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Głuchołazy, dn. 16-05-2024


Odpowiedź na zapytanie
SPZOZ/ZP-JK/56/24
Dot.  postępowania prowadzonego w trybie zapytania cenowego   pt. Dostawa  rękawic medycznych ZP/01/05/2024
 Pakiet nr 1 poz. 1 
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic zgodnych z poniższym opisem: 
Rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, sterylne, kolor kremowy, mankiet rolowany, powierzchnia zewnętrzna teksturowana, długość minimalna rękawicy 280 mm, grubości na palcu 0,19mm, dłoni 0,18mm, mankiecie 0,14mm. Polimeryzowane obustronnie. Kształt rękawicy anatomiczny. Minimalna siła zrywu przed starzeniem 13,5N, po starzeniu 11,5N. Poziom białek lateksowych ≤10μg/g- potwierdzone badaniami producenta wg EN 455, AQL: 0,65 - potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Produkt zgodny z wymaganiami EN 455, odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych, w tym min. 2 substancje na 6 poziomie odporności, zgodnie z EN ISO 374-1, oraz odporne na przenikanie cytostatyków zgodnie z ASTM D6978 - potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej. Zgodne z EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5, EN 16523-1. Rękawice pakowane podwójnie, opakowanie wewnętrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rękawicy oraz rozróżnieniem lewej i prawej dłoni, opakowanie zewnętrzne foliowe. Sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma. Rozmiary: 6.0-9.0. 
Odp. Zgodnie  z opisem zapytania
Pakiet nr 1 poz. 2 
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu obustronnej polimeryzacji i zgodę na zaoferowanie rękawic jedynie wewnętrznie chlorowanych. Powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców, długość rękawicy min. 240 mm, grubość na palcu 0,09 mm, siła zrywu min. 6N. Rękawice odporne na min. 20 substancji chemicznych, w tym odporne na 70% izopropanol na poziomie 1 (w miejsce odporności na 90% alkohol izopropylowy). Pozostałe parametry zgodne. Odp. Zgodnie  z opisem zapytania
Pakiet nr 1 poz. 3 
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zgodę na zaoferowanie rękawic w kolorze jasnobrązowym, będących wyrobem medycznym klasy IIa i środkiem ochrony indywidualnej kat. III typ B. Siła zrywu min. 11N potwierdzona badaniami producenta wg EN 455. Rękawice odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie: min. 4 substancji chemicznych zgodnie z EN ISO 374-1, w tym min. 3 substancje na poziomie 6; odporne na przenikanie cytostatyków zgodnie z normą ASTM D6978. Zgodne z EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5, EN 16523-1. 
Jednocześnie w związku z tym, że zamawiający wymaga już zgodności z podstawową normą medyczną EN 455 wynikającą z ustawy o wyrobach medycznych prosimy o odstąpienie od wymogu spełnienia standardu ASTM D3577, gdyż pokrywa się on ze wspomnianym EN 455 oraz nie jest wymagany na rynku europejskim. 
Pozostałe parametry zgodne. Odp. Zgodnie  z opisem zapytania
Pakiet nr 1 poz. 4 
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zgodę na zaoferowanie rękawic o powierzchni zewnętrznej teksturowanej na końcach palców, długość min. 240 mm, AQL ≤ 1,5. Pozbawione dodatków chemicznych – potwierdzone badaniem metodą TLC z jednostki niezależnej. Pozostałe parametry zgodne. Odp. Zgodnie  z opisem zapytania
Pakiet nr 1 poz. 5 
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu obustronnej polimeryzacji i zgodę na zaoferowanie rękawic jedynie wewnętrznie chlorowanych. Powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców, grubość pojedynczej ścianki na palcu 0,12 mm, na dłoni 0,08 mm, siła zrywu min. 7N. Pozostałe parametry zgodne. Odp. Zgodnie  z opisem zapytania
Pakiet nr 1 poz. 6 
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic zgodnych z poniższym opisem: 
Rękawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, chlorowane od wewnątrz (bez polimeryzacji), kolor czarny, teksturowane na końcach palców. Długość rękawicy min. 240mm. Grubość pojedynczej ścianki na palcu 0,10mm, na dłoni 0,09mm, na mankiecie 0,07mm, AQL 1.5. Siła zrywu min 7N wg EN 455 - potwierdzone badaniami producenta. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN 16523-1, EN ISO 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybów i wirusów zgodnie z EN ISO 374-5. Rękawice nie posiadające badań na cytostatyki. Odporne na min. 18 substancji chemicznych, w tym odporne na 70% izopropanol min. na poziomie 1. Rękawice zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy I i środek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z żywnością - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezależnej. Pozbawione dodatków chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodą HPLC z jednostki niezależnej. Pakowane mechanicznie, w sposób uporządkowany w opakowaniu. Pakowane po 100 szt. Dla wszystkich rozmiarów. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Odp. Zgodnie  z opisem zapytania
Pakiet nr 1 poz. 7 
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zgodę na zaoferowanie rękawic w kolorze ciemnoniebieskim, chlorowane jedynie na powierzchni wewnętrznej, powierzchnia zewnętrzna teksturowana; zawartość protein lateksowych poniżej 50 μg/g. Wyrób medyczny klasy I i środek ochrony indywidualnej kat. III typ B. Rękawice odporne na przenikanie min. 12 substancji chemicznych, w tym 5 substancji na 6 poziomie odporności. Pozostałe parametry zgodne. Odp. Zgodnie  z opisem zapytania
Pakiet nr 1 poz. 8 
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o zgodę na zaoferowanie rękawic o powierzchni zewnętrznej teksturowanej na palcach i wnętrzu dłoni. Typowa grubość na palcu 0.25 ± 0.03 mm, na dłoni 0.21 ± 0.02 mm, na mankiecie 0.17 ± 0.02 mm. Rękawice odporne na przenikanie: min. 5 substancji chemicznych na min 6 poziomie zgodnie z EN 16523-1. 
Jednocześnie w związku z tym, że zamawiający wymaga już zgodności z podstawową normą medyczną EN 455 wynikającą z ustawy o wyrobach medycznych prosimy o odstąpienie od wymogu spełnienia standardu ASTM D3577, gdyż pokrywa się on ze wspomnianym EN 455 oraz nie jest wymagany na rynku europejskim. 
Pozostałe parametry zgodne. Odp. Zgodnie  z opisem zapytania
Powyższe odpowiedzi należy traktować jako integralną część SWZ na w/w postępowanie.

Z poważaniem 

Specjalista  ds. zamówień publicznych 

Jolanta Kowalik
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