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Znak: SZP 312/06/2024 Chrzanéw, 4.06.2024 r.
Wykonawcy

Dotyczy: odpowiedzi na pytania wykonawcéw do postepowania przetargowego pn. ,Dostawa
rekawic sterylnych dla Szpitala Powiatowego w Chrzanowie”— sprawa nr 65/2024.

1. Pakiet1
a) Poz.1
- prosimy zamawiajgcego O wyjasnienia czy rekawiczki w zwigzku z oczekiwaniem klasy wyrobu
medycznego lla i srodka ochrony osobistej kategorii lll majg posiada¢ typ A rekawicy wg EN ISO 374-17?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

- czy zamawiajgcy bedzie oczekiwat rekawiczek pakowanych w opakowanie umozliwiajgce/utatwiajgce
sterylne otwarcie za pomocg wyciecia w ksztalcie listka na opakowaniu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

b) Poz.2
- prosimy zamawiajgcego O wyjasnienia czy rekawiczki w zwigzku z oczekiwaniem klasy wyrobu
medycznego lla i srodka ochrony osobistej kategorii lll majg posiada¢ typ B rekawicy wg EN ISO 374-17?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

- prosimy zamawiajgcego o wyjasnienia czy rekawiczki w zwigzku z okresleniem lekko pudrowane majg sie
cechowa¢ $rednim poziomem protein <20ug/g rekawicy potwierdzonymi badaniami niezaleznego
laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa rekawicy ktérych badanie dotyczy?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

- czy zamawiajgcy bedzie oczekiwat rekawic z AQL nie wiekszym anizeli 0,657

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

c) Poz.3

- prosimy zamawiajgcego O wyjasnienia czy rekawiczki w zwigzku z oczekiwaniem klasy wyrobu
medycznego lla i srodka ochrony osobistej kategorii lll majg posiada¢ typ B rekawicy wg EN ISO 374-17?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
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- czy zamawiajgcy bedzie oczekiwat rekawic z AQL nie wiekszym anizeli 0,657

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

- prosimy zamawiajgcego 0 wyjasnienia czy zamawiajgcy bedzie oczekiwat rekawiczek lateksowych
bezpudrowych z poziomem protein ponizej poziomu wykrywalnosci wg metody FitKit potwierdzonymi
badaniami niezaleznego laboratorium wg ASTM D7427-16 z podang nazwg rekawic , ktérych badanie
dotyczy?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

2. Pakiet 3

a)Poz.1i2

- Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy wymaga, aby rekawice posiadaly oznakowane jako wyréb
medyczny klasy lla oraz srodek ochrony osobistej Kategorii Ill, Typ A z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu. Takie podwdjne oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiatem
zakaznym oraz substancjami i lekami groznymi dla zdrowia i zycia personelu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

b) Poz.1

- Prosimy zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, bezlateksowych poliizoprenowo (60%) —
neoprenowe (40%) bezpudrowe, koloru kremowego, posiadajgce zewnetrzng warstwg z makroteksturg
zapewniajacg pewny chwyt oraz wewnetrzng wielowarstwowg powtoke polimerowg wykonang w technologii
E-Z glide, ktdra nie wysusza dtoni uzytkowania zapewniajgc przy tym najlepsze naktadanie o dtugosci min. o
dtugosci min. 275- 290 mm.Srednia grubo$é: na palcu 0,20 mm, diors 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL
0,65. Posiadajgce mankiet rolowany z tasmg adhezyjna, opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe z
dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Zapewniajgce podwyzszong ochrone przed
przenikaniem cytostatykéw, przebadane na co najmniej 20 lekéw wg ASTM D 6978 (raport wystawiony przez
niezalezne laboratorium). Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ A wg EN I1SO
374-1. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie
lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.
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c) Poz.2

- Prosimy zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, bezlateksowych, neoprenowych
bezpudrowych wolnych od akceleratorow chemicznych wg EN 455-3 koloru ciemnozielonego, posiadajgce
zewnetrzng warstwg z makroteksturg zapewniajgcg pewny chwyt oraz wewnetrzng wielowarstwowg powioke
polimerowg wykonang w technologii E-Z glide, ktéra nie wysusza dtoni uzytkowania zapewniajgc przy tym
najlepsze naktadanie o dtugo$ci min. 280 — 292 mm dopasowanej do dtoni uzytkownika. Srednia grubo$é: na
palcu 0,19-0,21 mm, dton 0,16 — 0,19 mm, na mankiecie 0,14- 0,16 mm, AQL 0,65. Posiadajgce mankiet
rolowany z tasmg adhezyjng, opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe. Zapewniajgce podwyzszong
ochrone przed przenikaniem cytostatykow, przebadane na co najmniej 20 lekow wg ASTM D 6978 (raport
wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalno$¢ min. 20 substancji chemicznych
zgodnie z EN 16523-1, w tym 4- rzedowe s$rodki czyszczace i izopropanol 70 % powyzej 480 min. (raport
wystawiony przez niezalezne laboratorium). Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz
EN ISO 374-5. Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill,
typ A wg EN ISO 374-1. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz
oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

3. Pakiet 3 poz. 1.
Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, bezlateksowych neoprenowo-
poliizoprenowych koloru naturalnego, grubos¢ $cianki typowe wartosci: palec 0,21mm +/- 0,03mm; dton
0,19mm +/- 0,03mm; mankiet 0,216mm +/- 0,03mm. Pozostate wymagania zgodne.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

4. Pakiet nr 2, pozycjal
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o dtugosci 480mm-+/-107?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

5. Pakiet nr 2, pozycja 1
Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice wystepujgce w rozmiarze S (6.5), M (7.5) i L (8.5)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

6. Pakiet nr 2, pozycjal
Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice zarejestrowane jedynie jako wyréb medyczny klasy | sterylnej?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
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7. Pakiet nr 3, pozycjal
Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice chirurgiczne, bezlateksowe,
syntetyczne wykonane z polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor brgzowy, ksztatt anatomiczny
zapewniajgcy prawidtowe przyleganie rekawicy, rolowany mankiet, obustronnie polimerowane. Diugos¢
rekawicy min 280mm, grubo$¢ rekawicy na palcu: 0,20£0,02, dtoni 0,18+0,02mm, mankiecie 0,16+0,02mm.
Mediana sity zrywu: min 13N potwierdzona badaniami wg EN 455 z jednostki niezaleznej. Zarejestrowane
jako wyréb medyczny klasy lla reguta 7 oraz srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill — potwierdzone
dokumentem $wiadczacym o zgodnosci wyrobu z Rozporzadzeniem (EU)2017/745. Zgodne z wymaganiami
EN 455 i ASTM D3577. Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5.
Odporne na przenikanie: min 6 substancji chemicznych zgodnie z EN ISO 374-1 w tym min. 4 substancje na
poziomie 6, odporne na przenikanie cytostatykow zgodnie z normg EN 374-3 (min 5 cytostatykéw na min 3
poziomie). Zgodne z EN 374-1,2,3. Pozbawione DPT, ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z badan
jednostki niezaleznej. Rekawice pakowane podwdjnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem
rozmiaru rekawicy oraz rozroznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne foliowe. Rekawice w
dyspenserze z jednym otworem. Termin waznos$ci 5 lat, sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma.
Rozmiar 6.0-9.0?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

8. Pakiet nr 3, pozycja 2

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice chirurgiczne, syntetyczne,
wykonane z poliizoprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor zielony, ksztatt anatomiczny, rolowany brzeg
mankietu, obustronnie polimerowane. Diugos¢ rekawicy min 280mm, grubos$¢ rekawicy na palcu:
0,21£0,02mm, dtoni 0,20£0,02mm, mankiecie 0,14+0,02mm, sita zrywu przed starzeniem: min 10N.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy lla reguta 7 oraz srodek ochrony indywidualnej kategorii 11l —
potwierdzone dokumentem $Swiadczgcym o zgodnos$ci wyrobu z Rozporzgdzeniem (EU)2017/745. Odporne
na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1. Zgodne z EN ISO
374-2,4,5. Rekawice pakowane podwdjnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru
rekawicy oraz rozroznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne foliowe. Rekawice w dyspenserze
z jednym otworem. Sktadane na pot. Sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma. Rozmiar 6.0-9.0?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

9. Czy Zamawiajgcy dopusci w pakiecie 3 poz.1 rekawice o powierzchni zewnetrznej gtadkiej

wykonczonej mikroteksturg, o typowej grubosci scianki: na palcu 0,21+/-0,03mm, na dfoni 0,19+/-
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0,03mm i mankietu 0,16+/-0,03mm, ze zaktualizowang normg EN ISO 21420:2020; pozostate
wymagania zgodnie z SWZ ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

W zwiazku z udzielonymi odpowiedziami Zamawiajgcy przesuwa termin skladania i otwarcia ofert:

Termin skladania ofert: 11.06.2024 r. godz. 10:00.
Termin otwarcia ofert: 11.06.2024 r. godz. 10:30.

Zmianie ulega termin zwigzania ofertg: 10.07.2024 r.

Z powazaniem

DYREKTOR
Szpitala Powiatowego w Chrzanowie
mgr Artur Baranowski

Sporzadzit:
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