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WYKONAWCY
ubiegajacy si¢ o zamowienie publiczne

WYJASNIENIA TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego, prowadzonego w trybie
podstawowym na ,Dostawa materialow medycznych sterylnych i niesterylnych dla
Zdunskowolskiego Szpitala Powiatowego Sp. z o.0. — III postgpowanie” — znak sprawy
ZSP.ZP.261.38.2024.

Zamawiajacy, Zdunskowolski Szpital Powiatowy Sp. z o.0., ul. Krélewska 29, 98-220
Zdunska Wola, dzialajagc na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. -
Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320), przedstawia ponizej tresc
zapytan wraz z wyjasnieniami do Specyfikacji Warunkéw ZamoOwienia (zwanej dalej
"SWZ”):

1. Dotyczy Pakiet 3 poz. 1 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne, z lateksu,
bezpudrowe, z wewngtrzng warstwa chlorowang ulatwiajgcg zakladanie, niejalowe,
pasujace na obie dionie, powierzchnia zewnetrzna rekawic teksturowana. Zawarto$é
protein < 50 pg/g. Poziom AQL<I1,0. O grubosci w czes$ci palca min. 0,1 1mm, dioni
min. 0.10mm i dtugosci min. 240 mm. Mankiet zakonczony rownomiernie rolowanym
rantem. Zarejestrowane jako wyrob medyczny oraz $rodek ochrony indywidualne;j kat.
III typ B, zgodne z EN 455. Zgodne z PN-EN -420 lub EN ISO 21420 ,PN-EN -
374,przebadane zgodnie z normg PN-EN 16523-1 przebadane na wirusy
krwiopochodne zgodnie z normg ASTM F167, sila zrywania przed i po starzeniu min.
6,0 N. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig -piktogramy na opakowaniu Na
opakowaniu umieszczone: nazwa, data produkcji, data waznosci, nr serii, nazwa i
adres producenta, znak CE, nazwa i adres importera, piktogramy, w tym piktogram
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dopuszczenia do kontaktu z zywnoscig, informacje w jezyku polskim. Pakowane po
100 szt. Rozmiary: XS, S, M, L, XL.?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

2. Dotyczy Pakiet 3 poz. 5-7(2-4) Zwracamy si¢ do Zamawiajacego o dopuszczenie
rekawiczek diagnostycznych nitrylowych jednorazowego uzytku, bezwonnych,
niepudrowanych, niesterylnych, o di. min 240mm. Sita zerwania przed starzeniem min
6 N. Material o powierzchni teksturowanej (min. na koncoéwkach palcow) oraz bardzo
dobrej elastycznosci i rozciggliwosci. AQL < 1,0, grubosci na palcu min. 0.07mm, na
dtoni min. 0,05mm, na mankiecie min. 0.04mm zgodnie z norma EN 455-1,2,3,4 oraz
EN ISO 21420 i EN 374. Wyr6b medyczny klasy 1 i srodek ochrony indywidualne;j
kategorii [Il. Przebadane na przenikanie wiruséw zgodne z norma ASTM F1671 oraz
EN374-5. Przebadane na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F1670
(badanie dolaczone do oferty). Przebadane na: 40% wodorotlenek sodu — poziom 6,
30% nadtlenek wodoru na poziomie 2, oraz 37% roztwor formaldehydu na poziomie
3 - potwierdzone Certyfikatem jednostki niezaleznej. substancji chemicznych na min 2
poziomie zgodnie z EN 374-1 potwierdzone Certyfikatem jednostki niezalezne;j.
Rekawice nie zawierajgce akceleratorow chemicznych: BHA, BHT, DPTU, ZMBT,
TMTD, ZDBC, ZDEC, ZDMC, ZMBI, ZPMC. Odporne na min 2 alkohole stosowane
w dezynfekcji t). Isopropanol o stgzeniu 70% na min. 6 najwyzszym poziomie
ochrony, Ethanol o stgzeniu 50%na min 4 poziomie ochrony - potwierdzone raportem
z badan z jednostki niezaleznej wg EN 16523-1. Na opakowaniu fabrycznie
umieszczone: nazwa, rodzaj, rozmiar, AQL, data produkcji, data waznosci, nr serii, nr
katalogowy, nr referencyjny, MDR, UDI, nazwa i adres producenta, kraj pochodzenia
produktu. Przebadane wg ASTM D 6978-05 na przenikanie min 33 lekow
cytotoksycznych/cytostatycznych. w rozm.: XS, S, M, L, XL; 1 op. a 100 sztuk?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

3. Dotyczy Pakiet 3 Prosimy Zamawiajacego o odstgpienie od wymogu zgodnosci z
norma EN 388, dotyczacg ochrony rekawic przed zagrozeniami mechanicznymi.
Pragniemy podkreslic wymoég ten jako nie majacy odniesienia do przedmiotu
produktu. Zadna rekawica medyczna nie daje ochrony przed zagrozeniami
mechanicznymi, gdyz rekawice spelniajgce wymagania nowej normy EN 388:2016
powinny uzyska¢ w badaniach laboratoryjnych wyniki, ktore beda zgodne =z
minimalnymi wymaganiami dla co najmniej 1 poziomu skutecznosci i musza chronié
przed min. jednym z zagrozen: Scieraniem, przecieciem, ostrzem, rozdzieraniem,
przekltuciem oraz jesli dotyczy, uderzeniem. Surowce wykorzystywane do produkcji
rekawic medyczno-ochronnych sg niezwykle szczelne i wysoko elastyczne,
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spelniajace wymogi odpornosci na czynniki chemiczne i biologiczne a nie na
zagrozenia mechaniczne.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode.

4.

Dotyczy pakiet 3 poz. 1-4 (1, 5, 6, 7) W zwigzku ze zmiang stanu prawnego
dotyczacego SOI, wejsciem w Zycie rozporzadzenia unijnego PPER 2016/425/UE
prosimy o doprecyzowanie 1 zgodg¢ za zaoferowanie rekawic spetniajacych normy EN
ISO 374-1, 2, 4, 51 EN 16523-1. Majac jednoczesnie na uwadze, iz zgodnie z nowym
rozporzadzeniem unijnym PPER 2016/425/UE zniesiony zostal obowigzek badania
rekawic na odpornos¢ mechaniczna zgodnie z norma EN 388, prosimy o
potwierdzenie, iz w przypadku zaoferowania rekawic przebadanych zgodnie z nowym
rozporzadzeniem Zamawiajacy odstepuje od zgodnosci rekawic z norma EN 388.

:. Zamawiajacy potwierdza.

Dotyczy pakiet 3 poz. 1-4 (1, 5, 6, 7) Zamawiajacy w wymogach podaje, iz na
opakowaniach wszystkie napisy powinny by¢ w jezyku polskim. Prosimy
Zamawiajacego o potwierdzenie iz wyraza zgode na opakowania, ktore posiadajg
oznaczenia 1 napisy w jezyku polskim jak rowniez posiadajacych dodatkowe
informacje w innych jezykach w tym w jezyku angielskim oraz w postaci
znormalizowanych symboli — zgodnie z obowigzujacymi regulacjami dotyczacymi
oznakowania wyrobow medycznych.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode.

6.

Pakiet 3, pozycja 1, 5-7 Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu zgodnosci z normag
EN388?

Odp.: Zamawiajacy odst¢puje.

e

Pakiet 3, pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu
0,11mm+/-0,02, na dtoni 0,10mm+/-0,02?

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

8.

Pakiet 3, pozycja 1 Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice mikroteksturowane z
dodatkows tekstura na koncach palcow?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.
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9. Pakiet 3, pozycja 5-7 Czy Zamawiajacy dopusci wyceng rekawic za opakowanie a’200
szt. z odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej ilosci?

Odp.: Zamawiajgcy wyraza zgode.

10. Pakiet 3, pozycja 5-7 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice mikroteksturowane z
dodatkowg tekstura na koncach palcow?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

11. Pakiet 3, pozycja 5-7 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu
0,1 1mm+/-0,01, na mankiecie 0,06mm-+/-0,01?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

12. Dotyczy: pakiet 3, pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice lateksowe
pudrowane, niejalowe diagnostyczne / zabiegowe, przeznaczone do prowadzenia
badan medycznych, diagnostycznych i terapeutycznych, obchodzenia sie z materiatem
skazonym lub zanieczyszczonym, kolor bezbarwny, ksztalt uniwersalny, mankiet
rolowany. Dlugos$¢ min. 240 mm, grubo$¢ podwdjnej $cianki na palcu min. 0,20 mm,
na dloni min. 0,16 mm, na mankiecie min. 0,12 mm, powierzchnia gladka z
teksturowaniem na koncach palcow, wewngtrzna powierzchnia ulatwiajgca
zakladanie, wydtuzenie 700-760%, sila zrywajaca przed starzeniem 6,3-8,0 N, po
starzeniu 6,3-7,1, AQL 1,5, poziom chwytnosci 5 zgodnie z PN EN 420 +Al.
Rekawice sa srodkiem ochrony indywidualnej kat III, typ. B. Rekawice zgodne z
normg normami PN - EN 455, PN — EN 420, ASTM F1671, ASTM D5151, ASTM
D6124, ASTM D7160, ASTM D7161 , przebadane zgodnie z norma PN EN 16523-1,
dopuszczone do kontaktu z zywnoscia, bez zawartosci tiuramow. Rekawice wykazuja
odpornos¢ na przenikanie na co najmniej 4 substancji chemicznych, z czego min. 2
substancje na 6 poziomie odpornosci, (na potwierdzenie wyniki badan wytworey
zgodnie z normg PN EN 16523-1). Pakowane w kartonik po 100 szt. Okres waznosci
5 lat?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

13. Dotyczy: pakiet 3, pozycja 5-7 Czy Zamawiajacy dopusci nitrylowe rekawice
medyczne, bezpudrowe, begdace srodkiem ochrony indywidualnej, przeznaczone
doprowadzenia badan medycznych, zabiegéw diagnostycznych lub terapeutycznych i
obchodzenia si¢ z materiatem skazonym, lub zanieczyszczonym. Zarejestrowane jako
wyrob medyczny oraz $rodek ochrony osobistej kategorii III. Palce teksturowane,
zapewniajace pewny chwyt narzedzi. AQL < 1,5. Dlugo$¢ min. 240 mm, grubosé¢
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pojedynczej warstwy: na palcu min.0,05 mm, na dioni min. 0,05 mm, na mankiecie
min. 0,04 mm. Pakowane po 100 sztuk w pudetkach z wygodnym otworem do
wyjmowania oraz czytelnym i trwalym nadrukiem z rozmiarem. Opis na pudetku
zawiera: dat¢ produkcji, termin waznosci, nr serii, nazwe producenta, rozmiar i znak
CE. Wydluzenie 400-500%, Sila zrywajaca przed i postarzeniu > 6 N min. 14 MPa,
poziom chwytnosci: 5. Termin waznosci wynosi 5 lat od daty produkcji. Zgodne z
normami: PN-EN 455-1, PN-EN 455-2, PN-EN 455-3, PN-EN 455-4 PN-EN 420,
PN-EN ISO 374-1, PN-ENISO 374-2, PN-EN 16523-1, PN-ENISO 374-4, PN-EN
ISO 374-5, PN-ENISO 10993-5 , PN-EN ISO 10993-10,ISO 11193-1, PN-ISO 2859-
1, ASTMF1671, ASTM D5151, ASTM D6124, ASTMD6319, ASTM D6978, ASTM
D7160,ASTM D7161, ISO 14001, ISO 45001?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Zamawiajgcy

PREZES ZARZADU
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