Sroda Wielkopolska, dnia 24 marca 2023 roku
ZP/7/23

Wyjasnienia i modyfikacja tresci Specyfikacji Warunkow Zamoéwienia

dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji, na podstawie art. 275 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesSnia
2019 roku Prawo zamowien publicznych (t. j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 ze zmianami),
dalej: ,ustawa” pn. ,,Sukcesywna dostawa jednorazowych rekawic do Szpitala
Sredzkiego Serca Jezusowego spétka z ograniczona odpowiedzialno$cia”.

|
Dziatajac na podstawie art. 284 ust. 1 oraz 2 ustawy Zamawiajacy przedstawia pytania
Wykonawcoéw wraz z odpowiedziami Zamawiajgcego:
1. Cze$¢ nr 1, poz. 1 Czy Zamawiajacy dopusci jednorazowg myjke w rozmiarze 15cm x
21cm, pozostate zgodne z SWZ?
Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza jednorazowa myjke w rozmiarze 15 cm x 21 cm,

pozostate parametry zgodne z SWZ.

2. Czy Zamawiajacy dopusci wycen¢ w opakowaniu a’10 szt. z odpowiednim przeliczaniem
ilosci?

Odpowiedz: Tak. Zgodnie z postanowieniami tresci SWZ: Zamawiajacy dopuszcza
zaoferowanie asortymentu w opakowaniach o innej ilo$ci anizeli zostalo to wskazane w
zataczniku nr 1 do SWZ, z odpowiednim przeliczeniem wymaganych przez Zamawiajacego
ilosci za wyjatkiem pozycji nr 2 z czgsci nr 2 postepowania, gdzie Wykonawca musi
zapewni¢ kompatybilno$¢ opakowan z posiadanymi przez Zamawiajacego uchwytami z
trwalego tworzywa o wilasciwosciach antybakteryjnych, odpornego na srodki dezynfekcyjne,
mocowanymi do $ciany oraz uchwytami metalowymi pojedynczymi na szyn¢ Modura, ktore
znajduja si¢ w posiadaniu Zamawiajacego. Ponadto opakowania rekawic musza umozliwiaé

ich wyjmowanie od spodu opakowania zawsze za mankiet, w celu ograniczenia kontaminacji.

3. Czg$¢ nr 2, poz. 2 - Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze w czgsci nr 2 poz. 2

wymaga, aby zaoferowane rgkawice byly pakowane po 250 szt. (dla rozm. XL po 240 szt.) w



opakowania umozliwiajace wyjmowanie r¢kawic pojedynczo od spodu opakowania, zawsze
za mankiet, w celu ograniczenia kontaminacji?

Odpowiedz: Tak. Zgodnie z postanowieniami tresci SWZ, jak w pytaniu nr 2.

4. Czy zamawiajacy dopuszcza rekawice nitrylowe AQL=1,5. Dotyczy wariantu nr 1

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SWZ.

5. Pakiet nr 2: Poz. 1. Zamawiajacy wymaga rekawic niesterylnych a rGwnoczesnie czystych
mikrobiologicznie? Prosimy o sprecyzowanie. Sg to wykluczajace si¢ wymagania.
Odpowiedz: Rekawice nitrylowe, o ktorych mowa w pytaniu s3 wyrobem medycznym i
muszg by¢ wyrobem zgodnym z z rozporzadzeniem UE numer 2017/745 zwanego MDR.
Wyréb musi spetnia¢ okreslone dla niego wymagania zawarte w MDR. Dla wyrobu maja
zastosowanie nastepujagce wymagania zawarte w Rozdziale II WYMOGI DOTYCZACE
PROJEKTOWANIA I PRODUKCII Rozporzadzenia 2017/745:

11. Zakazenie i skazenie mikrobiologiczne

11.3.Wyroby oznakowane jako posiadajace okreslony stan mikrobiologiczny sa projektowa-
ne, produkowane i pakowane w sposob zapewniajacy zachowanie takiego stanu w momencie
wprowadzenia ich do obrotu oraz utrzymanie go w warunkach transportu i przechowywania
okreslonych przez producenta. Odniesienie do powyzszego znajduje si¢ w zmianie do normy
EN ISO 11737-1, ktéra uwzglednia to odniesienie do MDR - PN-EN ISO 11737-1:2018-03/
Al.

Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tre§ci SWZ.

6. Pakiet 2 Poz. 1. Tres¢ wymagan "Czyste mikrobiologicznie, zbadane zwalidowang metoda
badawcza, potwierdzone raportem akredytowanego laboratorium mikrobiologicznego" opis
rekawic dodatkowo w potaczeniu z poz. 2 wskazuje, iz jedyng oferta ktora otrzyma Zamawia-
jacy bedzie oferta firmy Zarys. Prosimy o sprecyzowanie jakich badan mikrobiologicznych
wymaga Zamawiajacy? OLD, Salmonella, Listeria, E Coli, inne? Prosimy o merytoryczne
ustosunkowanie.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga badan pozwalajacych na okreslenie poziomu czystosci
mikrobiologicznej wyrobu medycznego, czyli zgodnych z norma: EN ISO 11737-1 bez okre-
$lenia jakosciowego zidentyfikowanych mikroorganizmow.

Odnoszac si¢ do drugiej czesci pytania Zamawiajacy nie ma wiedzy, czy wskazana firma

moze by¢ jedynym Wykonawca zamowienia.



7. Pakiet 2 Poz. 1. Czy Zamawiajacy wymaga rekawic czystych mikrobiologicznie przebada-
nych testerem ATP przez akredytowane laboratorium mikrobiologiczne?

Odpowiedz: Wskazana metoda testu z wykorzystaniem Testera ATP (Adenosine Triphospha-
te) to urzadzenie shuzace do wykrywania poziomu ATP w probkach. ATP jest czasteczka
obecng we wszystkich zywych komérkach, a jej poziom jest $cisle zwigzany z obecnoscia zy-
wych mikroorganizmoéw, takich jak bakterie, grzyby czy wirusy. Jest to szybka metoda wy-
krywania mikroorganizméow wykorzystywany w przemysle spozywczym, farmaceutycznym i
medycznym. Testy ATP znajduja zastosowanie do oceny skutecznos$ci procesow dezynfekc;i,
w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow 1 personelu medycznego - sag wykorzystywane
m.in. do oceny skutecznos$ci procesOw czyszczenia endoskopdw, urzadzen do dializy, kamer
chirurgicznych czy urzadzen dentystycznych. Normg powigzang w testem ATP dla wyrobow
medycznych jest norma: EN ISO 15883-5:2021 Myjnie-dezynfektory -- Czgs¢ 5: Wymagania
dziatania i kryteria metody badania w celu wykazania skuteczno$ci czyszczenia Maja na uwa-
dze powyzsze metoda nie znajduje zastosowania do przedmiotu postgpowania, a dla wyrobu
medycznego w celu okreslenia jego poziomu mikrobiologicznej wiasciwa normg jest EN ISO

11737-1.

8. Czg$¢ nr 2 Poz. 1. Prosimy o wyjasnienie zgodnie z ktérg normg ma by¢ akredytowane la-
boratorium lub odstapienie od wymagan badan mikrobiologicznych.

Odpowiedz: Laboratorium wykonujace badania w celu potwierdzenia jego kompetencji
zgodnie z miedzynarodowymi normami, w zakresie badania musi posiada¢ akredytacj¢ w za-
kresie zgodnym z przedmiotem badan (badana norma) wystawiong przez organ uprawniony

do akredytacji jednostek badawczych/laboratoryjnych.

9. Poz. 1. Czy Zamawiajacy wymaga aby wykonawca oferujacy rekawice czyste
mikrobiologicznie posiadal wdrozone systemy kontroli skazenia mikrobiologicznego np.
RABC?

Odpowiedz: Ze wzgledu na fakt, iz system kontroli skazenia mikrobiologicznego RABC to
skrét od angielskiej nazwy "Risk Analysis and Biocontamination Control" jest to system
zaprojektowany do zapewnienia czysto$ci i higieny w pomieszczeniach produkcyjnych,
zwlaszcza w przemysle spozywczym, farmaceutycznym 1 biotechnologicznym —
Zamawiajacy nie wymaga wigc aby Wykonawca posiadal wdrozone systemy kontroli

skazenia mikrobiologicznego np. RABC?



10. Czg$¢ nr 2 Poz. 2 Prosimy o potwierdzenie, iz wymog dotyczacy czystosci
mikrobiologicznej dotyczy réwniez poz. 2 lub uzasadnienie odstgpstwa od tego wymogu?
Odpowiedz: Nie. Wymog czystosci mikrobiologicznej nie dotyczy pozycji nr 2 ze wzgledu

na rekawice wskazane w tej czg$ci postepowania i ilo§¢ zamawianych rekawic.

11. Czg$¢ nr 2 Poz. 1 Czy Zamawiajacy uzna akredytacje laboratorium w zakresach B/3, D/3,
K/3, K/22, K/29, K/55, K/57, K/3/P?

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia treSci SWZ. Zamawiajacy nie
moze oceni¢ po podanych zakresach, bez szczegdétowego opisu i odniesienia do norm
zasadnosci akredytacji laboratorium we wskazanych zakresach wzgledem prowadzonego

postepowania.

12. Czg$¢ nr 2 Poz. 1 Czy Zamawiajacy uzna akredytacj¢ laboratorium zgodnie z norma ISO
TR 6579-3:2014?

Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga akredytacji laboratorium w zakresie zgodnym z
przedmiotem badania. Norma ISO/TR 6579-3:2014 Mikrobiologia tancucha pokarmowego —
Horyzontalna metoda wykrywania, oznaczania liczby i serotypowania Salmonella — Czg$¢ 3:
Wytyczne dotyczace serotypowania Salmonella spp. nie ma zastosowania do przedmiotu
zamoOwienia — nie dotyczy wyrobu medycznego, ktory jest przedmiotem postepowania,

Zamawiajacy nie uzna takiej akredytacji.

13. Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie co mial na mysli wprowadzajac wymodg rekawic
czystych mikrobiologicznie. Zgodnie z jakag normg ma zosta¢ potwierdzony ten parametr i
jakiego poziomu czystosci mikrobiologicznej Zamawiajacy oczekuje? W jaki sposob
Zamawiajacy bedzie weryfikowal, czy zaoferowane rekawice sg czyste mikrobiologicznie?
Czy rekawice maja by¢ czyste mikrobiologiczne przez caly okres ich uzytkowania? Czy
opakowanie ma by¢ zabezpieczone przed ingerencja osob trzecich? Dodatkowo prosimy o
wyjasnienie, jak czysto$¢ mikrobiologiczna ma by¢ utrzymana, jesli standardowe opakowania
rekawic zabiegowych pozwala na ingerencj¢ 0sob trzecich przed rozpoczgciem uzytkowania?
W przypadku braku precyzyjnego okreslania wymogoéw co do spelnienia powyzszego
parametru prosimy o jego usuniecie.

Odpowiedz: Odpowiedz jak w pytaniu nr 51 6.



14. Pakiet 2, poz.1.

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych,
bezpudrowych, jednorazowych. Pasujace na prawa i lewa dton. Mankiet rolowany. Delikatnie
teksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow. Dajace si¢ tatwo i1 pojedynczo
wyciggaé z opakowania - dyspenser oraz otwor dozujacy zabezpieczone dodatkowa folig
chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |
oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje
uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Odporne na
uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 6N. Grubos¢
na palcach min. 0,10 0,02 mm. Odporne na penetracj¢ substancji chemicznych (min. 10
substancji na poziomie co najmniej 4). Odporne na penetracj¢ wirusow, bakterii i grzybow
zgodnie z ASTM F 1671 1 EN 374-5 oraz lekow toksycznych zgodnie z ASTM D 6978 (min.
14 lekow w tym Oxaliplatyna i Gemzar). Ochrona przed Carmustine min. 20 min. ochrona
przed Thiotepa min. 50 min. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z zywnosci, z
odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarzadzania jako$cig
1 normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej, nie zawierajace szkodliwych substancji chemicznych
akceleratorow): tiuramy, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Oznakowanie
opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobow medycznych i
Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla $rodkéw ochrony osobistej. Instrukcja zakladania i
zdejmowania r¢kawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone
kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SWZ.

15. Pakiet 2, poz.1.

Prosimy Zamawiajacego o mozliwos$¢ zaoferowania rgkawic diagnostyczno- ochronnych,
nitrylowych, teksturowane min. na koncach palcow o powierzchni wewnetrznej i zewnetrznej
z polimeru nitrylowo-butadienoweg, chlorowanych od wewnatrz. Posiadajacych Srednia
grubos$¢ na palcu 0,10+0,03 mm, na dtoni 0,07+0,02 mm, AQL <1,5. Zgodne z normami EN
ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzyboéw
1 wirusow zgodnie z EN ISO 374-5 oraz przebadane na min. 12 cytostatykow wg. ASTM
D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Zakwalifikowane jako wyrob
medyczny klasa I, reguta V zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745.

Dopuszczone do kontaktu z zywnoS$cig oraz pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT,



ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metoda HPLC i/lub TLC. Instrukcja
zakladania 1 zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-
XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100
szt.

Odpowiedz: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SWZ.

16. Pakiet 2, poz.1.

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy oczekuje rgkawic, dla ktérych producent
stosuje systemy zarzadzania jakos$cig i normy dla oferowanych rgkawic zgodnie z ISO 13485,
EN 455 1-3, ISO 9001, EN ISO 374-1, EN ISO 374-5, EN 374-4, EN 420 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowane;.

Odpowiedz: W zakresie przywolanych norm Zamawiajacy okreslit wytacznie, ze asortyment
ma by¢ zgodny z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na
przenikanie bakterii, grzybow 1 wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5 . Zamawiajacy nie oczekuje

przedktadania certyfikatow. Zamawiajacy podtrzymuje brzmienie tresci SWZ.

17. Pakiet 2, poz.1

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych,
bezpudrowych, jednorazowych z wewnetrzng warstwa tagodzaco-nawilzajaca zawierajaca
serycyn¢ o wlasciwosciach przeciwbakteryjnych, skladajaca si¢ z jednego sktadnika
aktywnego. Testowane dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem niezaleznej
jednostki badawczej oraz piktogramem na opakowaniu. Biate, grubo$¢ na palcach min. 0,1 +/-
0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na palcach. AQL 1,0. Otwor dozujacy
zabezpieczony dodatkowg folig chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako
wyréb medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek
ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w
Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony), odporne na dziatanie min. 12 cytostatykow przez co
najmniej 240 minut wg ASTM D 6978. Odporne na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z norma
ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Producent stosuje systemy zarzadzania jako$cig i normy
dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 1 ISO
45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z
zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT,
BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metoda TLC z jednostki niezaleznej. Rozmiary

XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po



maks. 100 sztuk. Zaproponowana alternatywa, umozliwia higieniczne pojedyncze
wyjmowanie r¢kawic w kazdym miejscu w szpitalu, a dozowniki, dopasowane do wszystkich
rekawic diagnostycznych stosowanych na terenie placowki z mozliwos$cia montowania
pojedynczego lub w sekwencji potrojnie pasujagce do wszystkich typow rekawic
diagnostycznych stosowanych przez Zamawiajacego, plastikowe o powierzchni gladkiej,
umozliwiajacej dezynfekcje, mozliwo$¢ mocowania uchwytdéw na wytrzymalg tasme, bez
koniecznosci uszkadzania $cian, a takze do wozkow mobilnych lub dozownik wykonany z
drutu stalowego pokrytego biatg farbg antybakteryjna (pojedynczy lub potrojny) do wyboru
Zamawiajacego. Wykonawca w cenie oferty dostarczy wedlug potrzeb Zamawiajacego.

Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie, o ktorym mowa w pytaniu.

18. Pakiet 2, poz.1.

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rgkawic nitrylowych z mozliwoscia higienicznego
wyjmowania r¢gkawic od frontu w uzytkowaniu takze, gdy nie sg umieszczone w uchwytach
nasciennych, pasujace do uchwytow nasciennych uniwersalnych, z wewngtrzng warstwa
tagodzaco - nawilzajaco — natluszczajacg z koloidalnego roztworu owsa, jasno zielone.
Powierzchnia teksturowana na koncach palcow. Grubos¢ zgodnie z EN 455-2, mierzona
podwojnie: palec: min. 0,10 mm; dlon: 0,09 mm, mankiet 0,08 mm, dlugo$¢ min 240 mm,
AQL 1.0. Odporne przez min. 120 min. na przenikanie min. 7 substancji chemicznych
zgodnie z EN 16523-1 (raport z niezaleznego laboratorium) lub rGwnowazng oraz przebadane
na penetracje cytostatykéw, min. 30 substancji, zgodnie z ASTM D 6978, potwierdzone
raportem z niezaleznego laboratorium. Odporne na penetracj¢ wiruséw, bakterii 1 grzybow w
zgodnie z EN 374-5. Dajace si¢ tatwo i1 pojedynczo wyciggaé z opakowania. Zarejestrowane
jako wyrdb medyczny w klasie I oraz Srodek ochrony indywidualnej w kategorii III.
Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig. Pozbawione dodatkow chemicznych: MBT, ZMBT,
BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metoda HPLC z jednostki niezaleznej. Otwor
podawczy zabezpieczony folia o wilasciwosciach antybakteryjnych potwierdzonych
badaniami. Producent stosuje systemy zarzadzania jako$cig zgodnie z ISO 13485, ISO 9001,
ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie maks. 250 szt.
Odpowiedz: Prawdopodobnie pytanie dotyczy czgSci nr 2 poz. 2. Zamawiajacy nie

dopuszcza. Zamawiajacy podtrzymuje postanowienia tresci SWZ.



19. Pakiet 1, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych lateksowych pudrowanych o
zewnetrzne] powierzchni mikroteksturowanej. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym
kciukiem, AQL 0,65, $rednia grubo$¢ na palcu 0,20 mm, na dtoni 0,17 mm, na mankiecie
0,15 mm, $rednia sila zrywania przed starzeniem 14 N, sterylizowane radiacyjnie, $redni
poziom protein <20 pg/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z
podang nazwa rekawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie zewnetrzne
papier-folia, raport laboratorium niezaleznego potwierdzajacy brak podraznien i uczulen.
Dhugo$¢ 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.
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 r¢kawicy oraz oznaczenie L 1 R. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie, o ktorym mowa w pytaniu.

20. Pakiet 1, poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic neoprenowych z syntetyczng
wielowarstwowa powloka polimerowa ,E-Z glide” z poliakrylanem 1 surfaktantem,
utatwiajacg nakladanie z zewnatrz antyposlizgowe o podwyzszonej chwytnosci o Sredniej
grubos$ci na palcu 0,19 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm zapewniajacg idealny
komfort podczas uzytkowania. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
jasnobrazowe, mankiet rolowany, sita zrywania przed i po starzeniu (mediana) 11,6 N / 15,7
N, dlugos¢ min. 290 mm. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny klasy Ila i srodek ochrony
indywidulanej kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1. Posiadajace podwyzszong ochron¢ na
przenikanie cytostatykéw, przebadane na min. 24 leki wg ASTM D 6978 (raport wystawiony
przez niezalezne laboratorium) oraz odporne na przenikanie min. 15 substancji chemicznych
wg EN 16523-1 w tym 4- rzegdowe $rodki czyszczace (>480min.), 70% izopropanol (>189
min.), powidon jodu (>480 min.), potwierdzone raportem niezaleznego labolatorium. Zgodne
z EN 455-1,2-3,4. Termin wazno$ci 35 miesigcy. Pozbawione DPTU, ZMBT, MBT, BHA,
BHT- potwierdzone raportem z badan jednostki niezaleznej Posiadajagce opakowanie

zewngtrzne hermetyczne foliowe podci$nieniowe =z listkiem powyzej 5 mm oraz



dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie, pakowane po 50 par, dostepne
w rozmiarach 5,5-9.0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie, o ktérym mowa w pytaniu.

21. Pakiet 1, poz. 4
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic lateksowych w systemie
podwdjnego zakltadania, zewnetrzne w kolorze lateksu, wewnetrzne kontrastowe zielone z
wewnetrzng warstwg polimerowa o strukturze sieci. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne z poszerzong czescig grzbietowa dloni, poziom protein < 10 ug/g rekawicy
(badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3), mankiet rolowany, opakowanie
zewngtrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku utatwiajgcym otwieranie, dtugos¢ min.
270-285 mm w zaleznosci od rozmiaru. Srednia grubos¢ rekawicy spodniej na palcu 0,20
mm, na dloni 0,20 mm, na mankiecie 0,17 mm, $rednia grubo$¢ re¢kawicy wierzchniej na
palcu max. 0,27 mm, na dloni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm. Badania na przenikalno$¢ dla
wirusow 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
(dokument z wynikami badan wydany przez jednostk¢ notyfikowang). Rekawice chronigce
przed promieniowaniem jonizujgcym i skazeniami promieniotworczymi, zgodnie z EN 421,
potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacja umieszczona fabrycznie
na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone
1 certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 1 ISO 45001.
Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar re¢kawicy oraz oznaczenie L i R.
Opakowanie 25 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie, o ktorym mowa w pytaniu.

I
Dziatajac na podstawie 286 ust. 1 oraz 5 ustawy Zamawiajacy informuje Wykonawcow o
modyfikacji tresci Specyfikacji Warunkow Zamowienia w nastgpujacym zakresie:
1) Dziat X. Termin zwiqzania ofertg Specyfikacji w punkcie 1 otrzymuje brzmienie:
1. Wykonawca jest zwigzany oferta od dnia uptywu terminu skladania ofert do dnia 26

kwietnia 2023 roku.

2) Dzial XVI. Sposob oraz termin skladania ofert Specyfikacji w punkcie 2 otrzymuje

brzmienie:



2. 2. Oferte¢ wraz z wymaganymi zalgcznikami nalezy zlozy¢ w terminie do dnia 28 marca

2023 roku do godziny 14:00.

3) Dzial XVII. Termin otwarcia ofert Specyfikacji w punkcie 1 otrzymuje brzmienie:

1. Otwarcie ofert nastagpi w dniu 28 marca 2023 roku o godzinie 14:30.

Modyfikacje sg wigzace dla Wykonawcow z chwilg ich publikacji.

/-/ Pawel Dopierata

Prezes Zarzadu



