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Odpowiedz na Zapytanie 5

Wszyscy uczestnicy postepowania

Znak: P-M/DZZP/ 420 / 740 /23 Data: 22.02.2023r.

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym
z mozliwoscia prowadzenia negocjacji na ,,Dostawe rekawic chirurgicznych i diagnostycznych na potrzeby
»Pro-Medica” w Elku Sp. z 0. 0.” Znak Sprawy: 277 /2023

Na podstawie art. 284 ust. 1-2 ustawy Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze
zm.) Zamawiajacy przekazuje tres¢ zapytan dotyczacych zapisow specyfikacji warunkéw zamoéwienia wraz
z wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wplynely nastepujace pytania:

PYTANIE nr 1 dot. Pakietu 1 — Zalgcznik nr 3 do SWZ - Formularz Asortymentowo-Cenowy

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic nitrylowych, grubszych, do wysokiego ryzyka, stosowanych m.
in. w sterylizacjach i myjniach o ponizszych parametrach:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyzszonej
chwytnosci z dodatkowa teksturg na palcach. Diugo$¢ min. 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na
opakowaniu), AQL <1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), kolor niebieski, $rednia grubos$¢ na
palcu 0,15mm, na dtoni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I,
reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg
EN ISO 374-1. Sita zrywania min. 11 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do
kontaktu z zywno$cia z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetracj¢ min. 10 substancji chemicznych
zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15 lekow cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalno$¢
wirusé6w zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Nie zawierajagce szkodliwych substancji
chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Producent
stosuje systemy zarzadzania jakos$cig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO
9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z
zywno$cia zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odpowied?: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE nr 2 dot. Pakietu 2 poz. 1 — Zalgcznik nr 3 do SWZ - Formularz Asortymentowo-Cenowy

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wymaga aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyréb medyczny
klasy I oraz $rodek ochrony osobistej Kategorii III, Typ B z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu.
Nadmieniamy, ze jedynie tak oznakowane rekawice dopuszczone sg do zastosowania w kontakcie z materiatlem
zakaznym oraz substancjami chemicznymi i lekami groznymi dla zdrowia i Zycia personelu?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 3 dot. Pakietu 2 poz. 1 — Zalgcznik nr 3 do SWZ - Formularz Asortymentowo-Cenowy
Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy r¢kawie majg zapewnia¢ bezpieczenstwo rowniez w kontakcie z
zywnoscig w calym tancuchu zywnos$ciowym, dzigki produkcji w zaktadach z wdrozonym ISO 22000 (fabrycznie
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naniesiona informacja na opakowaniu), powyzszy standard jest stosowany rowniez w Panstwa szpitalu.
Odpowied?: Zamawiajqcy wyjasnia, e proponowane rekawice mogq zapewniaé bezpieczenstwo rownie; w
kontakcie z Zywnoscig w calym lancuchu Zywnosciowym, dzieki produkcji w zakladach 7 wdroZonym ISO
22000 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), ale nie muszq.

PYTANIE nr 4 dot. Pakietu 2 poz. 1 — Zalgcznik nr 3 do SWZ - Formularz Asortymentowo-Cenowy

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy oczekuje, aby otwor dozujacy dyspensera rgkawic
diagnostycznych posiadal dodatkowa foli¢ chronigca zawarto§¢ przed kontaminacjg oraz zabezpieczal przed
kolonizacjg drobnoustrojow wewnatrz opakowania?

Odpowied?: Zamawiajgcy nie oczekuje.

PYTANIE nr 5 dot. Pakietu 5 — Zalgcznik nr 3 do SWZ - Formularz Asortymentowo-Cenowy

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rekawic ortopedycznych do systemu podwdjnego o ponizszych
parametrach:

Rekawice chirurgiczne lateksowe w systemie podwdjnego zaktadania, zewngtrzne w kolorze lateksu, wewnetrzne
kontrastowe zielone z wewnetrzng warstwg polimerowg o strukturze sieci. AQL max. 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne z poszerzona cze¢scig grzbietowg dloni, poziom protein < 10 ug/g rekawicy (badania
niezaleznego laboratorium wg EN 455-3), mankiet rolowany, opakowanie zewngetrzne hermetyczne foliowe z
wycieciem w listku ulatwiajacym otwieranie, dlugo$¢ min. 270-285 mm w zalezno$ci od rozmiaru. Srednia
grubo$¢ rekawicy spodniej na palcu 0,20 mm, na dtoni 0,20 mm, na mankiecie 0,17 mm, Srednia grubos¢
reckawicy wierzchniej na palcu max. 0,27 mm, na dloni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm. Badania na
przenikalnoéé dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrob 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 (dokument z wynikami badan wydany przez
jednostke notyfikowana). Rekawice chronigce przed promieniowaniem jonizujagcym 1 skazeniami
promieniotworczymi, 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 i ISO 45001. Na
rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar r¢kawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 25 par. Rozmiary
dostepne 5,5-9,0.

Odpowied?: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

PYTANIE nr 6 dot. Pakietu 6 poz. 1 — Zalgcznik nr 3 do SWZ - Formularz Asortymentowo-Cenowy

Prosimy o dopuszczenie alternatywnego rozwigzania rekawic z syrecyna o wlasciwosciach przeciwbakteryjnych,
utozonych w sposdb zapewniajacy pojedyncze wyjmowanie oraz, w ktorych opakowanie wyposazone jest z foli¢
zabezpieczajaca zawarto$¢ przed kontaminacja oraz zabezpiecza przed kolonizacjg drobnoustrojow wewnatrz
opakowania o ponizszych parametrach :

Rekawice diagnostyczne nitrylowe z wewnetrzng warstwa tagodzaco-nawilzajacg zawierajacg serycyne
o wlasciwosciach  przeciwbakteryjnych, sktadajaca si¢ z jednego skladnika aktywnego. Testowane
dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem niezaleznej jednostki badawczej oraz piktogramem na
opakowaniu. Biate, grubo$¢ na palcach min. 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na
palcach. AQL 1,0. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigca zawarto$¢ przed kontaminacja.
Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek
ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6
poziomie ochrony), odporne na dziatanie min. 12 cytostatykow przez co najmniej 240 minut wg ASTM D 6978.
Odporne na przenikalno$¢ wirusow zgodnie z normag ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Producent stosuje
systemy zarzadzania jako$cig i normy dla oferowanych rgkawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001,
ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z zywnoscia
zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po max. 100 szt. Z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci.

Odpowied;: Zamawiajgcy nie dopuszcza.
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PYTANIE nr 7 dot. Pakietu 6 poz. 2 — Zalgcznik nr 3 do SWZ - Formularz Asortymentowo-Cenowy

W przypadku dopuszczenia rgkawic z pozycji 1, prosimy o dopuszczenie podajnikéw nasciennych pasujacych
do zaproponowanych rekawic?

Odpowied?: Nie dotyczy.

PYTANIE nr 8 dot. Pakietu 8 poz. 1 — Zalgcznik nr 3 do SWZ - Formularz Asortymentowo-Cenowy

Prosimy o dopuszczenie ponizszych rgkawic:

Rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane o zewnetrznej powierzchni mikroteksturowanej. Ksztatt
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, $redni
poziom protein <20 pg/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa rekawic,
ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie zewnetrzne papier-folia, raport laboratorium niezaleznego
potwierdzajacy brak podraznien i uczulen. Dlugo$¢ min. 260- 280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na
przenikalno$é 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 stgzeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Produkowane w zaktadach posiadajacych
wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001.
Opakowanie 70 par. Na rgkawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar r¢kawicy oraz oznaczenie L i R.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza 7 odpowiednim przeliczeniem ilosci w gore, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 9 dot. Pakietu 8 poz. 2 — Zalgcznik nr 3 do SWZ - Formularz Asortymentowo-Cenowy

Prosimy o dopuszczenie ponizszych rekawic:

Rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powloka polimerows, powierzchnia zewnetrzna
delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z norma EN 455-1,2,3.4. Srednia grubo$¢ na palcu 0,22 mm,
na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dlugos¢ rgkawicy min. 289 mm, sterylizowane
radiacyjnie. Sila zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych ponizej poziomu
wykrywalno$ci wg. metody FitKit (badania niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podang nazwg
rekawic, ktérych ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii 111, 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. Odporne na przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min
zgodne z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 (raport wystawiony przez jednostke notyfikowang). Odporne na
przenikanie 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.
Produkowane zgodnie z ISO 13485 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie
zewnetrzne, hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewngtrzne papierowe z opisem
i kodem kreskowym. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie
lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza 7 odpowiednim przeliczeniem ilosci w gore, ale nie wymaga.

Wykonawcy zobowigzani sq do uwzglednienia w ofercie tresci udzielonych odpowiedzi
i dokonanych zmian, stanowig one bowiem integralng czesé¢ SWZ.
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