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Wszyscy Wykonawcy
bioracy udzial w postepowaniu

dot. przetargu nr D-19/2022 na dostaw¢ r¢kawic jednorazowego uzytku dla Szpitala
Wielospecjalistycznego im. dr. Ludwika Blazka w Inowroclawiu

Zamawiajacy dzialajac na podst. art. 135 ust. 1,2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r.
Prawo zamoéwien publicznych przedstawia ponizej wyjasnienia do zadanych pytan:

Pytanie nr 1

Pakiet 1 poz.1.2

Czy Zamawiajacy dopusci wycene za opakowanie a’100 szt.
zamawianych ilo$ci?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

z odpowiednim przeliczeniem

Pytanie nr 2

Pakiet 1 poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci r¢kawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice nitrylowe, bezpudrowe,
niesterylne, chlorowane i polimerowane od wewnatrz, polimerowane od zewnatrz, kolor niebieski,
tekstura na koncach palcéw, grubos¢ na palcu 0, 11 mm +/ 0,01lmm, na dtoni 0,0 7 0,01 mm, AQL 1.0.
Zgodne z normami EN ISO 374 1, EN 374 2, EN 16523 1, EN 374 4 oraz odporne na przenikanie
bakterii, grzybéw i wirusow zgodnie z EN ISO 374 5 oraz przebadane na min. 12 cytostatykéw wg.
ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Rekawice zarejestrowane jako wyrdb
medyczny klasy I i $rodek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscia
potwierdzone piktogramem na opakowani u oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione
dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem metodg HPLC z
jednostki niezaleznej. Pakowane po 100 szt. dla wszystkich rozmiaréw. Rozmiary XS XL kodowane
kolorystycznie na opakowaniu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ
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Pytanie nr 3

Pakiet 1 poz.2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice diagnostyczne nitrylowe
bezpudrowe, z przedtuzonym mankietem, niebieskie, chlorowane od wewnatrz, teksturowane na
palcach, mankiet rolowany. AQL 1,5, grubo$¢ Scianki: na palcu 0,1620,02mm, na dtoni 0,09 £0,02mm,
na mankiecie 0,08+0,02mm, dlugos¢ min 290 mm, sita zrywu (mediana) min. 9,0N -potwierdzone
badaniami producenta wg EN 455. Wyr6b medyczny klasy I oraz $rodek ochrony indywidualnej kat. II1.
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, grzybéw i wiruséw zgodnie z EN
ISO 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?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 4

Pakiet 1, poz.3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne lateksowe
sterylne, bezpudrowe, rolowany mankiet, obustronnie polimerowane, kolor brazowy, ksztalt
anatomiczny, warstwie antyposlizgowa na calej powierzchni zewnetrznej rekawicy. Grubosé $cianki na
palcu 0,1740,02mm, na dtoni 0,15+0,02mm, na mankiecie 0,13+0,02mm, dtugo$¢ min 278mm, poziom
protein lateksowych ponizej 35ug/g, sita zrywu przed starzeniem (mediana) min 15N - potwierdzone
badaniami producenta wg EN 455, nie starszymi niz 2016 r. AQL 0,65 - potwierdzone badaniami wg EN
455-1 z jednostki notyfikowanej. Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671 oraz
EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN
ISO 374-1. Zgodne z norma EN 374-1,2,3. Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy Ila oraz $rodek
ochrony indywidualnej kategorii IIl. Pozbawione DPT, ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z badan
jednostki niezaleznej. Pakowane podwdjnie — opakowanie wewngtrzne papierowe z oznaczeniem
rozmiaru r¢kawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dfoni, opakowanie zewnetrzne folia. Nie sktadane
na pot. Sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma. Rozmiar 6,5-8,5?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr §

Pakiet 1 poz.4

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice o nastepujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne, lateksowe,
bezpudrowe, sterylne, kolor naturalnego lateksu, mankiet rolowany, mikroteksturowane na calej
powierzchni zewngtrznej, dlugo$¢ minimalna rekawicy 278mm, grubosci na palcu 0,22+0,02mm, dloni
0,1940,0lmm, mankiecie 0,17+0,0lmm. Polimerowane i chlorowane obustronnie. Ksztalt rekawicy
anatomiczny. Srednia sita zrywu przed starzeniem 19N, po starzeniu 16N. Poziom biatek lateksowych:
max 33ug/g- potwierdzone badaniami wg EN 455 z jednostki niezaleznej, AQL: 0,65- potwierdzone
badaniami wg EN 455 z jednostki niezaleznej. Produkt zgodny z wymaganiami EN 455, odporne na
przenikanie wiruséw zgodnie z normag ASTM F1671 i EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie: min 3
substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, oraz odporne na przenikanie
cytostatykéw zgodnie z EN 374-3 - potwierdzone badaniami z jednostki mezaleznej Zgodne z EN 374-
1,2,3. Rekawice pakowane podwdjnie, opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru

Sporzadzila: Izabela Stachowiak
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rekawicy oraz rozrdéznieniem lewej 1 prawe) dioni, opakowanie zewnegtrzne toliowe. Sterylizowane
radiacyjnie promieniami gamma. Rozmiary: 6.0-9.0?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 6

Pakiet 1 poz.5

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne,
bezlateksowe, syntetyczne wykonane z polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor brazowy, ksztatt
anatomiczny zapewniajacy prawidlowe przyleganie rekawicy, rolowany mankiet, obustronnie
polimerowane. Dlugos¢ rgkawicy min 280mm, grubo$¢ rekawicy na palcu: 0,20+0,02, dioni
0,18+0,02mm, mankiecie 0,16+0,02mm. Mediana sity zrywu: min 13N potwierdzone badaniami wg EN
455 z jednostki notyfikowanej. Wyréb medyczny klasy Ila i srodek ochrony indywidualnej kat. III.
Zgodne z wymaganiami EN 455 i ASTM D3577. Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z norma
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 cytostatykdw 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 podwojnie —
opakowanie wewngtrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rgkawicy oraz rozréznieniem lewej i
prawej dloni, opakowanie zewngtrzne foliowe. Nie skladane na pét. Termin waznosci 5 lat,
sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma. Rozmiar 6,5-9,0?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 7

Pakiet 1 poz. 6

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne lateksowe
sterylne, bezpudrowe, kolor zielony, z rolowanym mankietem, polimerowane obustronnie, powierzchnia
zewnetrzna gladka, ksztalt anatomiczny. Wewngtrzna warstwa pielegnujaca na bazie zelu aloesowego.
Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z normag ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5; pozbawione
tiuramow, MBT - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej dolgczonymi do oferty. Odporne na
przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1. Zgodne z
normg EN 374-1,2,3. Zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy Ila oraz s$rodek ochrony
indywidualnej kat. III. Grubo$¢ pojedynczej $cianki na palcu 0,18mm (+/-0,03), dtoni min 0,10
mankiecie min. 0,10mm, dlugo$é¢ min. 280mm. AQL 0,65 -potwierdzone badaniami wg EN 455 z
jednostki notyfikowanej. Pakowane podwdjnie — opakowanie wewngtrzne papierowe z oznaczeniem
rozmiaru rekawicy oraz rozrdznieniem lewej i prawej dioni, opakowanie zewngtrzne foliowe. Nie
sktadane na pot. Sterylizowane radiacyjnie. Rozmiar 6,0-8,5?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 8
Pakiet 2 poz. 1.2

Czy Zamawiajacy dopusci wyceng¢ za opakowanie a’100 szt. z odpowiednim przeliczeniem
zamawianych ilosci?

Sporzadzita: Izabela Stachowiak
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Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 9

Zadanie 2 poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci wycen¢ za opakowanie a’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem
zamawianych ilo$ci?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 10

Pakiet 2 poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice nitrylowe, bezpudrowe,
niesterylne, chlorowane i polimerowane od wewnatrz, polimerowane od zewngtrz, kolor niebieski,
tekstura na koficach palcéw, grubo$é na palcu 0, 11 mm +/ 0,01mm, na dtoni 0,0 7 0,01 mm, AQL 1.0.
Zgodne z normami EN ISO 374 1, EN 374 2, EN 16523 1, EN 374 4 oraz odporne na przenikanie
bakterii, grzybow i wiruséw zgodnie z EN ISO 374 5 oraz przebadane na min. 12 cytostatykow we.
ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Rekawice zarejestrowane jako wyrdb
medyczny klasy 1 i $rodek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscia
potwierdzone piktogramem na opakowani u oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione
dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem metodg HPLC z
jednostki niezaleznej. Pakowane po 200 szt. dla wszystkich rozmiaréw. Rozmiary XS XL kodowane
kolorystycznie na opakowaniu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 11

Pakiet 3 poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci wyceng za opakowanie a’100 szt. z odpowiednim przeliczeniem
zamawianych ilo$ci?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 12

Pakiet 3 poz.2

Czy Zamawiajacy dopusci wyceng za opakowanie a’250 szt. z przeliczeniem zamawianych ilosci do 184
opakowan?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 13

Pakiet 3 poz.1
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice nitrylowe, bezpudrowe,
niesterylne, z warstwa pielggnacyjng z zawartoécig witaminy E, olejku migdatowego i gliceryny, o

Sporzadzita: I1zabela Stachowiak
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dzialaniu nawilzajagcym potwierdzonym badaniami w niezaleznym Iaboratorium, chlorowane od
wewnatrz, kolor chabrowy, tekstura na konicach palcdéw, grubos¢ na palcu 0,10mm +/-0,01mm, na dtoni
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 bakterii,
grzybow i wiruséw zgodnie z EN ISO 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
stezeniu 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
cytostatykéw wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Rekawice
zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy I i §rodek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do
kontaktu z zywno$cig - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki
niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone
badaniem metoda HPLC z jednostki niezaleznej. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na
opakowaniu. Pakowane po 100 szt.?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 14

Pakiet 3 poz.2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice nitrylowe, bezpudrowe,
niesterylne, z warstwg pielegnacyjna z zawartoscig witaminy E, olejku migdalowego i gliceryny, o
dzialaniu nawilzajacym potwierdzonym badaniami w niezaleznym laboratorium, chlorowane od
wewnatrz, kolor chabrowy, tekstura na koficach palcéw, grubos¢ na palcu 0,10mm +/-0,01mm, na dtoni
0,07+/- 0,01 mm, na mankiecie 0,06+/- 0,01 mm, AQL 1.0. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-
2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wiruséw zgodnie z EN ISO
374-5. Odporne na przenikanie min. 15 substancji chemicznych na min. 6 poziomie wg. EN 16523-1,
przebadany na min. 2 alkohole, w tym odporne 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. Rgkawice zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy I
i srodek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z Zywnoscia - potwierdzone
piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw
chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metoda HPLC z jednostki
niezaleznej. Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Opakowania umozliwiajace
wyjmowanie rekawic od spodu opakowania zawsze za mankiet, w celu ograniczenia kontaminacji .
Kompatybilne z uchwytami pojedynczymi i potr $jnymi z trwalego tworzywa o wiasciwosciach
antybakteryjnych, odpornego na srodki dezynfekcyjne, mocowanymi do S$ciany oraz uchwytami
metalowymi pojedynczymi na szyn¢ Modura, kodowanymi kolorystycznie do rozmiaru S,M,L.
Pakowane po 250 szt. Dopuszcza si¢ pakowane po 240 szt. dla rozmiaru XL?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 15

Pakiet 3 poz.3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne lateksowe
sterylne, bezpudrowe, z rolowanym mankietem, polimerowane obustronnie, warstwa antyposlizgowa na

Sporzadzila: Izabela Stachowiak



Szpital Wielospecjalistyczny
im. dr. Ludwika Blazka w Inowroclawiu
88-100 Inowroclaw, ul. Poznanska 97
wojewodztwo kujawsko-pomorskie
REGON 092358780 NIP 556-22-39-217 KRS 00002494

Dziat Zaméwien Publicznych

tel. 52 3545 587, 52 35 45 626
email: zam.pub@szpitalino.pl

W INOWROCLAWIU

W ERTYFKATY 21’2‘2{2;”5’/

e WP Ry
e S
i DNV-GL,
\‘:C;a «"ff/

Wy

STPITAL
PRZYANZNY

DZECKU
WHOUNZEF

Wy
Supit) ™
begz bdlu

catej powierzchni. Ksztalt anatomiczny. Odporne na przenikanie wirusow zgodmnie z normg ASTM
F1671 i EN ISO 374-5; pozbawione tiuraméw, MBT - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej
dotaczonymi do oferty. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie
zgodnie z EN ISO 374-1 oraz odporne na przenikanie cytostatykéw zgodnie z EN 374-3, - potwierdzone
badaniami z jednostki niezaleznej. Zgodne z norma EN 374-1,2,3. AQL 0,65 - potwierdzone raportem z
badan wg EN 455 z jednostki notyfikowanej. Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy Ila oraz
srodek ochrony indywidualnej kat. III. Grubo$¢ pojedynczej $cianki na palcu 0,21mm(+/-0,02), dtoni
0,18mm(+/-0,01), mankiecie 0,17mm(+/-0,01), dlugo$¢ min. 280mm, sita zrywu przed starzeniem
(mediana) min 18N, zawarto$¢ biatek lateksowych max 10 pg/g - potwierdzone raportem z badan
producenta wg EN 455 nie starszym niz 2016 r. Pakowane podwdjnie — opakowanie wewnetrzne
papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dloni, opakowanie
zewngtrzne foliowe. Nie sktadane na pét. Sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma. Rozmiar 6,0-
8,5?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 16

Pakiet 1 poz.1

Czy zamawiajacy dopusci zaoferowanie rekawicy:

"Rekawice niejatowe nitrylowe, cienkie -grubo$¢ scianki na palcu 0,10mm+/-0,02 mm , pokryte warstwa
polimerows wewnatrz, niebieskie, wytrzymato$¢ min. 6 N, oznakowane jako wyréb medyczny i rodek
ochrony indywidualnej w kategorii III, zgodne z normami EN 455, EN 420 kat. I1I, EN 374, ASTM F
1671, ASTM F 1670, AQL=1,5 fabrycznie nadrukowane na opakowaniu jednostkowym, przeznaczone
do kontaktu z substancjami mogacymi powodowac¢ trwatly uszczerbek na zdrowiu. Przebadane na
przenikalnos$¢ min 15 zwigzkéw chemicznych, oraz barierowos$¢ na alkohole wchodzace w sktad
srodkéw dezynfekcyjnych izopropanolu( min 30 min), przebadane na 15 lekéw cytostatycznych-
potwierdzone raportami z badan wystawionymi przez jednostke notyfikowana. Badania na zgodnosé z
normg EN 455 w formie raportu z badan producenta z kraju pochodzenia. Rozmiar XS, S, M, L, XL wg
potrzeb zamawiajacego. Opakowania zréznicowane kolorystycznie wg rozmiaru."

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 17

Pakiet 1, poz.1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic diagnostyczno-

ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna - polimer
butadienowy. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dion. Réwnomiernie rolowany brzeg
mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowa tekstura na koncach palcow. Grubos¢ na palcach min.
0,08 mm, grubos¢ na dioni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita
zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciggaé z opakowania.
Zarejestrowane jako wyrdéb medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii I1I. Odporne
na penetracj¢ substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na
penetracj¢ alkoholi (etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Typ B wg EN ISO 374-1.
Odporne na penetracj¢ wiruséw zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracje cytostatykéw
zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekdw). Produkowane zgodnie z normg [SO 13485, EN 455 1-
3,180 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie
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opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobow medycznych 1 Rozporzadzaniem EU
2016/425 dla $rodkéw ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG.
1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 18

Pakiet 1, poz.2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejalowych z
przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dtugosci min. 290 mm (tolerancja
+/- 0,03). Srednia grubo$¢ na pojedynczej $ciance palca 0,14 mm, doni 0,10 mm, mankiecie 0,08 mm.
AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Sita zrywania min. 8 N, zgodnie z EN 455-
2. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dlon. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu.
Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na korncach palcow. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciggaé z
opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig bakteriobdjcza chronigcg zawarto$¢ przed
kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w
kategorii III. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji chemicznych zgodnie
z EN 374-3, ASTM F 739 i EN 16523-1 oraz przebadane na penetracj¢ min. 12 cytostatykéw zgodnie z
ASTM D 6978. Odporne na penetracje wirusoéw zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z
normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Okres
waznosci 35 miesigcy od daty produkcji. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 18A

Pakiet 1, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby otwor podawczy opakowania regkawic
zabezpieczony byl folig o whasciwosciach antybakteryjnych, potwierdzonych badaniami chronigcy
zawarto$¢ przed kontaminacja?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 18B

Pakiet 1, poz. 2

Czy w zwiazku z posiadanym przez Zamawiajacego certyfikatem ISO potwierdzajacym wysoka jakosé
wykonywanych ustug medycznych Zamawiajacy bedzie oczekiwal, aby producenci oferowanych
rekawic posiadali wdrozony i certyfikowany stosem zarzadzania jakosciag ISO 13485 obejmujacy
produkcje oferowanych rekawic?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 19
Pakiet 1, poz. 3
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych, Polsyntetycznych lateksowo-
nitrylowych, tréjwarstwowych, warstwa wew. 100% nitryl, bezpudrowych, wewnatrz silikonowane,
pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC, przeznaczone do zabiegdbw wymagajacych precyzji,
mikrochirurgii, jasnobragzowe. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
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poziom protein < 50 ug/g rekawicy, Srednia grubos¢: na palcu 0,17 mm, na dloni > 0,14 mm, na
mankiecie > 0,14 mm, dtugo$¢ min. 280-295 mm (w zaleznosci od rozmiaru), Srednia sita zrywania min.
17 N. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie co najmniej 4 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 podtuznymi i poprzecznymi
wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podciénieniowe z dodatkowymi
tloczeniami w listkach ulatwiajacymi otwieranie. Wyrdb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii III. Opakowanie 50 par. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar
rekawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5- 9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 19A

Pakiet 1, poz. 3

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, jasnobrazowych lateksowych
bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowg powloka polimerows, z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia gruboéé: na palcu 0,20 mm, dtof 0,18 mm, na
mankiecie 0,17 mm. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kolor
Jasnobrazowy, dtugos¢ min. 289 mm. Bialka lateksowe ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody
FitKit w trzech wynikach badan zgodnie z EN455-3 oraz ASTM D7427-16. Mankiet rolowany z tasma
adhezyjna, opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w
listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii
I, typ B wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalno$¢ 28 cytostatykéw, zgodnie z ASTM D 6978
(raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalno$é 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 norma ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie
nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 20

Pakiet 1, poz. 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z
wewngtrzng warstwa polimerows o strukturze sieci. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem,
powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia grubo$¢ na palcu 0,24 mm, na dioni
0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, $rednia sita zrywania przed starzeniem 16 N, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN
455-3 z podang nazwa regkawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe z wycieciem w listku ufatwiajacym otwieranie. Diugo$é min. 260-280 mm
dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM  F 1671 oraz EN
ISO 374-5. 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, w stezeniach wymienionych w
normie EN ISO 374-1. Rekawice chronigce przed promieniowaniem jonizujacym i skazeniami
promieniotw6rczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz
informacja umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w zakladach
posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001
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1 ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar r¢kawiCy oraz oznaczenie L 1 R.
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 21

Pakiet 1, poz. 5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych
bezpudrowych z syntetyczna wielowarstwowa powloka polimerowa z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubosé: na palcu 0,19 mm, diori 0,16 mm, na
mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrazowe, dlugos¢ min.
290 mm. Mankiet rolowany z taémg adhezyjna, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podciénieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajagcymi otwieranie. Certyfikat CE
jednostki notyﬁkowaneJ dla $rodka ochrony osobistej kategorii ITI, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na
przenikalnos¢ min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 uzywanych w
érodkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas
paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekéw cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zafaczy¢
raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na r¢kawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy
oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 22
Pakiet 1, poz. 6
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych wolnych
od akceleratoréw chemicznych wg EN 455-3, bezpudrowych z syntetyczna, wielowarstwowa powtoka
polimerows z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Ciemno zielone,
odpowiednie do podwdjnego naktadania. Srednia grubo$é: na palcu 0,19 mm, dfon 0,16 mm, na
mankiecie 0,14 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugos¢ min.
290 mm. Mankiet rolowany z tasma adhezyjna, opakowanle zewnetrzne, hermetyczne foliowe z
teksturowanym listkiem. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii IIL, typ B
wg EN ISO 374-1. (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke notyfikowang). Badania na
przenikalno$¢ 28 cytostatykdéw, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium) oraz badania na przenikalnos¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz
EN 16523-1 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Podwyzszona ochrona przed
przenikaniem cytostatykow, przebadane na co najmniej 20 lekow wg ASTM D 6978, z czasem ochrony
min 30 min. dla co najmniej Ifosfamide, Mitomicyn, Thitepa,, Irinotecan, Carmustine, Oxaliplatin).
Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R.
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 23

Pakiet 2, poz. 1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic diagnostyczno-
ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewngtrzna i zewnetrzna - polimer
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butadienowy. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa 1 lewa dlon. Rownomiernie rolowany brzeg
mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowa tekstura na kofcach palcéw. Grubosé na palcach min.
0,08 mm, grubo$¢ na dfoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita
zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciagaé z opakowania.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii III. Odporne
na penetracj¢ substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na
penetracje alkoholi (etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Typ B wg EN ISO 374-1.
Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracj¢ cytostatykéw
zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw). Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, EN 455 1-
3,1SO 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 $rodkéw ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z zywnoscia zgodnie z REG.
1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 24

Pakiet 2, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z
przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dhugosci min. 290 mm (tolerancja
+/- 0,03). Srednia grubo$é¢ na pojedynczej Sciance palca 0,14 mm, dtoni 0,10 mm, mankiecie 0,08 mm.
AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Sita zrywania min. 8 N, zgodnie z EN 455-
2. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dlon. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu.
Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koficach palcéw. Dajace sie fatwo i pojedynczo wyciagaé z
opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig bakteriobojcza chronigcg zawartos¢ przed
kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I oraz $rodek ochrony osobistej w
kategorii III. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji chemicznych zgodnie
zEN 374-3, ASTM F 739 i EN 16523-1 oraz przebadane na penetracje min. 12 cytostatykéw zgodnie z
ASTM D 6978. Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z
norma ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Okres
waznosci 35 miesigcy od daty produkcji. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 24A

Pakiet 2, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby otwér podawczy opakowania rekawic
zabezpieczony byt folia o whasciwosciach antybakteryjnych, potwierdzonych badaniami chroniacy
zawarto$¢ przed kontaminacija?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 25
Pakiet 2, poz. 3
Prosimy ~ Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, ortopedecznych, lateksowych
bezpudrowych z wewnetrzng warstwa polimerowa hydrozelowa utatwiajaca zaktadanie, wewnatrz
silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, bragzowe, poziom protein < 50 pg/g rekawicy, $rednia grubo$é: na palcu 0,34

Sporzadzita: Izabela Stachowiak



Szpital Wielospecjalistyczny
im. dr. Ludwika Blazka w Inowroclawiu
88-100 Inowroclaw, ul. Poznanska 97
wojewddztwo kujawsko-pomorskie
REGON 092358780 NIP 556-22-39-217 KRS 00002494
Dziat Zamoéwien Publicznych
tel. 52 35 45 587, 52 3545 626
email: zam.pub@szpitalino.pl

W INOWROCLAWIU

EERTYFIRAT 302407,

mm, na dfoni 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm, dfugo$¢ min. 280-295 mm (w zaleznosci od rozmiaru),
$rednia sita zrywania min. 34 N. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6
zgodnie z EN 16523-1:2015, w stgzeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z
wynikami badan wydany przez jednostke¢ notyfikowang). Odporno$é na przeklucia > SN. Mankiet
rolowany z widocznymi podluznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewngtrzne
hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie.
Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, Typ min. B. Opakowanie 40
par. Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 26

Pakiet 3, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niejatowych jednorazowych rgkawic diagnostycznych,
nitrylowych, bezpudrowych z wewnetrznag warstwa ltagodzaco - nawilzajaco — natluszczajacy z
koloidalnego roztworu maczki owsianej, jasnozielonych. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawg i lewa
dtofi. Mankiet réwnomiernie rolowany. Powierzchnia teksturowana na koncach palcow. Grubos¢
podwdjnie mierzona palec: min. 0,10 mm; dioni: 0,10 mm; mankiet: 0,09 mm, dlugo$¢ min 245 mm,
AQL = 1.0, wytrzymato$¢ na zrywanie przed i po starzeniu > 6N. Odporne na przenikanie substancji
chemicznych zgodnie z EN 16523-1 lub réwnowazna oraz przebadane na penetracj¢ cytostatykow, min.
30 substancji, zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z EN 374-5.
Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Wyr6b medyczny klasy I oraz $rodek ochrony osobistej kat. III, typ C wg EN ISO 374-1.
Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciagaé z opakowania. Otwér podawczy zabezpieczony foliag o
wlasciwosciach antybakteryjnych potwierdzonych badaniami. Opakowanie maks. 250 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyZzsze.

Pytanie nr 27

Pakiet 1, poz. 1-2

Zwracamy si¢ do Zamawiajagcego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o
korzystniejszym poziomie AQL 1.0

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 28

Pakiet 1, poz. 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic wszechstronnie
przebadanych na 14 substancji chemicznych oraz dodatkowo na gotowe preparaty dezynfekcyjne o
szerokim spectrum biobdjczym na bazie alkoholu izopropylowego (isopropanol) na poziomie 6 (>480
min) oraz jeden preparat na bazie alkoholu etylowego (etanol) odporno$¢ przez minimum 6 minut
potwierdzone raportem z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium zgodnie z EN 16523-1:2015
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 29
Pakiet 1, poz. 1-6

Sporzadzita: 1zabela Stachowiak
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Zwracamy si¢ z pros$ba o odstapienie od wymogu zgodnosci z normg ASTMF 1670 1 wyrazenie zgody
na zaoferowanie rgkawic zgodnych z ASTMF 1671. Norma ASTME 1670, jest mniej precyzyjna i
doktadna (wynik opiera si¢ w wiekszej mierze na wizualnej ocenie niz rzetelnym pomiarze ) w stosunku
do normy ASTM F 1671. Pozytywny wynik badania wedlug normy ASTM F1670stanowi wstepna
oceng odpornosci na przenikanie krwi i innych ptynéw ustrojowych i predestynuje do dalszych
szczegbtowych badafi przy wykorzystaniu technik analitycznych z zakresu normy ASTM F 1671. W
oparciu o norm¢ ASTM F 1670 nie mozna wysuwaé¢ wnioskéw dotyczacych odporno$ci na wirusy i

patogeny krwiopochodne, poniewaz materialy musza zosta¢ poddane badaniu zgodnie z normg
ASTM F 1671.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 30

Pakiet 1. poz. 2

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic
zarejestrowanych, jako $rodek ochrony indywidualnej kategorii III Typ C.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 31

Pakiet 1, poz. 3

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
wewnatrz polimeryzowanych, na zewnatrz chlorowanych. Grubo$¢ rekawicy na palcu 0,18-0,19 mm.
Dtugos¢ min. 285 mm. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 32

Pakiet 1. poz. 4

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie w ww. pozycji rekawic 1
— stronnie, wewngtrznie polimeryzowanych. Dlugo$¢ min. 293 mm. Pozostale parametry zgodnie z
SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 33

Pakiet 1, poz. 5

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie w ww. pozycji rekawic
w kolorze zielonym. Grubos¢ rekawicy na palcu 0,20-2,21 mm. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze. Zgodnie z SWZ.

Z powazaniem N
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Sporzadzita: Izabela Stachowiak Ewa Sempowicz




