Olesnica

POWIATOWY ZESPOL SZPITALI

s ul. Armii Krajowej 1, 56-400 Oleénica
SyCOW tel. 71 77 67 427, fax. 71 77 67 307, e-mail: sekretariat@pzsolesnica.pl

Olesnica, 12 luty 2024 r.

Znak sprawy: PZS/TP/04/2024

Dotyczy postepowania :
wSukcesywna dostawa rekawic dla Powiatowego Zespolu
Szpitali”

WYJASNIENIA DO SWZ |1

Zamawiajacy informuje, iz w przedmiotowym postepowaniu wplynely zapytania dotyczace SWZ. Na
podstawie art. 284 ust. 1 ustawy z dnia 11.09.2021r Prawo Zamoéwien Publicznych, Zamawiajacy przekazuje
Wykonawcom tres¢ pytan wraz z odpowiedziami:

Pytanie 5:

Dotyczy zadania nr 1, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci, jednorazowe rgkawice diagnostyczno-ochronne, bez pudrowe, lateksowe.
Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawag i1 lewa dlon. Rownomiernie rolowany brzeg mankietu.
Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow. Powierzchnia wewngtrzna
utatwiajaca zaktadanie. Grubo$¢ na palcach min. 0,11 mm, grubo$¢ na dtoni min. 0,09 mm. Odporne
na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Dajace si¢ fatwo 1
pojedynczo wyciggac z opakowania. Dyspenser oraz otwér dozujacy zabezpieczone dodatkowa folig
chronigcg zawartos$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I, reguta V
zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii 111, Typ B
wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracj¢ substancji chemicznych (min. 6 substancji na poziomie co
najmniej 4), w tym catkowicie odporne na penetracj¢ substancji tj. poziom 6 dla 30% Nadtlenek
wodoru (woda utleniona) oraz 37% Formaldehyd, potwierdzone certyfikatem jednostki
notyfikowanej. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 374-5. Nie
zawierajace szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA,
TMTD potwierdzone badaniem TLC. Przydatne do kontaktu z zywnos$cig (produkowane w zaktadzie
z wdrozonym ISO 22000 — informacja na opakowaniu, zgodne z REG. 1935/2004). Rozmiary XS-
XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 6:

Dotyczy zadania nr 1, pozycja 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic o korzystniejszym AQL wynoszacym 1,0 oraz
mozliwo$¢ potwierdzenia pozbawienia dodatkoéw chemicznych poprzez metode TLC, stanowigca
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bardziej czula metodg, pozostate zgodnie z SWZ

Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie 7:

Dotyczy zadania nr 1, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z przedluzonym mankietem
do wysokiego ryzyka o podwyzszonej chwytnosci z dodatkowa tekstura na palcach. Dhugosé
minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5, kolor niebieski,
srednia grubo$¢ na palcu 0,15mm, na dtoni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm. Zarejestrowane jako
wyrob medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony
indywidualnej w kategorii I1l, Typ B wg EN ISO 374-1. Sita zrywania min. 11 N (potwierdzona
raportem z badan wydanym przez akredytowane laboratorium). Dopuszczone do kontaktu z
zywnos$cig z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetracj¢ min. 10 substancji chemicznych
zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15 lekoéw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na
przenikalnos¢ wirusoOw zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Nie zawierajace
szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD
potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig 1 normy dla
oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, 1SO 9001, ISO 14001 i ISO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Produkowane wg zasad zrownowazonego
rozwoju w zaktadach posiadajacych certytikaty Amfiori BSCI A oraz EcoVadis Platinum. Przydatne
do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie
minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 8:

Dotyczy zadania nr 1, pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci niesterylne, jednorazowego uzytku rekawice diagnostyczne i ochronne
wykonane z polichlorku winylu (PVC),powierzchnia gladka. Pasujace na obie dtonie, z rolowanym
mankietem zapobiegajacym samo zwijaniu si¢ rekawicy. Rg¢kawice pakowane sg w  sposob
umozliwiajacy tatwe wyciaganie pojedynczych sztuk. Srednia grubo$é na palcach i dtoni min. 0,06
mm, na mankiecie min. 0,04 min, AQL 1,5. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I, reguta
V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii I11, Typ
B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie
ochrony min. 5. Rekawice przebadane na dziatanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1
i/lub EN ISO 374-1 oraz przenikanie wirusow zgodnie z normg ASTM F1671. Bez zawartosci DEHP
(DOP) — fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary S-XL, 0znaczone minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane 100 sztuk.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 9:
Dotyczy zadania nr 1, pozycja 4
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Czy Zamawiajacy dopusci niesterylne, jednorazowe rgkawice diagnostyczno-ochronne, bez pudrowe
mikroteksturowane z dodatkowa tekstura na koncach palcéw. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawa
i lewa dton, mankiet rolowany. Grubos$¢ na palcach min. 0,08 mm, grubo$¢ na dtoni min. 0,06 mm.
Migkkie i elastyczne, niezrywajace si¢ podczas nakladania, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN
455-2 > 6 N. Dajace si¢ fatwo 1 pojedynczo wyciagaé z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony
dodatkowg folig chronigca zawarto$¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w
klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii 111, Typ B wg EN 1SO 374-1. Wszystkie substancje
uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4.0dporne na penetracje
substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetracje
alkoholi uzywanych w $rodkach do dezynfekcji (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom
6). Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na
penetracj¢ cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw). Producent stosuje systemy
zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001,
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zaktadania 1 zdejmowania rgkawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, 0znaczone kolorystycznie minimum na
5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 10:
Dotyczy zadania nr 2:

Czy Zamawiajacy dopusci niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bez pudrowe
mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcow. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawa
1 lewg dlon, mankiet rolowany. Grubos$¢ na palcach min. 0,08 mm, grubos$¢ na dtoni min. 0,06 mm.
Migkkie 1 elastyczne, niezrywajace si¢ podczas naktadania, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN
455-2 > 6 N. Dajace si¢ fatwo 1 pojedynczo wyciagac z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony
dodatkowg folig chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w
klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii 111, Typ B wg EN 1SO 374-1. Wszystkie substancje
uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4.0dporne na penetracj¢
substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetracje
alkoholi uzywanych w $rodkach do dezynfekcji (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom
6). Odporne na penetracj¢ wirusoOw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na
penetracj¢ cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw). Producent stosuje systemy
zarzadzania jakoscia 1 normy dla oferowanych re¢kawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001,
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, 0znaczone kolorystycznie minimum na
5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 11:
Dotyczy zadania nr 3

Czy Zamawiajacy dopusci diagnostyczne 1 ochronne rgkawice nitrylowe, kolor inny niz bialy,
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fioletowy, rézowy, z wewngtrzng warstwa ochronno-nawilzajaca zawierajacg koloidalny wyciag z
owsa o grubosci: na palcu 0,09 +/- 0,02mm, na dloni 0,07 +/- 0,02mm, dtugos¢ min. 240 mm,
teksturowane na koncach palcow. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie 1 oraz §rodek
ochrony indywidualnej w kategorii 111, typ B wg EN ISO 374-1. AQL 1,0 - fabryczny nadruk na
opakowaniu. Wykonane z migkkiego i elastycznego materiatu zapewniajacego wysokg wytrzymatosé
i bardzo dobre czucie. Odporne na dziatanie substancji chemicznych wg. EN 16523-1, lekow
cytostatycznych wg. ASTM D 6978 oraz bakterii, grzybow 1 wirusow wg. EN ISO 374- 5, pH rgkawic
neutralne — potwierdzone informacjg na opakowaniu. Pakowane mechanicznie (ograniczenie
kontaminacji) w sposob uporzadkowany, potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Opakowanie
przystosowane do pobierania r¢kawic od spodu — odpowiednie oznakowanie na opakowaniu.
Instrukcja zaktadania i zdejmowania r¢gkawic oraz pogladowa grafika ulatwiajagca dobor rozmiaru
fabrycznie nadrukowana na opakowaniu. Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o
akceleratorach uzytych w procesie produkcji. Instrukcja zaktadania i1 zdejmowania rekawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarzadzania zgodnie z ISO
13485, 1SO 9001, ISO 14001 i I1SO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej.
Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po
200 sztuk, wycena z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Zatwierdzit
Gilowny Ksiegowy
Powiatowego Zespotu Szpitali
Pawel Nakonieczny
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