Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu
%5 98-300 Wielun, ul. Szpitalna 16, KRS 0000022938 NIP 8321789610 REGON 000310143

Dziat Zamowien Publicznych, tel. 43 84 06 844/802

Wielun, 5 lipca 2024 r.

Do wszystkich zainteresowanych wykonawcow,
ktérzy pobrali SWZ

Dotyczy postepowania pn. Sukcesywne dostawy wyrobéw medycznych — czesé I, numer
sprawy: SPZ0OZ.ZP.2.24.242.16.2024

Zamawiajgcy SPZ0Z w Wieluniu informuje, ze za pomocg srodkéow komunikacji elektronicznej
zostaty ztozone nastepujgce wnioski o wyjasnienie tresci specyfikacji warunkéw zaméwienia:

Pytanie 1

Pakiet 1. Pozycja 1-4 Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,11mm+/-0,01,
na dtoni 0,07mm+/-0,01, na mankiecie 0,06mm+/-0,017?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 2

Pakiet 2. Pozycja 1-4 Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,10mm+/-0,02,
na dtoni 0,08mm+/-0,02, na mankiecie 0,06mm-+/-0,017?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 3

Dotyczy pakiet 1 poz. 1 -4

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic
o grubosci na dioni nieznacznie wyzszej niz wyspecyfikowana przez Zamawiajgcego tj. 0,08
mm oraz o lepszym poziomie AQL — réwnym 1.0. Wszystkie pozostate parametry zgodnie z
SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 4

Dotyczy pakiet 2 poz. 1 — 4 . Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody
na zaoferowanie rekawic o grubosci na dfoni nieznacznie wyzszej niz wyspecyfikowana przez
Zamawiajgcego tj. 0,08 mm oraz na mankiecie 0,07 mm. Wszystkie pozostate parametry
zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 5

Pakiet 1.Pozycja 1-4.Z uwagi na fakt, iz zawartos¢ akceleratoréw chemicznych uzywanych
w procesie produkcji ma bezposredni wptyw na wystepowanie i nasilenie reakcji alergicznych
wsérdd personelu medycznego, prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy W zwigzku
z opisem SWZ oczekuje, aby rekawice byly hypoalergiczne, czyli produkowane bez
szkodliwych akceleratorow chemicznych, tj. tiuramy, MBT, ZMBT, BHT, BHA, DPG,
potwierdzone badaniem TLC.

Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostaje przy dotychczasowych zapisach SWZ i zatgcznikéw do
niej.
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Pytanie 6

Czy zgodnie z nowg ustawg o wyrobach medycznych Zamawiajgcy oczekuje, aby na
opakowaniu umieszczona byta informacja o wszystkich substancjach moggcych powodowaé
podraznienia lub alergie skérne tj. akceleratorach chemicznych (np. tiuramy,
ditiokarbaminiany) jak sg stosowane w procesie produkcji zgodnie z normg EN 455-3, ktérych
sladowe ilosci sg przyczyng uczulen u personelu medycznego noszgcego rekawiczki?
Odpowiedz: Zamawiajgcy pozostaje przy dotychczasowych zapisach SWZ i zatgcznikéw do
niej.

Pytanie 7

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic w odpowiednich rozmiarach dla pozycji 1-4
0 nastepujgcych parametrach: Rekawice diagnostyczne nitrylowe produkowane bez
zawartosci chloru i akceleratoréw z wewnetrzng dodatkowa powtoka - potwierdzone informacjg
na opakowaniu. Testowane dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem
niezaleznej jednostki badawczej. Zielone, grubos¢ na palcach min. 0,1 +/-0,01 mm,
mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na palcach, AQL <1,5. Otwoér dozujacy
zabezpieczony dodatkowg folig chronigcg zawartos¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako
wyréb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz srodek
ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN 1SO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do
oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Odporne na dziatanie min. 12
cytostatykéw przez co najmniej 240 minut wg ASTM D 6978. Odporne na przenikalnosé
wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Producent stosuje systemy
zarzgdzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO
9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej.
Produkowane wg zasad zrownowazonego rozwoju w zaktadach posiadajgcych certyfikaty
Amfiori BSCI A oraz EcoVadis. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG.
1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po 200 sztuk (XL po 180 szt.) z odpowiednim przeliczeniem.
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 8

Pakiet 2.Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic w odpowiednich rozmiarach dla
pozycji 1-4 o nastepujgcych parametrach: niesterylne, jednorazowego uzytku rekawice
diagnostyczne i ochronne wykonane z polichlorku winylu (PVC), powierzchnia gtadka.
Pasujgce na obie dtonie, z rolowanym mankietem zapobiegajgcym samo zwijaniu sie
rekawicy. Rekawice pakowane sg w sposéb umozliwiajgcy fatwe wycigganie pojedynczych
sztuk. Srednia grubos¢ na palcach i dtoni min. 0,06 mm, na mankiecie min. 0,04 min, AQL 1,5.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzgdzeniem EU
2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, 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 wiruséw 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, oznaczone minimum na 5-ciu
Sciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane 100 sztuk.
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Spetniajac wymaog art. 284 ust. 2 i ust. 6 tres¢ pytan wraz z wyjasnieniami udostepniamy
na stronie internetowej prowadzonego postepowania. Powyzsze odpowiedzi
Zamawiajgcego stanowia integralng czes¢ SWZ i nalezy je uwzgledni¢ w tresci
sktadanej oferty.
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Sporzadzit:

(Na oryginale wtasciwy podpis:
Kierownik Dziatu Zamoéwien Publicznych SPZOZ w Wieluniu
Katarzyna Skubis)

Zatwierdzit:

podpis Kierownika Zamawiajgcego lub osoby upowaznionej
(Na oryginale wtasciwy podpis: Dyrektor SPZOZ w Wieluniu Anna Freus)
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