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Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu
o udzielenie zamoéwienia publicznego

Odpowiedz na zapytania w sprawie SIWZ

Szanowni Patristwo,

Uprzejmie informujemy, iz w dniu 09.11.2020 r, do Zamawigjgcego wplynely wnioski
o wyjasnienie tresci Specyfikacji istotnych warunkdw zamoéwienia, w postepowaniu prowadzonym na
podstawie przepisdw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamdwien publicznych (tj. Dz. U. z 20198
r. poz. 1843 ze zm.), w trybie przetargu nieograniczonego, w przedmiocie: ,,Sukcesywna dostawa
rekawic diagnostycznych dla Specjalistycznego Zespotu Opieki Zdrowotnej nad Matka i Dzieckiem
w Poznaniu®.

Zamawiajacy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie 1: Pakiet Il Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie rekawicy diagnostyczne] nifrylowej o sile
Zrywl po starzeniu min. 9N, pozostate parametry zgodne?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza,

Pytanie nr 2: Pakiet lll, 1V i VIl Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie rekawic diagnostycznych,
ochronnych, nitrylowych bezpudrowych, ksztait uniwersalny, mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach
XS—XL, po 100 sztuk w opakowaniu, (lub przeliczenie ilosci do opakowania 100 sztuk) cbustronnie
polimeryzowane, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow, dlugo$é min, 240 mm,
grubosci minimalne: na palcu 0.12 mm, na dioni 0.08 mm oraz na mankiecie 0.06 mm, sita zrywu przed
starzeniem min. 9 N oraz po starzeniu min. 8 N, rekawice bez protein lateksu, AQL 1.0. Rekawice bedace
zardwno wyrobem medycznym klasy | jak i srodkiem ochrony indywidualnej kategorii Ill typ B, zgodne
z normami: EN 18223-1, EN 1041, EN 455(1-4), EN 420, EN ISO 374-1, EN 374-2, odpornos¢ na
bakierie, grzyby i wirusy wykazana zgodnie z EN 1SO 374-5, ASTM F1671-07, odporneéé chemiczna
wykazana zgodnie z EN 16523-1 i EN 374-4 (min. 14 substancji chemicznych), odpornosé na min, 4
gotowe preparaty dezynfekcyjne zgodnie z EN 16523-1, odporno$é na cytostatyki potwierdzeona
badaniami zgodnie z ASTM D 8978 (min. 15 substancji cytostatycznych).

Rekawice wolne od ftalandw (potwierdzone przez producenta).Rekawice odpowiednie do konfakiu
Z Zywnoscig zgodnie z prawodawstwem europejskim 1935/2004 (WE)} & 2023/2006 (WE), normatywne,
fabrycznie oznakowane na opakowaniu,

Na opakowaniu rekawic fabryczne oznakowane: zgednosé z MDD (Dyrektywa Medyczna 93/42/EEC
Class I) i PPER (Rozporzadzenie (EU) 2016/425 dla Srodkéw Ochrony Indywidualne]) - rekawice
diagnostycznie i ochronne, zgodnosé z normami; EN 455, EN 420, EN 1SO 374-1 & EN 374-4 (lista
substancji chemicznych wraz z poziomem odpornosci (level) oraz % degradacj), ASTM D 6978-05 (lista
substancji cytostatycznych wraz z czasem ochrony), EN 1SO 374-5 & ASTM F 1671 {odpornosé na
bakterie, grzyby i wirusy), oznakowany fabrycznie wymagany poziom AQL, oznakowane datg produkeji,
waznosci | numerem serii, opakowanie papierowe a'100 sztuk z podzialem kolorystycznym opakowania
ze wzgledu na poszczegolne rozmiary. Opakowanie wyposazone w 3 bigi — pionowe zatamania
w okienku perforacji — umozliwiajgce ,uchylenie” okienka, bez koniecznosci ofwarcia go w calosci, nie
wplywajgce na latwos¢ otwierania opakowania - rozwigzanie wplywajgce na ograniczenie zjawiska
kontaminacji?

Odpowiedz: Tak, Zamawigjacy dopuszcza.

Pytanie nr 3: Pakiet V Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie w tej pozycji rekawic diagnostycznych,
nitrylowych bezpudrowych, dedykowanych dia alergikdw i kontaktu z chemioterapeutykami (pacjentami
onkologicznymi), ochronne, nitrylowe bezpudrowe, ksztatt uniwersalny, kolor niebieski (jagodowy),
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mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach XS-XL, pakowane po 100 sztuk, obustronnie polimeryzowane,
wewnetrznie chlorowane, mikroteksturowane z dodatkows teksturg na koficach palcow, dtugoss min. 240
mm, grubosci minimalne: na palcu 0.14 mm, na dioni 0.08 mm oraz na mankiecie 0.07 mm, sita zrywu
przed starzeniem min. 10 N oraz po starzeniu min. 8 N, rekawice bez protein lateksu, AQL 1.0.
Rekawice bedace zardwno wyrobem medycznym klasy | jak i Srodkiem ochrony Indywidualnej kategorii Iil
typ C, zgodne z normami: EN 15223-1, EN 1041, EN 455(1-4), EN 420, EN 150 374-1, EN 374-2,
odpornosé na bakterie, grzyby | wirusy wykazana zgodnie z EN ISO 374-5, ASTM F1671-07, cdpornosé
chemiczna wykazana zgodnie z EN 16523-1 | EN 374-4 (min. 14 substancji chemicznych), odpornosé na
cytostatyki potwierdzona badaniami zgodnie z ASTM D 6978 (min. 15 substancji cytostatycznych),
odporne na dziatanie cytrynianu fentanylu czas przenikania min. 240 min (potwierdzenie badaniem
wykonanym zgodnie z ASM D6978)."Rekawice wolne od ftalandw, potwierdzone przez producenta.
Rekawice odpowiednie do kontakiu z zywnoécig zgodnie z prawodawstwem europejskim 1935/2004
(WE) & 2023/2006 {(WE), normatywne, fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Na opakowaniu rekawic
fabryczne oznakowane: zgodnosé z MDD (Dyrekiywa Medyczna 93/42/EEC Class 1) i PPER
(Rozporzadzenie (EU) 2016/425 dla Srodkéw Ochrony Indywidualne]) - rekawice diagnostycznie
i ochronne, zgodnoé¢ z normami: EN 455, EN 420, EN ISO 3741 & EN 374-4 (lista substancii
chemicznych wraz z poziomem odporneéci (level) oraz % degradacii), ASTM D 6978-05 (lista substancji
cytostatycznych wraz z czasem cchrony), EN [SO 374-5 & ASTM F 1671 (cdpernosc na bakterie, grzyby
i wirusy), oznakowany fabrycznie wymagany poziom AQL, oznakowane datg produkcji, waznosci
i numerem serii, opakowanie papierowe a'100 sztuk z podziatlem kolorystycznym opakowania ze wzgledu
na poszczegodine rozmiary. Opakowanie wyposazone w 3 bigi — pionowe zalamania w okienku perforacji
—~ umozliwiajace ,uchylenie" okienka, bez koniecznosci otwarcia go w catosci, nie wplywajace na tatwosé
otwierania opakowania - rozwigzanie wplywajace na ograniczenie zjawiska kontaminacji.
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 4: Pakiet VI Zwracamy sie z prosbhg o dopuszczenie w tej pozycji rekawic diagnostycznych,
nitrylowych bezpudrowych, kszfalt uniwersalny, mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach X3-XL,
pakowane po 100 sztuk, obustronnie polimeryzowane, wewnetrznie chlorowane, mikroteksturowane
z dodatkowg teksturg na koncach palcéw, diugosé min. 300mm, gruboéci minimaine: na palcu 0.14 mm,
na dioni 0.09 mm oraz na mankiecie 0.07 mm, sita zrywu przed starzeniem min. 10N oraz po starzeniu
min. 9N, rekawice bez protein lateksu, AQL 1.0 ( fabryczne oznakowanie na opakowaniu).
Rekawlce bedgee zardwno wyrobem medycznyin klasy | Jak | srodklern octirony indywldualie) kateyorll Hi
zgodne z normami: EN 15223-1, EN 1041, EN 455(1-4), EN 420, EN 1SO 374-1, EN 374-2, odpornosc
na bakterie, grzyby i wirusy wykazana zgodnie z EN 1SO 374-5, ASTM F1671-07, odpornosc chemiczna
wykazana zgodnie z EN 16523-1 i EN 374-4 {min. 14 substancji chemicznych}, odpornoss na cytostatyki
potwierdzona badaniami zgodnie z ASTM D 6978 (min. 15 substancji cytostatycznych)?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 5: Pakiet 1. Prosimy zamawiajgcego ¢ dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawice
diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, lateksowych. Ksztalt uniwersainy pasujacy na prawg i lewa
dion. Rownorniernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkows teksturg na koncach
palcow. Grubosc na palcach min. 0,11 mm, grubosc na dioni min. 0,09 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sifa zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Dajgce sie fatwo | pojedynczo
wycigga¢ z opakowania. Dyspenser oraz otwér dozujgcy zabezpieczone dodatkowg folig chronigca
zawartos¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony
osobiste] w kategorii lll. Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 6 substancji na poziomie co
najmniej 4). Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracje wirusdw zgodnie z ASTM F 1671.
Przydatne do kontakiu z zywnoscig (produkowane z zaktadzie z wdrozonym 1SO 22000, zgodne z REG.
1935/2004). Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt

QOdpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 6: Pakiet 3.Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawice
diagnostyczno-ochronnych,, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna |1 zewnetrzna
- polimer butadienowy, wewnetrzna chlorowana. Ksztalt uniwersalny pasujgcy na prawg i lewa dion.
Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkows teksturg na koncach
palcow. Grubos$c na palcach min. 9,08 mm, grubosc na dioni min. 0,07 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sila zrywania zgodnie z EN 455-2 > §,5N. Dajgce sie fatwo i pojedynczo
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wyciggaé z opakowania. Dyspenser oraz otwér dozujgey zabezpieczone dodatkowg folig chronigeg
zawartosé przed kontaminacia. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie | oraz $rodek ochrony
osobistej] w kategorii lll. Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 10 substanc]i na poziomie
co najmnigj 4). Typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na penetracie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671,
przebadane na penetracjie cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw w tym Oxaliplatyna
i Gemzar). Ochrona przed Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. Przydatne
do kontaktu z zywnoscig (produkowane z zakladzie z wdrozonym ISO 22000, zgodne z REG. 1935/2004,
badania na uwalnianie nitrozamin}. Brak akceleratoréw wykrywalnych w badaniach. Rozmiary XS-XL,
pakowane po 100 szt

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 7: Pakiet 4. Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie niesteryinych, jednorazowych rekawice
diagnostyczno-ochronnych,, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna
- polimer butadienowy, wewnetrzna chlorowana. Ksziatt uniwersalny pasujgcy na prawg | lewg dion.
Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na korcach
palcow. Grubosc na palcach min. 0,09 mm, grubosc na dioni min. 0,07 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Dajgce sie tatwo i pojedynczo
wyciggac¢ z opakowania. Dyspenser oraz ofwdr dozujgcy zabezpieczone dodatkowa folig chroniacg
zawartos¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz Srodek ochrony
osobistej w kategorii Ill. Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 10 substancii na poziomie
co najmniej 4). Typ B wg EN ISO 374-1. Qdporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671,
przebadane na penetracje cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekdw w tym Oxaliplatyna
i Gemzar). Ochrona przed Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. Przydatne do
kontaktu z zywnoscig (produkowane z zakladzie z wdrozonym 1SO 22000, zgodne z REG. 1935/2004,
badania na uwalnianie nitrozamin). Brak akceleratorow wykrywalnych w badaniach. Rozmiary XS-XL,
pakowane po 100 szt

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 8: Pakiet 5. Prosimy zamawigjgcego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawice
diagnostyczno-ochronnych,, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna
- polimer butadienowy, wewnetrzna chiorowana. Ksztalt uniwersalny pasujgcy na prawg | lewg dion.
Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach
palcow. Grubosc na palcach min. 0,09 mm, grubosc na dioni min. 0,07 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Dajgce sig tatwo i pojedynczo
wyciagaé z opakowania. Dyspenser oraz otwér dozujgey zabezpieczone dodatkowg folig chronigeg
zawarto$é przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie | oraz $rodek ochrony
osobiste] w kategorii Ill. Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 10 substancji na poziomie
co najmniej 4). Typ B wg EN ISQ 374-1. Odporne na penetracje wirusdw zgodnie z ASTM F 1671,
przebadane na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekdw w tym Oxaliplatyna
i Gemzar). Ochrona przed Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. Przydatne
do kontaktu z zywnoscig (produkowane z zakladzie z wdrozonym ISO 22000, zgodne z REG.
1935/2004, badania na uwalnianie nitrozamin). Brak akceleratorow wykrywalnych w badaniach. Rozmiary
XS-XL, pakowane po 100 szt

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytania nr 9: Pakiet IV Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice
nitrylowe, bezpudrowe, niesteryine, o obnizonej grubosci, chlorowane od wewngtrz, kolor niebieski,
tekstura na koncach palcow, grubo$é na palcu 0,08mm +/-0,01mm, na dtoni 0,07+/- 0,01 mm, na
mankiecie 0,06+/-0,01mm, AQL 1.0, $rednia sita zrywu przed starzeniem min 6,7N wg EN 455 -
potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-
1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybéw i wiruséw zgodnie z EN 1SO 374-5.
Przebadane na min. 9 cytostatykow wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezalezne).
Rekawice zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy | i $rodek ochrony indywidualnej kat. Il
Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami
z jednostki niezaleznej]. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD
- potwierdzone badaniem metoda HPLC z jednostki niezaleznej. Opakowania umozliwiajgce wyjmowanie
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rekawic od spodu opakowania zawsze za mankiet, w celu ograniczenia kontaminacji. Kompatybilne
z uchwytami pojedynczymi i potréjnymi z trwatego tworzywa o wiasciwosciach antybakteryjnych,
odpornego na srodki dezynfekcyjne, mocowanymi do sciany oraz uchwytami metalowymi pojedynczymi
na szyne Modura, kodowanymi kolorystycznie do rozmiaru S,M,L. Pakowane po 250 szt. Dopuszcza sie
pakowane po 240 szt. dla rozmiaru XL
Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Informujemy, ze zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien
publicznych (tj. Dz. U. z 2019 r. poz.1843 ze zm.), stanowisko Zamawiajgcego zostalo zamieszczone
na stronie internetowej Zamawiajacego.

Z powazaniem

— APRBTOR NACZELNY
——{ [,
Iza Marciniak

Sprawe prowadzi: Agata Szulczyk +48 61 850 62 295, agata.szulczyk@szoz.pl, zampub@szoz.pl
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