamawiający wpisując w formularzu cenowym, w kolumnie j.m. – szt., miał na myśli, zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia, wycenę opakowań, odpowiednio:

- w pozycji 5,6 – opakowań a’10szt. Odp. Tak
- w pozycji 7,8 – opakowań a’2szt.  Odp. Tak
Pakiet 3:
Zamawiający wymaga, aby Wykonawca dołączył do oferty oświadczenie-(dotyczy  wszystkich pakietów) że oferowany przedmiot zamówienia:
- posiada deklarację zgodności CE,
- jest dopuszczony do obrotu na polskim rynku,
- spełnia wymogi ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., Nr 107, poz. 679). Zamawiający zastrzega sobie prawo do weryfikacji treści oświadczenia poprzez żądanie dokumentów potwierdzających treść oświadczenia (z dokładnym oznaczeniem, której pozycji dotyczy ) po zawarciu umowy.
Czy Zamawiający dla tego pakietu będzie wymagał tylko oświadczenia o dopuszczeniu produktów do obrotu na polskim rynku ? W Pakiecie 3 Zamawiający wymaga kosmetyków, które nie są wyrobami medycznymi i posiadają stawkę VAT 23%.  Odp. Tak
Pakiet 3: FORMULARZ CENOWY: Zamawiający w kolumnie VAT wpisał wartość 0,08 co sugerowałoby VAT 8% - czy Zamawiający potwierdzi, że w przypadku tego pakietu, gdzie oferowane są kosmetyki nas stawce podatku VAT 23% Wykonawca może samodzielnie w formularzu cenowym poprawić stawkę VAT na 23%  czyli właściwą dla tych wyrobów ?  Odp. Tak
Pakiet 3, poz. 1:  Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie olejku w opakowaniu 200 ml z przeliczeniem oferowanych ilości do pełnych opakowań w górę?  Odp. Tak Z odpowiednim przeliczeniem ilości do dwóch miejsc po przecinku. 
Pakiet 3, poz. 2:  Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie żelu w opakowaniu 200 ml z przeliczeniem oferowanych ilości ?  Odp. Tak Z odpowiednim przeliczeniem ilości do dwóch miejsc po przecinku. 
Pakiet 3, poz. 3:  Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie kremu w opakowaniu 100 ml z przeliczeniem oferowanych ilości ?  Odp. Tak Z odpowiednim przeliczeniem ilości do dwóch miejsc po przecinku. 
PAKIET 1
Pozycje 16-20 – Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający oczekuje elastycznej siatki opatrunkowej o długości 1m czy 10m w stanie spoczynku.  Odp. 10M
Pozycja 28 - Czy Zamawiający dopuści przylepiec pakowany a’6szt z przeliczeniem podanych ilości? Odp. Tak Z odpowiednim przeliczeniem ilości do dwóch miejsc po przecinku. 
Pozycja 30 - Czy Zamawiający dopuści przylepiec pakowany a’12szt z przeliczeniem podanych ilości do pełnego opakowania w górę?    Odp. Tak Z odpowiednim przeliczeniem ilości do dwóch miejsc po przecinku. 
Pozycja 31 - Czy Zamawiający podając ilość zapotrzebowania miał na myśli 4 sztuki czy 4 opakowania a’2szt?   Odp. 4 op po 2szt
Pozycja 31 - Czy Zamawiający dopuści podkład podgipsowy pakowany a’6szt z przeliczeniem podanych ilości? Odp. Tak Z odpowiednim przeliczeniem ilości do dwóch miejsc po przecinku. 
Pozycja 33 - Czy Zamawiający dopuści plaster foliowy z opatrunkiem, spełniający pozostałe wymagania SWZ? Odp. Tak tak

Pozycja 36 - Czy Zamawiający podając ilość zapotrzebowania miał na myśli 2 sztuki czy 2 opakowania a’10szt? Odp. Tak tak

Pozycja 39-40 - Czy Zamawiający dopuści wycenę za opatrunek pakowany a’1szt z przeliczeniem podanych ilości? Odp. Tak Z odpowiednim przeliczeniem ilości do dwóch miejsc po przecinku. 
PAKIET 4
Pozycja 1 – Czy Zamawiający dopuści rękawice posiadające mankiet rolowany bez opaski przylepnej, polimerowane obustronnie (bez silikonowania), o długości min. 280-290mm w zależności od rozmiaru, o grubości na palcu 0,22mm+/-0,02, na dłoni 0,19mm+/-0,01, na mankiecie 0,17mm+/-0,01, zawartość protein max. 33µg/g, przebadane na przenikanie cytostatyków zgodnie z EN 374-3? Odp.  Nie zgodnie z opisem zamówienia.
Pozycja 2 – Czy Zamawiający oczekuje zaoferowania 3200 op. rękawic w opakowaniu a’200 szt. (zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia)? Czy informacja w formularzu cenowych opak. a’100 znalazła się tam omyłkowo? Oczekujemy 3200 opakowań po 100 szt
Pozycja 2 – Czy Zamawiający dopuści rękawice odporne na przenikanie substancji chemicznych o działaniu dezynfekcyjnym w tym 70% alkohol izopropylowy – poziom 2, 90% alkohol izopropylowy – poziom 1, 10% alkohol etylowy – poziom 6 – potwierdzone badaniami z niezależnego laboratorium zgodnie z EN 16523-1? Odp.  Nie zgodnie z opisem zamówienia.
Pozycja 3 – Czy Zamawiający dopuści rękawice będące ŚOI oraz wyrobem medycznym, ze stawką VAT 8%? Odp.  Nie zgodnie z opisem zamówienia.
Pozycja 3 – Czy Zamawiający dopuści rękawice w kolorze brązowym, posiadające mankiet rolowany, polimerowane obustronnie, o długości 280-300mm w zależności od rozmiaru, o grubości na palcu 0,20mm+/-0,02, na dłoni 0,18mm+/-0,02, na mankiecie 0,16mm+/-0,02, przebadane na przenikanie cytostatyków zgodnie z EN 374-3? Odp.  Nie zgodnie z opisem zamówienia.
Pozycja 3 – Czy Zamawiający dopuści rękawice poliizoprenowe, posiadające mankiet rolowany, polimerowane obustronnie, o długości 290-305mm w zależności od rozmiaru, o grubości na palcu 0,21mm+/-0,02, na dłoni 0,20mm+/-0,02, na mankiecie 0,14mm+/-0,02, przebadane na przenikanie cytostatyków zgodnie z EN 374-3? Odp.  Nie zgodnie z opisem zamówienia.
Pozycja 4 – Czy Zamawiający dopuści rękawicemikroteksturowane z dodatkową tekstura na końcach palców, o powierzchni wewnętrznej chlorowanej, o grubości na palcu 0,11mm+/-0,02, na dłoni 0,10mm+/-0,02, na mankiecie 0,07mm+/-0,02, o zawartości protein ≤30µg/g? Odp.  Nie zgodnie z opisem zamówienia.
Pozycja 5 – Czy Zamawiający dopuści rękawice w rozm. S-XL?  Odp. Tak
Pozycja 6 – Czy Zamawiający dopuści rękawice chlorowane od wewnątrz (bez obustronnej polimeryzacji), o grubości na palcu 0,11mm+/-0,02, na dłoni 0,08mm+/-0,02, na mankiecie 0,07mm+/-0,01? Odp.  Nie zgodnie z opisem zamówienia.
Pozycja 7 – Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na palcu 0,36mm+/-0,04, na dłoni 0,31mm+/-0,03, na mankiecie 0,23mm+/-0,03, o zawartości protein ≤20µg/g, przebadane na min. 14 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978? Odp.  Nie zgodnie z opisem zamówienia.
Pozycja 8 – Czy Zamawiający dopuści rękawice sterylizowane radiacyjnie, o długości min. 280mm, o grubości na palcu 0,17mm+/-0,01, na dłoni 0,14mm+/-0,01, na mankiecie 0,11mm+/-0,01? Odp.  Nie zgodnie z opisem zamówienia.
Wymagane dokumenty jakie należy dołączyć składając ofertę:
Czy Zamawiający dopuści złożenie raportu z badania niezależnego laboratorium na potwierdzenie stopnia przenikalności cytostatyków?

 Odp. Wymagamy zaświadczenia
Pakiet 4, poz. 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic spełniających poniższe parametry:

Rękawice chirurgiczne, półsyntetyczne: lateksowo-nitrylowe, bezpudrowe, warstwa wew. 100% nitryl, wewnątrz dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. Średnia grubość: na palcu 0,25 mm, długość min. 280-295 mm (w zależności od rozmiaru), średnia siła zrywania przed starzeniem min. 20 N;   AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrązowe. Mankiet rolowany z widocznymi podłużnymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancje na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na przenikalność wirusów zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie min. 25 substancji chemicznych zgodnie z ASTM F 739 lub EN 16523-1 oraz na przenikanie min. 13 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978 (raporty z wynikami badań). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rękawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0. Odp. Nie dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic spełniających poniższe parametry:

Rękawice sterylne do pracowni cytostatycznej, lateksowe bezpudrowe z syntetyczną wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i surfaktantem, zewnątrz gładkie o podwyższonej chwytności. Średnia grubość: na palcu 0,23 mm, na dłoni 0,21 mm, na mankiecie  0,18 mm. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, długość min. 280 mm, siła zrywania (przed i po starzeniu) min. 15 N. Poziom protein alergennych poniżej poziomu wykrywalności wg. metody FitKit (badania niezależnego laboratorium wg. EN455-3 oraz ASTM D7427-16, z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy). Mankiet rolowany z taśmą adhezyjną. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 25 cytostatyków, zgodnie z ASTM D 6978 oraz min. 20 substancji chemicznych EN 16523-1 (raporty wystawione przez niezależne laboratorium). Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rękawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0. Odp. Dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic spełniających poniższe parametry:

Rękawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z wewnętrzną wielowarstwową powłoką polimerową o strukturze sieci. Kształt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; średnia grubość na palcu 0,22 - 0,24 mm, na dłoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium wg EN 455-3 z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe z wycięciem w listku ułatwiającym otwieranie. Długość min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na penetrację min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz na penetrację min. 25 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zakładach posiadających wdrożone i certyfikowane systemy zarządzania jakości ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0. Odp. Nie dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic spełniających poniższe parametry:

Niesterylne, jednorazowe rękawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowemikroteksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń, mankiet rolowany. Grubość na palcach min. 0,10±0,02 mm, grubość na dłoni min. 0,06 mm. Miękkie i elastyczne, niezrywające się podczas nakładania, AQL 1.0, siła zrywania zgodnie z EN 455-2 ≥ 6 N. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją.  Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4.Odporne na penetrację substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetrację alkoholi używanych w środkach do dezynfekcji (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Odporne na penetrację wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 leków). Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 szt. Odp. Dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic spełniających poniższe parametry:

Rękawice nitrylowe, diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe, jednorazowe, koloru jasnoniebieskiego. Pasujące na prawą i lewą dłoń. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców, mankiet rolowany. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/475 oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, AQL 1,0. Grubość na palcach min. 0,10 ±0,02 mm. Odporne na penetrację wirusów, bakterii i grzybów zgodnie EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min. 3,5g /1 rękawica. Przebadane na penetrację min. 14 cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacją na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach użytych w procesie produkcji. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z żywności, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarządzania jakością zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacją na opakowaniu. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 szt. Odp. Nie dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic spełniających poniższe parametry:

Rękawice diagnostyczne nitrylowe produkowane bez zawartości chloru i akceleratorów z wewnętrzną dodatkowa powłoką - potwierdzone informacją na opakowaniu. Testowane dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem niezależnej jednostki badawczej. Zielone, grubość na palcach min. 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, AQL ≤1,5. Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/475 oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Odporne na działanie min. 12 cytostatyków przez co najmniej 240 minut wg ASTM D 6978. Odporne na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z żywnością zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 200 sztuk (XL po 180 szt.). Odp. Nie dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 2
Czy Zamawiający opisując rękawice wolne od akceleratorów chemicznych miał na myśli rękawice nie wywołujące uczuleń (to znaczy nie zawierające substancji takich jak np. lateksu, katalizatorów, protein, akceleratorów i chloru) rękawic bezlateksowych nie powodujących podrażnień i uczuleń, bezpieczne dla osób z alergią typu I i IV oraz z problemami skórnymi, wykonane z nitrylu produkowanego bez użycia akceleratorów chemicznych oraz chloru z informacją o ich braku fabrycznie nadrukowaną na opakowaniu?  Odp. Dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 3
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic spełniających poniższe parametry:

Rękawice chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe bezpudrowe wolne od akceleratorów chemicznych wg EN 455-3 z syntetyczną, wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna antypoślizgowa. Ciemno zielone, odpowiednie do podwójnego nakładania. Średnia grubość: na palcu 0,19-0,21 mm, dłoń 0,16 – 0,19 mm, na mankiecie 0,14- 0,16 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, długość min. 280 – 292 mm, dopasowana do rozmiaru. Mankiet rolowany z taśmą adhezyjną, opakowanie zewnętrzne, hermetyczne foliowe. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badań wydany przez jednostkę notyfikowaną). Podwyższona ochrona przed przenikaniem cytostatyków, przebadane na co najmniej 30 leków wg ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium) oraz badania na przenikalność min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, w tym 4- rzędowe środki czyszczące i izopropanol 70 % powyżej 480 min. (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rękawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0. Odp. Dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 3
Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający wymaga, aby rękawice posiadały oznakowane jako wyrób medyczny klasy IIa oraz środek ochrony osobistej Kategorii III, Typ A z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Takie podwójne oznakowanie rękawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiałem zakaźnym oraz substancjami i lekami groźnymi dla zdrowia i życia personelu? Odp. Dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 3
Czy Zamawiający oczekując rękawic bezlateksowych, neoprenowych miał na myśli rękawice nie zawierające substancji takich jak np. lateksu, katalizatorów, protein, akceleratorów, które nie powodują podrażnień i uczuleń, bezpieczne dla osób z alergią typu I i IV oraz z problemami skórnymi, wykonane z neoprenu lub poliizoprenu produkowanego bez użycia akceleratorów chemicznych zgodnie z normą EN 455? Odp. Dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 4
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic spełniających poniższe parametry:

Niesterylne, jednorazowe rękawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. Równomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Powierzchnia wewnętrzna ułatwiająca zakładanie. Grubość na palcach min. 0,11 mm, grubość na dłoni min. 0,09 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, siła zrywania zgodnie z EN 455-2 ≥ 6,5N.  Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Dyspenser oraz otwór dozujący zabezpieczone dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/475 oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetrację substancji chemicznych (min. 6 substancji na poziomie co najmniej 4), w tym całkowicie odporne na penetrację substancji tj. poziom 6 dla 30% Nadtlenek wodoru (woda utleniona) oraz 37% Formaldehyd, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej. Odporne na penetrację wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 374-5. Nie zawierające szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Przydatne do kontaktu z żywnością (produkowane w zakładzie z wdrożonym ISO 22000 – informacja na opakowaniu, zgodne z REG. 1935/2004). Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk. Odp. Nie dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 5
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic spełniających poniższe parametry:

Rękawice diagnostyczne nitrylowe niejałowe z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyższonej chwytności z dodatkową teksturą na palcach. Długość minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL 1.0, kolor niebieski, średnia grubość na palcu 0,15 ±0,02 mm, na dłoni 0,10 ±0,01 mm, na mankiecie 0,08 ±0,01 mm. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/475 oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony). Siła zrywania min. 11 N (potwierdzona raportem z badań wydanym przez akredytowane laboratorium). Dopuszczone do kontaktu z żywnością z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetrację min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15 leków cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Nie zawierające szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC.  Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z żywnością zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk). Odp. Dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 6
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic spełniających poniższe parametry:

Rękawice nitrylowe, diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe, jednorazowe, koloru czarnego. Pasujące na prawą i lewą dłoń. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców, mankiet rolowany. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. AQL 1.0. Grubość na palcach 0,09 ± 0,03 mm., na dłoni 0,08 ± 0,03 mm, na mankiecie 0,07 ± 0,03 mm, długość min. 240 mm. Odporne na penetrację wirusów, bakterii i grzybów zg. EN 374-5 oraz wirusów zg. ASTM F1671. Przebadane na penetrację min. 30 cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacją na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach użytych w procesie produkcji. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z żywności, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarządzania jakością zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacją na opakowaniu. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XXL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 szt. Odp. Nie dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 7
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic spełniających poniższe parametry:

Rękawice diagnostyczne, lateksowe bezpudrowe do wysokiego ryzyka, z wewnętrzną warstwą polimerową o strukturze sieci, kształt anatomiczny, średnia grubość na palcu max. 0,27 mm, na dłoni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm, siła zrywania przed starzeniem min. 20 N, długość min. 270 mm - 285 mm w zależności od rozmiaru. AQL ≤ 1,5, oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Badania na przenikalność wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO374-5. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz EN 374-3, przebadane na penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978. Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 oraz ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z żywnością zgodnie z REG. 1935/2004. Pakowane w dwuprzegrodowe dyspensery po max 50 par, opis na opakowaniu rozróżniający rękawice na lewą i prawą rękawice. Rozmiary od 6,0 do 8,5 co 0,5.  Odp. Nie dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 8
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic spełniających poniższe parametry:

Rękawice chirurgiczne lateksowe pudrowane o zewnętrznej powierzchni mikroteksturowanej. Kształt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, AQL max. 0,65, średnia grubość na palcu 0,20 mm, na dłoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm, średnia siła zrywania przed starzeniem 14 N, sterylizowane radiacyjnie, średni poziom protein <20 µg/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium wg EN 455-3 z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie zewnętrzne papier-folia, raport laboratorium niezależnego potwierdzający brak podrażnień i uczuleń. Długość min. 260- 280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Produkowane w zakładach posiadających wdrożone i certyfikowane systemy zarządzania jakości ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Opakowanie 70 par. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5-9,0. Odp. Dopuszczamy
Pakiet 4, poz. 8
Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający wymaga, aby rękawice posiadały oznakowane jako wyrób medyczny klasy IIa oraz środek ochrony osobistej Kategorii III, Typ min. B z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Takie podwójne oznakowanie rękawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiałem zakaźnym oraz substancjami i lekami groźnymi dla zdrowia i życia personelu? Odp. Dopuszczamy
Powyższe odpowiedzi należy traktować jako integralną część SWZ na w/w postępowanie.

Z poważaniem 

Specjalista  ds. zamówień publicznych 

Jolanta Kowalik
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