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WYKONAWCY BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

dot. postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na ,, Zakup i dostawa rekawic dla SP ZOZ MSWiA w Kielcach
im. Sw. Jana Pawla II”.

SP ZOZ MSWiA w Kielcach im. §w. Jana Pawta II dzialajac na podstawie art. 284 ust 2 ustawy
Prawo zamoéwien publicznych z dnia 11 wrzesnia 2019 r. (Dz. U. z 2019, poz. 2019 ze zm.), udziela
wyjasnien na nastgpujace pytania, zadane do wyzej wymienionego postgpowania:

PYTANIA:

Pakiet 2, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niejatowych jednorazowych rekawic diagnostyczne, nitrylowe,
bezpudrowe z wewnetrzng warstwa lagodzaco - nawilzajaco — natluszczajaca z koloidalnego roztworu
maczki owsianej, jasno zielone. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawg i lewa dton. Mankiet rownomiernie
rolowany. Powierzchnia teksturowana na koncach palcow. Grubos¢ podwojnie mierzona palec: min. 0,10
mm,; dton: 0,10 mm; mankiet: 0,09 mm, dtugo$¢ min 245 mm, AQL = 1.0, wytrzymato$¢ na zrywanie przed i
po starzeniu > 6N. Otwor podawczy podawczy zabezpieczony folig o wlasciwosciach antybakteryjnych
potwierdzonych badaniami. Opakowanie 250 szt. (XL 230szt.) Wyrdb medyczny klasy I oraz srodek ochrony
osobistej kat. I1I, typ B wg EN ISO 374-1.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza zaproponowanego rozwigzania.

Pakiet 2, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych do badan z wewngtrzng
warstwa tagodzaco-nawilzajacg zawierajgca serycyne o wlasciwosciach przeciwbakteryjnych, sktadajaca si¢
z jednego skladnika aktywnego. Testowane dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem
niezaleznej jednostki badawczej. Biate, grubos¢ na palcach min. 0,09 mm, mikroteksturowane z dodatkowa
teksturg na palcach. AQL 1,0. Oznakowane jako wyrdb medyczny Klasy I i $rodek ochrony indywidualnej
Kategorii Il 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 cytostatykow przez co najmniej 240 minut wg ASTM D 6978.
Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do kontaktu z zywnoscig. Otwor podawczy zabezpieczony folig.
Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475
dla wyrobow medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla srodkow ochrony osobistej. Rozmiary XS-
XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).
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Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza zaproponowanego rozwigzania.

Pakiet 2, poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niejatlowych jednorazowych rekawic diagnostyczne, nitrylowe,
bezpudrowe z wewnetrzng warstwa lagodzaco - nawilzajaco — natluszczajaca z koloidalnego roztworu
maczki owsianej, jasno zielone. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawg i lewa dlon. Mankiet rownomiernie
rolowany. Powierzchnia teksturowana na koncach palcéw. Grubos¢ podwdjnie mierzona palec: min. 0,10
mm; dton: 0,10 mm; mankiet: 0,09 mm, dtugo$¢ min 245 mm, AQL = 1.0, wytrzymato$¢ na zrywanie przed i
po starzeniu > 6N. Otwor podawczy podawczy zabezpieczony folig o wlasciwosciach antybakteryjnych
potwierdzonych badaniami. Opakowanie 250 szt. (XL 230szt.) Wyrdb medyczny klasy I oraz srodek ochrony
osobistej kat. III, typ B wg EN ISO 374-1.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza zaproponowanego rozwigzania.

Pakiet 2, poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych do badan z wewnetrzna
warstwa tagodzaco-nawilzajaca zawierajaca serycyne o wlasciwosciach przeciwbakteryjnych, sktadajaca sie
z jednego sktadnika aktywnego. Testowane dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem
niezaleznej jednostki badawczej. Biate, grubos¢ na palcach min. 0,09 mm, mikroteksturowane z dodatkowa
teksturg na palcach. AQL 1,0. Oznakowane jako wyrdb medyczny Klasy I i §rodek ochrony indywidualne;j
Kategorii Il 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 cytostatykéw przez co najmniej 240 minut wg ASTM D 6978.
Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do kontaktu z zywno$cig. Otwor podawczy zabezpieczony folig.
Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475
dla wyrobow 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).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaproponowanego rozwigzania.

Pakiet 2, poz. 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych do wysokiego
ryzyka z przedtuzonym mankietem min. 400 mm z informacja na opakowaniu, catkowita tekstura na catej
czesci doniowej, AQL 1,0; grubosé na palcu 0,23 mm, dton 0,18 mm, mankiet 0,11 mm. Oznakowane jako
wyrob medyczny Klasy I i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii Il z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych przez co najmniej 30 minut zgodnie z norma
ASTM F739-12 dla min. 18 zwigzkéw chemicznych, w tym 4- rzedowe $rodki czyszczace, 96% kwas
siarkowy, izopropanol 70 %, aldehydy. Odpornos¢ na cytostatyki potwierdzona raportem z wynikami badan,
w tym Karmustyny i Thiotepa z czasem przenikania >40 min, badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671.
Spetniajace normg EN 388 o odpornosci mechanicznej — minimum 2 parametry na co najmniej 1 poziomie.
Rozmiary XS-XL, pakowane po 50 sztuk.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza zaproponowanego rozwigzania.
Pakiet 2, poz. 5
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie r¢kawic diagnostycznych, winylowych, bezpudrowych,

powierzchnia gtadka, AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), oznakowane jako wyrob
medyczny Klasy I i srodek ochrony indywidualnej Kategorii I z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu.
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Grubo$¢ na palcach, min. 0,06 mm, na dtoni 0,06 mm, na mankiecie min. 0,04 mm. Badania na
przenikalno$¢ substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671. Bez
zawarto$ci DEHP (DOP) — fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Rozmiary S-XL, oznaczone minimum na
5-ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane 100 sztuk.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza zaproponowanego rozwigzania.

Pakiet 2, poz. 5

Ze wzgledu na fakt, ze winyl jako materiat do produkcji rekawic jest wyjatkowo mato wytrzymatym
materiatem i ze wzgledu na swoje wlasciwosci fizyczne i chemiczne nie zalecanym do pracy w $rodowisku
mokrym 1 w procedurach wysokiego ryzyka, zapis o zarejestrowaniu jako kategoria III moze wprowadzi¢
uzytkownika w btad i daé falszywe poczucie bezpieczenstwa. Srodek ochrony osobistej kategorii IIT
powinien nie$¢ za sobg ochrone w procedurach wysokiego ryzyka. Winyl natomiast nie moze by¢ stosowany
w kontakcie z substancjami chemicznymi, gdyz nie stanowi bariery w $rodowisku mokrym, a w takim
srodowisku jest kontakt z substancjami chemicznymi w szpitalu. Prosimy zatem Zamawiajacego o
odstapienie od parametru oceny jakosci zarejestrowania jako Srodek Ochrony Osobistej kategorii I11.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga aby rekawice byly zarejestrowane jako $rodek ochrony osobistej kat. I11

Pakiet 2, poz. 7

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie pojedynczego uchwytu montowanego do $ciany lub innych
powierzchni ptaskich. Umozliwia wyjmowanie rekawic bez dotykania opakowania. Uchwyt miesci jedno
standardowe opakowanie rgkawic diagnostycznych 100 szt. Mozliwo$¢ zawieszenia podajnika na 16zku
szpitalnym przy pomocy specjalnych hakow. Wysokos¢ catkowita 90 mm, glebokosé: 77 mm, dlugosc: 247
mm, §rednica drutu: 4 mm, grubos¢ blaszki montazowej 1 mm. Drut stalowy pokryty farbg antybakteryjna.
Kolor: biaty.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza zaproponowanego rozwigzania.

Pakiet 2, poz. 8

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie potrojnego uchwytu montowanego do $ciany lub innych
powierzchni ptaskich. Umozliwia wyjmowanie rekawic bez dotykania opakowania. Uchwyt miesci trzy
standardowe opakowania rgkawic diagnostycznych 100 szt. Mozliwo§¢ zawieszenia podajnika na 16zku
szpitalnym przy pomocy specjalnych hakow. Wysokos¢ catkowita 90 mm, glebokos¢: 77 mm, dlugosé: 741
mm, §rednica drutu: 4 mm, grubos¢ blaszki montazowej 1 mm. Drut stalowy pokryty farba antybakteryjna.
Kolor: Biaty.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza zaproponowanego rozwigzania.

Pakiet 2, poz. 10

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wielorazowy dozownik na rekawice jednorazowe diagnostyczne
z mozliwoscig powieszenia na $cianie lub w szynach kolumn operacyjnych, z tworzywa mozliwego do
mycia i dezynfekcji. Uniwersalny do opakowan 100/150/200 szt. Mozliwo$¢ na drukowania symbolu na
froncie. Wymiary (mm): wysoko$¢ - 165; szerokos¢ - 100; mozliwo$¢ instalowania pudetek o szerokosci
100 -130 mm.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza zaproponowanego rozwigzania.
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Pakiet 2, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, ortopedecznych, lateksowych
bezpudrowych z wewnetrzng warstwa polimerowa hydrozelowa ulatwiajaca zaktadanie, wewnatrz
silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, bragzowe, poziom protein < 50 pg/g rgkawicy, srednia grubos¢: na palcu 0,34 mm,
na dtoni 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm, dtugo$¢ min. 280-295 mm (w zaleznosci od rozmiaru), §rednia
sifa zrywania min. 34 N. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN
16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany
przez jednostke notyfikowang). Mankiet rolowany z widocznymi podluznymi 1 poprzecznymi
wzmocnieniami, opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi ttoczeniami
w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii
III. Opakowanie 40 par. Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz: Pakiet nr 2, poz.1 nie zawiera rekawiczek chirurgicznych.

Pakiet 2, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z syntetyczna
powloka polimerowsa, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN
455-1,2,3,4, srednia grubos¢ na palcu 0,22 mm, na dioni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65,
dhugos¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Sita zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N.
Poziom protein alergennych < 10 ug/g rekawicy (wg. ASTM D7427-16, metoda FITkit). Wyrob medyczny
klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1, Certyfikat zgodnosci dla
Wyrobu Medycznego Klasy Ila i Certyfikat ISO 13485. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na
poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1, badania na przenikalno$¢ min. 16
cytostatykow z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium). Wolne od chemicznych akceleratorow: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Opakowanie zewngtrzne,
hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewngtrzne papierowe z opisem i kodem
kreskowym. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i P.
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Pakiet nr 2, poz.2 nie zawiera rekawiczek chirurgicznych

Pakiet 2, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z wewngtrzng
warstwa polimerowg o strukturze sieci. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia
zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia grubo$¢ na palcu 0,24 mm, na dtoni 0,19 mm, na
mankiecie 0,17 mm, $rednia sita zrywania przed starzeniem 16 N, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podana nazwa
rgkawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe z
wycieciem w listku utatwiajacym otwieranie. Dtugo$¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania
na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrdob medyczny klasy Ila i
Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3
substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. R¢kawice chronigce przed
promieniowaniem jonizujagcym 1 skazeniami promieniotwérczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone
certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacjg umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym
(dyspenserze). Produkowane w zakladach posiadajgcych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania
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jakos$ci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 1 ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar
rekawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Pakiet nr 2, poz.2 nie zawiera reckawiczek chirurgicznych

Pakiet 2, poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z syntetyczna
wielowarstwowa powtokg polimerowa, z poliakrylanem i surfaktantem oraz z warstwg regenerujgco-
nawilzajaca z zliofilizowanego aloesu naturalnego, powierzchnia zewngtrzna antyposlizgowa. Ciemno
zielone, odpowiednie do podwojnego naktadania. Srednia grubos¢: na palcu 0,19 mm, dion 0,17 mm, na
mankiecie 0,15 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugos¢ min. 290
mm. Biatka lateksowe ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody FitKit w trzech wynikach badan zgodnie
z EN455-3 oraz ASTM D7427-16. Mankiet rolowany z tasma adhezyjng, opakowanie zewngtrzne
hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach ulatwiajacymi otwieranie.
Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne
na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stgzeniach
wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke
notyfikowang). Badania na przenikalno$¢ 28 cytostatykdéw, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony
przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalno$¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie
z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Kod EAN na opakowaniu
jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rgkawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar
rekawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Pakiet nr 2, poz.3 nie zawiera regkawiczek chirurgicznych

Pakiet 2, poz. 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych pudrowanych o zewngtrznej
powierzchni mikroteksturowanej. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, AQL max. 0,65, §rednia
grubos¢ na palcu 0,20 mm, na dtoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm, $rednia sita zrywania przed starzeniem
14 N, sterylizowane radiacyjnie, $redni poziom protein <20 pg/g r¢kawicy (badania niezaleznego
laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa r¢kawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie
zewnetrzne papier-folia, raport laboratorium niezaleznego potwierdzajgcy brak podraznien i uczulen.
Dhugo$¢ min. 260- 280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalnos¢ dla wiruséw zgodnie
z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrdb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii
III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w st¢zeniach
wymienionych w normie EN ISO 374-1. Re¢kawice chronigce przed promieniowaniem jonizujacym
i skazeniami promieniotworczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej
oraz informacjag umieszczong fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane
w zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001,
ISO 14001 1 ISO 45001. Opakowanie 70 par. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy
oraz oznaczenie L i P. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Pakiet nr 2, poz.4 nie zawiera rekawiczek chirurgicznych

(podpis osoby upowaznionej)
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