Debno, dnia 07. 03.2024 r.

Nasz znak: 08/zp/2024

Odpowiedz nr 8

Na zapytanie do swz dotyczace postepowania o zaméwienie publiczne pn.
,Dostawa materialow opatrunkowych dla Szpitala w D¢bnie”

W dniu 07.03.2024 r. do siedziby Zamawiajacego wptyneto zapytanie dotyczace ww. postgpowania
o0 nastepujacej tresci: .

Pytanie 1 — Cze$¢ nr 8 poz.1

Zwracamy sie z pro$bg o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, ochronnych, nitrylowych, bezpudrowych,
ksztatt uniwersalny, kolor niebieski, mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach XS — XL, pakowane po 100 sztuk
powierzchnia zewnetrzna z teksturg na koricach palcéw, powierzchnia wewnetrzna chlorowana. Typowe
wartosci parametréw fizycznych osiggane przez produkt: dtugo$¢ min.240 mm, grubosci: na palcu 0.09 mm, sita
zrywu przed starzeniem oraz po starzeniu min. 6 N, rekawice bez protein lateksu, AQL = 1.0

Rekawice odpowiednie do kontaktu z zywnoscig - piktogram na opakowaniu.

Certyfikat zgodnosci ze standardami jakosciowymi EN I1SO 13485 oraz ISO 9001.

Na opakowaniu rekawic fabryczne oznakowanie: zgodnosé¢ z MDR (Rozporzadzenie Medyczne (EU) 2017/745
dla Wyrobéw Medycznych) i PPER (Rozporzadzenie (EU) 2016/425 dla Srodkéw Ochrony Indywidualnej).
oznakowany fabrycznie wymagany poziom AQL, oznakowane data produkcji, waznosci i numerem serii,
numerem referencyjnym, z terminem waznosci 5 lat od daty produkcji. Opakowanie zawiera instrukcje
bezpiecznego zaktadania i zdejmowania rekawic.

Opakowanie wykonane z jednorodnego materiatu — nie wymaga rozdzielania na frakcje w procesie recyklingu;
wyposazone w pionowe zatamania w okienku perforacji; umozliwiajgce ,uchylenie” okienka, bez koniecznosci
otwarcia go w catosci - rozwigzanie wptywajace na ograniczenie zjawiska kontaminacji.

Odpowiedz Zamawiajacego: Nie, Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 2 — Cze$¢ nr 8 poz.2
Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic pakowanych po 100 sztuk z przeliczeniem iloci?

Odpowiedz Zamawiajacego: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 3 — Cze$¢ nr 8 poz.2 i poz.3

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, dedykowanych dla alergikéw i kontaktu z
chemioterapeutykami (lekami dla pacjentéw onkologicznych), ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, ksztatt
uniwersalny, kolor niebieski, mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach XS—-XL, pakowane po 100 sztuk,
wewnetrznie chlorowane, z teksturg na koricach palcéw, dtugos¢ min. 300mm, grubosci: na palcu 0.12mm, rekawice
bez protein lateksu, AQL 1.0. Rekawice bedace zaréwno wyrobem medycznym klasy | jak i srodkiem ochrony
indywidualnej kategorii Ill typ B, zgodne z normami: EN 455 (1-4), EN ISO 15223-1, EN 1041, EN ISO 21420,
odpornosé chemiczna wykazana zgodnie z EN ISO 374-1 & EN 16523-1 & EN 374-4 (przebadane na min. 9 substancji
chemicznych), EN 374-2, odporno$¢ na bakterie, grzyby i wirusy wykazana zgodnie z EN I1SO 374-5 & ASTM F1671 &
ISO 16604, odpornosé na cytostatyki zgodnie z ASTM D6978 (przebadane na min. 15 substancji cytostatycznych.
Rekawice odpowiednie do kontaktu z zywnoscig - piktogram na opakowaniu.

Opakowanie papierowe a’100 sztuk z podziatem kolorystycznym opakowania ze wzgledu na poszczegdlne rozmiary.
Opakowanie wyposazone w 3 bigi — pionowe zatamania w okienku perforacji — umozliwiajace ,,uchylenie” okienka,
bez koniecznosci otwarcia go w catosci, nie wptywajgce na tatwos¢ otwierania opakowania - rozwigzanie wptywajace
na ograniczenie zjawiska kontaminacji?

Odpowiedz Zamawiajacego: Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 4 — Cze$¢ nr 8 poz.3

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic diagnostycznych i ochronnych, nitrylowych, bezpudrowych,
niejatowych, ksztatt uniwersalny, kolor pomaranczowy, mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach S — XL,
pakowane po 100 sztuk, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana z teksturg na korcach palcow,
powierzchnia wewnetrzna chlorowana. Typowe wartosci parametrow fizycznych osiggane przez produkt:
dtugosé min. 275 mm, grubos¢ na palcu 0.17 mm, sita zrywu przed starzeniem 13,5 N, rekawice bez protein
lateksu, AQL = 1.0. Rekawice klasyfikowane zaréwno jako wyréb medyczny klasy |, jak i $rodek ochrony




indywidualnej kategorii Ill typ B. Zgodne ze standardami normatywnymi: EN 455(1-4), EN 1SO 15223-1, EN
1041/EN ISO 20417, EN ISO 374-1, EN 374-2/EN 1SO 374-2, EN 374-4/EN I1SO 374-4, EN ISO 374-5, EN 16523-1,
EN 420/EN I1SO 21420, ASTMF1671. Rekawice odpowiednie do kontaktu z zywnoscia.

Certyfikat zgodnosci ze standardami jakosciowymi EN ISO 13485 oraz I1SO 9001.

Na opakowaniu rekawic fabryczne oznakowanie: zgodnos$¢ z MDR (Rozporzadzenie Medyczne (EU) 2017/745
dla Wyrobéw Medycznych) i PPER (Rozporzadzenie (EU) 2016/425 dla Srodkéw Ochrony Indywidualnej),
oznakowany fabrycznie wymagany poziom AQL, oznakowane datg produkcji, waznosci i numerem serii.
Opakowanie zawierajgce 100 sztuk z podziatem kolorystycznym opakowania ze wzgledu na poszczegdlne
rozmiary. Opakowanie wyposazone w 3 bigi — pionowe zatamania w okienku perforacji — umozliwiajace
,uchylenie” okienka, bez koniecznosci otwarcia go w catosci, nie wptywajace na tatwos¢ otwierania
opakowania - rozwigzanie wptywajace na ograniczenie zjawiska kontaminacji.

Odpowiedz Zamawiajacego: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 5 — Cze$¢ nr 8 poz.4

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, jatowych, lateksowych bezpudrowych, ksztatt
anatomiczny, kolor biaty, mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach 6.0 — 9.0, pakowane parami w opakowaniu
(dyspenser) 50 par, sterylizowane radiacyjnie (promieniami gamma), powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana,
chlorowana Powierzchnia wewnetrzna polimeryzowana, dtugos¢ rekawicy min.293mm, grubos¢ na palcu 0.24mm,
sita zrywu przed starzeniem min. 17 N oraz sita zrywu po starzeniu min. 16 N (potwierdzone badaniami wytwércy),
zawartos¢ protein lateksu <10ug/g, rekawice posiadajace AQL 0.65. Rekawice zaklasyfikowane jako wyroby
medyczne w klasie lla zgodnie z Rozporzgdzeniem o wyrobach medycznych (EU) 2017/745 oraz jako $rodki ochrony
indywidualnej w kategorii lll typ B zgodnie z Rozporzadzeniem 2016/425. Rekawice zgodne z wymaganiami norm EN
455 1-4, EN I1SO 13485, ISO 9001, EN ISO 21420, EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5, EN 16523-
1, ASTM F1671, rekawice przebadane na odpornos¢ na przenikanie patogendéw krwiopochodnych zgodnie z 1SO
16604 oraz zgodnie z ASTM F1671/EN 374-5, kazda seria rekawic przebadana na zawartos¢ endotoksyn
bakteryjnych. Opakowanie jednostkowe rekawicy (koperta) oznakowane (fabrycznie) jako wyréb medyczny i Srodek
ochrony indywidualnej, oznakowane data produkcji, data waznosci i numerem serii produkcyjnej, poziomem AQL,
piktogramem ‘Low Endotoxin / Non Pyrogenic’ wskazujgcym na niska zawarto$¢ endotoksyn i apirogennos¢ rekawic.
Rodzaj opakowania jednostkowego: koperta zewnetrzna typu half-pack, folia/folia, koperta wewnetrzna: papierowa.
Dyspensery i kartony zbiorcze posiadajg indykator sterylizacji.

Odpowiedz Zamawiajacego: Nie, Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 6 — Czes¢ nr 8 poz.5

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic chirurgicznych i ochronnych, lateksowych pudrowanych, jatowych, do
jednorazowego uzytku, sterylizowane promieniowaniem gamma (R). Ksztatt anatomiczny z zakrzywionymi palcami,
zréznicowany na obie dtonie, do jednorazowego uzytku. Kolor jasnokremowy, mankiet o rownomiernie rolowanym
brzegu. Dostepne w rozmiarach 6.0 — 9.0, pakowane parami w opakowaniu (dyspenser) 50 par z przeliczeniem iloci
opakowan. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana, powierzchnia wewnetrzna pudrowana. Osiggane wartosci
parametrow fizycznych przez produkt: dtugosé¢ 283 mm, grubosci: na palcu 0.19 mm, na dtoni 0.18 mm oraz na
mankiecie 0.14 mm, sita zrywu: przed starzeniem min.13N. Osiggany poziom protein lateksu <10 pg/g. Poziom AQL
0.65. Rekawice klasyfikowane zaréwno jako wyrdb medyczny klasy Ila zgodne z Dyrektywg o wyrobach medycznych
93/42/EEC & 2007/47/EC oraz jako Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill typ C, zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
2016/425. Zgodne ze standardami produktowymi: EN 455 1-4, EN ISO 15223-1, EN 1041 lub EN ISO 20417, EN 556-1,
EN ISO 14971, EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5, EN 16523-1, EN ISO 21420, ISO 14001, ASTM
F1671. Certyfikat zgodnosci ze standardami jakosciowymi EN ISO 13485 oraz ISO 9001.0Opakowanie jednostkowe
rekawicy (koperta) oznakowane fabrycznie jako wyréb medyczny i srodek ochrony indywidualnej, poziomem AQL
0.65, datg produkgcji, datg waznosci i numerem serii.. Opakowanie: koperta zewnetrzna folia/folia hermetycznie i
podcisnieniowo zamknieta, koperta wewnetrzna papierowa. Dyspenser i karton zbiorczy posiadajg wskaznik
sterylizacji

Odpowiedz Zamawiajacego: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7 — Cze$¢ nr 8 poz.6

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic chirurgicznych i ochronnych, lateksowe bezpudrowe, jatowe,
sterylizowane promieniowaniem gamma (R). Ksztatt anatomiczny z zakrzywionymi palcami, zréznicowany na obie
dtonie, do jednorazowego uzytku. Kolor brazowy, mankiet o réwnomiernie rolowanym brzegu. Dostepne w
rozmiarach 6.0 — 9.0, pakowane parami w opakowaniu (dyspenser) 50 par z przeliczeniem ilosci opakowan.
Powierzchnia zewnetrzna teksturowana, chlorowana, powierzchnia wewnetrzna polimeryzowana. Osiggane wartosci
parametrow fizycznych osiggane przez produkt: dtugos$¢ 282 mm, grubosci: na palcu 0.28 mm, na dfoni 0.27 mm oraz
na mankiecie 0.21 mm, sita zrywu: przed starzeniem min.13N. Osiggany poziom protein lateksu <35ug/g. Poziom
AQL 0.65. Rekawice klasyfikowane zaréwno jako wyrdb medyczny klasy lla zgodne z Dyrektywg o wyrobach
medycznych 93/42/EEC & 2007/47/EC oraz jako srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill typ B, zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Zgodne ze standardami produktowymi: EN 455 1-4, EN 1041/EN ISO 20417, EN
556-1, EN ISO 14971, EN I1SO 374-1, EN ISO 374-2, EN I1SO 374-4, EN I1SO 374-5, EN 16523-1, EN I1SO 21420, ISO 14001,




ASTM F1671. Certyfikat zgodnosci ze standardami jakos$ciowymi EN 1SO 13485 oraz ISO 9001. Opakowanie: koperta
zewnetrzna folia/folia hermetycznie i podcisnieniowo zamknieta, koperta wewnetrzna papierowa.

Odpowiedz Zamawiajacego: Nie, Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 8 — Cze$¢ nr 8 poz.7

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych, jatowych, neoprenowych,
bezpudrowych, sterylizowane promieniowaniem gamma (R). Ksztatt anatomiczny z zakrzywionymi palcami,
zréznicowany na obie dtonie, do jednorazowego uzytku. Kolor zielony, mankiet o rownomiernie rolowanym brzegu.
Dostepne w rozmiarach 6.0 — 9.0, pakowane parami w opakowaniu (dyspenser) 50 par. Powierzchnia zewnetrzna
teksturowana, polimeryzowana, powierzchnia wewnetrzna polimeryzowana. Osiggane wartosci parametréow
fizycznych przez produkt: dtugos¢ 292 mm, grubosci: na palcu 0.18 mm, sita zrywu: przed starzeniem min.13N. Bez
protein lateksu. Poziom AQL 0.65. Rekawice klasyfikowane zaréwno jako wyréb medyczny klasy lla zgodne z
Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EEC & 2007/47/EC oraz jako srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill
typ B, zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Zgodne ze standardami produktowymi: EN 455 1-4, EN I1SO 15223-
1, EN 1041/ EN ISO 20417, EN 556-1, EN ISO 14971, EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5, EN
16523-1, EN ISO 21420, ISO 14001. Certyfikat zgodnosci ze standardami jakosciowymi EN ISO 13485 oraz ISO 9001.
Opakowanie: koperta zewnetrzna folia/folia hermetycznie po podcisnieniowo zamknigta, koperta wewnetrzna
papierowa.

Odpowiedz Zamawiajacego: Nie, Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Otrzymuja:

1. Wykonawca

2 .Strona internetowa https://platformazakupowa.pl/pn/szpital debno— ,,Dostawa mateyialéw opatrunkowych
dla Szpitala w D¢bnie”
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