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Wykonawcy,
ktorzy zlozyli pytania

WYJASNIENIA
ZWIAZANE Z TRESCIA SWZ

dot. postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego: nr 20RCHspz0z2022 — Dostawa rekawic
chirurgicznych

W odpowiedzi na skierowane do Zamawiajgcego zapytania dotyczgce tresci specyfikaciji
warunkéw zamdéwienia informujemy:

Pytanie 1

Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice chirurgiczne,
bezlateksowe, syntetyczne wykonane z polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor
bragzowy, ksztatt anatomiczny zapewniajgcy prawidtowe przyleganie rekawicy, rolowany
mankiet, obustronnie polimerowane. Dtugos¢ rekawicy min 280mm, grubos$é rekawicy na
palcu: 0,20+0,02, dtoni 0,18+0,02mm, mankiecie 0,16£0,02mm. Mediana sity zrywu: min 13N
potwierdzona badaniami wg EN 455 z jednostki niezaleznej. Wyréb medyczny klasy lla i
srodek ochrony indywidualnej kat. Ill (Typ A). Zgodne z wymaganiami EN 455 i ASTM
D3577. Odporne na przenikanie wirusdw zgodnie z normg ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5.
Odporne na przenikanie: min 6 substancji chemicznych zgodnie z EN ISO 374-1 w tym min.
4 substancje na poziomie 6, odporne na przenikanie cytostatykow zgodnie z normg EN 374-
3 (min 5 cytostatykéw na min 3 poziomie). Zgodne z EN 374-1,2,3. Pozbawione DPT, ZMBT,
MBT- potwierdzone raportem z badan jednostki niezaleznej. Rekawice pakowane podwdjnie
— opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozroznieniem
lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne foliowe. Termin waznosci 5 lat, sterylizowane
radiacyjnie promieniami Gamma. Rozmiar 6,5-9,0?

Ad. NIE, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie2

Pakiet 1, pozycja 2

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice chirurgiczne,
lateksowe, pudrowane, mikroteksturowane na catej powierzchni chwytnej, mankiet rolowany,
sterylizowane radiacyjnie, AQL 0.65, grubo$¢ na palcu 0,17+0,01, na dtoni 0,14+0,01,
mankiecie 0,11+0,01; dtugo$¢ min 280 mm. Poziom protein ponizej 90 pg/g i sita zrywu
przed starzeniem (mediana) min. 15N (badania z jednostki niezaleznej wg EN 455).



Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy lla oraz srodek ochrony indywidualnej kat. Ill.
Odporne na przenikanie: min 5 substancji chemicznych na min 3 poziomie zgodnie z EN ISO
374-1. Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z ASTM F1671 oraz EN I1SO 374-5. Zgodne
z ASTM D3577, EN 455. Dostepne w rozmiarach 6-9, opakowanie wewn. papier, zewn.
Foliowe?

Ad. NIE, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 3

Pakiet 2, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice przebadane na przenikanie min. 14 cystostatykéw wg
ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej, wraz z informacjg na
opakowaniu o 12 cytostatykach?

Ad. TAK, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4

Pakiet 2, pozycja 1-2

Prosimy Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu rekawic przebadanych na przenikanie
krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F1670 i dopuszczenie rekawic przebadanych na
penetracje krwiopochodnymi patogenami (wirusy) przy uzyciu Bakteriofaga Phi-X174
zgodnie z ASTM F1671 potwierdzonymi raportem z badan jednostki niezaleznej. Test
metodg ASTM F1671 jest bardziej rygorystycznym badaniem, poniewaz Bakteriofag Phi-
X174 jest najmniejszym mozliwym obiektem testowym i jesli rekawica spetnia norme ASTM
F1671 winna spetniaé¢ rowniez norme ASTM F1670, gdyz badanie to jest przeprowadzane na
wiekszych czgstkach.

Ad. NIE, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 5

Pakiet 2, pozycja 2

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice teksturowane na catej powierzchni rekawic, o grubosci
na palcu 0,11mm+/-0,02, o sile zrywu min. 6N wg EN455 — potwierdzone badaniami z
jednostki niezaleznej?

Ad. TAK, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6

Pakiet 3, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o sile zrywu min. 6N wg EN455 — potwierdzone
badaniami z jednostki niezaleznej?

Ad. TAK, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7

dot. Zadanie 2, poz. 1-2

Zwracamy sie z prosbg o modyfikacje oceny jakosciowej w zakresie wymogu zgodnosci z
normg ASTMF 1670. Norma ASTMF 1670, jest mato precyzyjna i doktadna (wynik opiera sie
w wiekszej mierze na wizualnej ocenie niz rzetelnym pomiarze ), przez co producenci
ograniczajg sie do badan wg. ASTM F 1671, ktéra w sposéb najbardziej wiarygodny pozwala
wykazaé odpornosc¢ na przenikanie patogenéw krwiopochodnych

Ad. NIE, Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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Pytanie 8

dot. Zadanie 2, poz. 2

Zwracamy sie z prosbg o odstgpienie od wymogu, aby sita zrywu dla w w/w pozyciji
potwierdzona byta badaniami jednostki niezaleznej i zaakceptowanie, jako potwierdzenie
wynikéw badan producenta nie starszego niz 2022 r. Nalezy zaznaczy¢, ze to producent jest
podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badan zgodnosci z normg EN 455 ( a wiec
réwniez badan dotyczacych sity zrywu) dla kazdej wyprodukowanej serii rekawic bedgcych
wyrobem medycznym

Ad. TAK, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 9

Pytanie 3, dot. Zadanie 2, poz. 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic, w
ktérych brak dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD — potwierdzony jest
badaniem metodg TLC z jednostki niezaleznej. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Ad. TAK, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 10

dot. Zadanie 2, poz. 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic
gtadkich 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.
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