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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ - 5
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony na ”Zakup i dostawa rękawic” – znak sprawy ZP/58/2021.
Zamawiający, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. z 2021r. poz. 1129), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Pakiet 1 
1.	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych bezpudrowych o grubościach na palcu max 0,27mm, na dłoni 0,21mm, na mankiecie 0,18mm?
Odpowiedź: Dopuszcza się z zachowaniem pozostałych warunków SWZ.

2.	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie raportu z badań zgodnie z obowiązującą normą EN 16523-1 która jest równoważną do normy EN 374-3?
Odpowiedź: Dopuszcza się z zachowaniem pozostałych warunków SWZ.

Pakiet 2
1.	Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienia czy w celu pojedynczego i łatwego wyjmowania rękawic z opakowania otwór dozujący ma być z folią jednocześnie zabezpieczający przed kontaminacją rękawiczek?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

2.	Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienia czy pod pojęciem "środek nawilżający" zamawiający ma na myśli środek nawilżający o właściwościach przeciwbakteryjnych składający się z jednego składnika aktywnego?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.


Pakiet 3 
1.	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych produkowanych bez zawartości chloru i akceleratorów, zielone, grubość na palcach min. 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, z wewnętrzną powłoką, na opakowaniu. AQL 1,5. Zgodność z normą EN 455, EN 374- 1,2,4,5, ISO 16523-1, EN 420 z oznaczeniem na opakowaniu Oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN ISO 374, EN 420). Typ B ochrony chemicznej zgodnie z normą EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony), badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671. Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do kontaktu z żywnością. Otwór dozujący opakowania wyposażony w folię zabezpieczającą przed kontaminacją ze środowiska. Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowań zgodne z Rozporządzeniem EU 2017/475 dla wyrobów medycznych z Rozporządzaniem EU 2016/425 dla środków ochrony osobistej Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera kolorystycznie w zależności od rozmiaru, pakowane po maks. 200 sztuk.?
Odpowiedź: Dopuszcza się.

Pakiet 4 
1.	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych z przedłużonym mankietem o długości mediana min. 290mm z tolerancją +/- 0,03mm?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

2.	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic odpornych na penetrację wirusów zgodnie z aktualnie obowiązującą normą europejską EN ISO 374-5?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

3.	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o grubościach mediana na pojedynczej ściance palec 0,14mm, dłoń 0,10mm, mankiet 0,08mm?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

Pakiet 6 
1.	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, poliizoprenowych bezpudrowych z wewnętrzną warstwą polimerową o strukturze sieci, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana. Średnia grubość na palcu max. 0,27 mm, na dłoni 0,21 mm, na mankiecie 0,21 mm, AQL max. 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne z poszerzoną częścią grzbietową dłoni, mankiet rolowany, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe z wycięciem w listku ułatwiającym otwieranie, długość min. 270-285 mm w zależności od rozmiaru, badania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wygodne i elastyczne. Certyfikat Zgodności Jednostki Notyfikowanej dla środka ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 4 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rękawice zgodne z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacją umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Badania na przenikalność min. 25 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978 oraz (raporty z wynikami badań) oraz badania na przenikalność min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport z wynikami badań). Produkowane w zakładach posiadających wdrożone i certyfikowane systemy zarządzania jakości ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.?
Odpowiedź: Dopuszcza się z zachowaniem pozostałych warunków SWZ.

2.	Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy pod pojęciem rękawic bezlateksowych zamawiający miał na myśli rękawice wykonane z poliizoprenu, który posiada właściwości fizyczne najbardziej zbliżone do naturalnego lateksu, umożliwiający swobodną pracę bez obciążenia dłoni użytkownika (tj Wygodne i elastyczne, modulus 500% < 2,5 N)?
Odpowiedź: Dopuszcza się, ale nie wymaga.

Pakiet 7 
1.	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych wolnych od akceleratorów chemicznych wg EN 455-3, bezpudrowe z syntetyczną, wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna antypoślizgowa. Ciemno zielone, odpowiednie do podwójnego nakładania. Średnia grubość: na palcu 0,19 mm, dłoń 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, długość min. 290 mm. Mankiet rolowany z taśmą adhezyjną, opakowanie zewnętrzne, hermetyczne foliowe z teksturowanym listkiem. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badań wydany przez jednostkę notyfikowaną). Badania na przenikalność 28 cytostatyków, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium) oraz badania na przenikalność min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Podwyższona ochrona przed przenikaniem cytostatyków, przebadane na co najmniej 20 leków wg ASTM D 6978, z czasem ochrony min 30 min. dla co najmniej Ifosfamide, Mitomicyn, Thitepa,, Irinotecan, Carmustine, Oxaliplatin). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.?
Odpowiedź: Dopuszcza się.
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