SPZOZ Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
63-700 Krotoszyn, ul. Miynska 2, tel. 62 588 03 90 fax. 62 588 04 02
ﬁ Nr KRS: 000 000 2750 NIP: 621-15-36-551 REGON: 000310226
e e-mail: spzoz@krotoszyn.pl internet: http://www.spzoz.krotoszyn.pl/

Misja zaktadu: ,Otwarci na zmiany, szanujgc tradycje, zapewniamy wysokg jako$¢ opieki medycznej
i wrazliwo$¢ na problemy naszych pacjentow.”

WYJASNIENIE DO SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postepowania w trybie podstawowym bez negocjacji na:
Dostawa r¢ekawic diagnostycznych i chirurgicznych dla SPZOZ w Krotoszynie

Nr sprawy: DG/1/15/22
Zamawiajacy na podstawie art. 284 ust. 1 ustawy prawo zamowien publicznych wyjasnia swz

1 Pytanie:
Dotyczy pakietu nr 1 poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice alternatywna :

»Rekawiczka diagnostyczna nitrylowa bezpudrowa, z wewnetrzng warstwa polimerowa, w petni
lekko teksturowane na catej powierzchni z dodatkowa widoczng 1 wyczuwalng teksturg na koncach

palcow , uniwersalna pasujgca na lewa i prawg dton. Grubo$é rekawicy (Scianka pojedyncza): palec
0,08mm-0,12mm, dton 0,05mm-0,07mm, mankiet 0,04mm-0,06mm. Poziom AQL < 1,5 - oznakowany fabrycznie
na opakowaniu. Sita zrywu przed starzeniem minimum 6 N. Klasyfikowane i oznakowane fabrycznie jako $rodek
ochrony osobistej kategorii III, oraz wyrob medyczny klasy I. Rgkawice pozbawione tiuraméw. Rekawice zgodne z
EN 455 (1-2-3-4); EN ISO 374-1:2016/Typ B; EN 420:2003+A1:2009; EN 16523; EN 374-2:2014; EN 374-4:2013;
EN ISO 374-5:2016; EN 421:2010; ISO 13485; ISO 9001. Przebadane na: przenikanie wirusow zgodnie z norma
ASTM F 1671, przenikanie wiruséw, bakterii i grzybéw zgodnie z norma EN 374-5, przenikanie krwi syntetycznej
zgodnie z norma ASTM F 1670, przenikanie substancji chemicznych zgodnie z norma EN 374/EN 16523-1,
przenikanie substancji cytostatycznych zgodnie z norma EN 374-3/ASTMD 6978. Rekawice zgodne z normg EN
455 1-4, Rozmiar XS, S, M, L, XL. (1 op a 100 szt.).

Odpowiedz: Nie, zamawiajacy nie dopuszcza

2 Pytanie:
Dotyczy pakietu nr 1 poz.2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice alternatywng :

»Rekawiczka diagnostyczna nitrylowa bezpudrowa dluga, teksturowana na koncach palcow,

uniwersalna pasujgca na lewg i prawag dlon. Grubos¢ na palcu na pojedynczej $ciance min.0,12 mm, w czgsci
dtoniowej min. 0,07, dlugo$¢ min. 290 mm. Poziom AQL < 1,5 - oznakowany fabrycznie na opakowaniu. Sila
zrywu przed starzeniem minimum 6 N. Rekawiczka klasyfikowana i oznakowana jako wyroéb medyczny klasy I i
srodek ochrony osobistej kat. III Typ B. Przebadana na przenikanie cytostatykow zgodnie z ASTM D6978
(minimum 9 cytostatykéw). Zgodne z: Rozporzadzenie (UE) 2017/745; EN 455-1,2,3,4; EN 980; ISO 9001; ISO
13485:2003; Rozporzadzenie (UE) 2016/425, EN 420, EN 374-1:2016, EN 374-4:2013. Dopuszczony do kontaktu z
zywnoscig zgodnie rozporzadzeniem (WE) 1935/2004. Chroniace przed bakteriami, grzybami i wirusami zgodnie z
EN ISO 374-5:2016. Rekawice zgodne z EN 455(1-4). Rozmiar XS, S, M, L, XL. (1 op a 100 szt.).

Odpowiedz: Nie, zamawiajacy nie dopuszcza

3 Pytanie:

Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci r¢kawice o sile zrywu min. 7,IN? Réwnocze$nie prosimy o zmiang ocenianych
parametrow — zal. 5, zakres sily zrywu przedziat 7,1-8,99N — 1 pkt.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

4 Pytanie:

Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice zgodne z EN ISO 374-1 oraz EN 16523-1 (min. 9 substancji chemicznych- bez
cytostatykéw na 3 poziomie przenikania)?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

5 Pytanie:

Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice przebadane na przenikanie cytostatykow zgodnie z ASTM D6978 (minimum 12
cytostatykow)?
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Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

6 Pytanie:

Pakiet 1, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nie posiadajace polimeryzacji, chlorowane od wewnatrz?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

7 Pytanie:

Pakiet 1, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice teksturowane na palcach?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

8 Pytanie:

Pakiet 1, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice w rozmiarze S-XL?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

9 Pytanie:

Pakiet 1, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie
zgodnie z EN ISO 374-1, odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wirusow zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na
min 2 alkohole stosowane w dezynfekcji o stgzeniu min 70% na min 2 poziomie oraz min 3 $rodki dezynfekcyjne na
min 2 poziomie- potwierdzone badaniami wg EN 374-3 z jednostki niezaleznej? Badania nie starsze niz z 2016r.?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

10 Pytanie:
Pakiet 1. poz.1

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie Rgkawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych, bezpudrowych,
jednorazowych. Pasujace na prawa i lewa dton. Mankiet rolowany. Delikatnie teksturowane z dodatkowg tekstura na
koncach palcow, obustronnie powierzchnia chlorowana. Grubo$é na palcach min. 0,07 mm, grubo$é na dtoni min.
0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 6N. Dyspenser
oraz otwor dozujacy zabezpieczone dodatkowa folig chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako
wyrob medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii II1. Dajace si¢ fatwo i pojedynczo wyciagaé z
opakowania Odporne na penetracj¢ substancji chemicznych (min. 10 substancji na poziomie co najmniej 4). Typ B
wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracj¢ wirusow, bakterii i grzybow zgodnie z ASTM F 1671 i EN 374-5 oraz
lekow toksycznych zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekow w tym Oxaliplatyna i Gemzar). Ochrona przed
Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z
zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Zgodnos¢ z EN 420, EN ISO 374-1, EN 455
potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej, nie zawierajace szkodliwych substancji chemicznych
akceleratorow): tiuramy, DPG, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Oznakowanie opakowan zgodne z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyroboéw medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla srodkéw ochrony
osobistej. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz: Nie, zamawiajacy nie dopuszcza

11 Pytanie:
Pakiet 1, poz. 2.

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie Rekawic nitrylowych, diagnostycznych niejalowych z przedhuzonym
mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dtugosci min. 290 mm (tolerancja +/- 0,03). Srednia grubos¢
na pojedynczej $ciance palca 0,14 mm, dtoni 0,10 mm, mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona
informacja na opakowaniu). Sita zrywania min. 8 N, zgodnie z EN 455-2. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawg i
lewa dlon. Rownomiernie rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewngtrzna teksturowana na koncach palcow.
Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig
bakteriobdjcza chronigcg zawarto$é przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrdéb medyczny w klasie I oraz
srodek ochrony osobistej w kategorii III. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji
chemicznych zgodnie z EN 374-3, ASTM F 739 i EN 16523-1 oraz przebadane na penetracj¢ min. 12 cytostatykow
zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z norma
ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Okres waznosci 35 miesi¢cy
od daty produkcji. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odpowiedz: Nie, zamawiajacy nie dopuszcza

12 Pytanie:
Dotyczy zad. 1 poz. 1

Zwracamy si¢ do Zmawiajacego z prosba o potwierdzenie ze opisujac wymog



( min. 10 substancji chemicznych - bez cytostatykéw na 3 poziomie przenikania )

Mial na mysli ( min. 10 substancji chemicznych - bez cytostatykéw na min. 3 poziomie przenikania )
Im wyzszy bowiem poziom przenikania tym wyzszy poziom bezpieczenstwa.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy miat na mysli min. 10 substancji chemicznych - bez cytostatykow
na min. 3 poziomie przenikania. Prosimy o zwrocenie uwagi na pozostate odpowiedzi.

13 Pytanie:
Dotyczy zad. 2 poz. 1

Zwracamy si¢ do Zmawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie r¢kawic zewnetrznie teksturowanych
— wewngtrznie pokrytych polimerem powlekanym technologia DERMASHIELD™ Technology. Powloka ta ma
hydrofobowa powierzchni¢ minimalizujgca tarcie powierzchniowe przy zaktadaniu na suche dtonie, a w kontakcie z
wilgotng dlonig aktywowana jest hydrofilowa substancja, co utatwia zaktadanie i zdejmowanie. Pozostate parametry
zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Wszelkie wyjasnienia i zmiany SWZ stanowia integralna cze§¢ SWZ, nalezy je uwzgledni¢ i zaznaczy¢ przy
sporzadzaniu oferty.

Jednoczesnie Zamawiajacy przedluza termin skladania ofert na dzien 19.04.2022 r. do godz. 09:00. Otwarcie
ofert nastapi  19.04.2022 r. o godz. 09:30. Termin zwiazania oferta przypada na dzien: 18.05. 2022 r.

Z powazaniem

Krotoszyn, dnia 12.04.2022r.
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