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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne

WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ - 6
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ”Zakup i dostawa rękawic diagnostycznych” – znak sprawy ZP/15/2024.
Zamawiający, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	1. Czy Zamawiający w pakiecie 1 dopuści rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz, z mikroteksturowanym wykończeniem na zewnątrz, kolor naturalnego lateksu/ biały, kształt anatomiczny oraz ergonomiczna konstrukcja, mankiet rolowany, o typowej grubości ścianki na palcu: 0,22±0,03mm, na dłoni 0,18±0,03mm, mankiecie:  0,15±0,02mm, typowa długość min.280mm, mediana siły zrywu przed starzeniem min. 20N - potwierdzone badaniami 
z jednostki niezależnej wg EN 455-2, AQL 0,65 - potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej wg EN 455-1, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem - poniżej 10 µg/g - potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej wg EN 455-3, poziom endotoksyn <4,00 EU/parę wg EN 455-3 (raport z badań z jednostki niezależnej), będące wyrobem medycznym kl. IIa i środkiem ochrony indywidualnej kat. III, przebadane na min.12 substancji chemicznych wg EN ISO 374-1, w tym izopropanol, 70% etanol, 10% jodopowidon - potwierdzone wynikami badań z jednostki niezależnej, zgodne z EN 455, EN ISO 21420, EN ISO 374-1(typ B),5, ISO 10282, EN 556,  ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie, odporne przez min.240 minut na przenikanie  min.15 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978 - potwierdzone wynikami badań; opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory, w tym jeden umożliwiający zwrot nieużytych rękawic; rozm. 5,5-9,0, oraz złożenie próbek w rozmiarach 7,0  7,5 i 8,0 po 5par ?
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza. Brak informacji o jałowym otwarciu, wycięcie 
w opakowaniu.

2. Czy Zamawiający w pakiecie 1 dopuści rękawice sterylne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz, z wykończeniem mikroteksturowanym na zewnątrz, kolor naturalnego lateksu/ biały, kształt anatomiczny z prostymi palcami, mankiet z prostym zakończeniem i opaską lepną zapobiegającą zsuwaniu się, o typowej grubości ścianki na palcu: 0,22±0,02mm, na dłoni 0,20±0,02mm, mankiecie: 0,20±0,02mm, typowa długość min. 280mm, AQL 0,65, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem - poniżej 10µg/g - raport z badań z jednostki niezaleznej wg EN 455-3, pozbawione alergenów lateksowych Hev b1,b3,b5, b6.02 - potwierdzone testem FitKit, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyrób medyczny kl.IIa, środek ochrony indywidualnej kat.III,  zgodne z EN ISO 374 -1(typ B),5, EN ISO 21420, EN 455-1,2,3, 4, EN 556, ISO 11137-1, odporne przenikanie min.12 substancji chemicznych przez min.60 minut wg EN 16523 oraz odporne na min.20 cytostatyków przez min.30 minut w rzeczywistych warunkach użycia ( test ACPP) - potwierdzone wynikami badań, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory umożliwiające zwrot nieużytych rękawic; rozm. 5,5-9,0 oraz złożenie próbek w rozmiarach od 6,5 do 8,0 po 5par ?
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

3. Czy Zamawiający w pakiecie 1 dopuści rękawice chirurgiczne, lateksowe z nitrylową warstwą wewnętrzną z CPC i silikonem, kolor jasnobrązowy, kształt anatomiczny z niezależnym kciukiem, mankiet rolowany z widocznymi podłużnymi i poprzecznymi prążkowaniami, o grubości ścianki na palcu: 0,25 mm, na dłoni  0,20, mankiecie:  0,19 mm, długość min 280mm, siła zrywu przed starzeniem min 20N, AQL 0,65, poziom protein lateksowych poniżej 50 µg/g, będące wyrobem medycznym 
i środkiem ochrony indywidualnej kat. III,  zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1,5, EN 16523, sterylizowane radiacyjnie, rozm. 5,5-9,0 ?
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.

4. Czy Zamawiający w pakiecie 1 dopuści rękawice chirurgiczne, lateksowe z nitrylową warstwą wewnętrzną z CPC i silikonem, kolor jasnobrązowy, kształt anatomiczny z niezależnym kciukiem, mankiet rolowany z widocznymi podłużnymi i poprzecznymi prążkowaniami, o grubości ścianki na palcu: 0,17 mm, na dłoni  0,14, mankiecie:  0,14 mm, długość min 280mm, siła zrywu przed starzeniem min 17N, AQL 0,65, poziom protein lateksowych poniżej 50 µg/g, będące wyrobem medycznym 
i środkiem ochrony indywidualnej kat. III,  zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1,5, EN 16523, sterylizowane radiacyjnie, rozm. 5,5-9,0 ?
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza. Brak wycięcia w opakowaniu.

5. Czy Zamawiający w pakiecie 4 dopuści rękawice chirurgiczne, bezlateksowe, neoprenowe, bezpudrowe, pokryte od wewnątrz powłoką hydrofobową ułatwiającą zakładanie na wilgotne dłonie, na zewnątrz  gładkie z mikroteksturowanym wykończeniem, kolor zielony, kształt anatomiczny, mankiet  prosty z opaską lepną zapobiegającą zsuwaniu się, o typowej grubości ścianki na palcu: 0,19±0,02mm, na dłoni: 0,18±0,02mm, na mankiecie : 0,15±0,02mm, typowa długość min.300mm,  AQL max.0,65, mediana siły zrywu przed starzeniem min.16N - potwierdzone raportem z badań z jednostki niezależnej, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyrób medyczny kl.IIa Rozp. 2017/745, środek ochrony indywidualnej kat. III,  zgodne z EN ISO 374 -1(typ A),5,  przebadane na min.30 substancji chemicznych,  w tym na min.90% izopropanol, 3,5% jodyna, kwas octowy, min. 4% diglukonian chlorheksydyny , min.30% kwas nadoctowy - min.4 poziom odporności - potwierdzone wynikami badań, zgodne z EN ISO 21420, EN 421, EN 455-1,2,3,4, EN 556, ISO 10282, ASTM F1670,  odporne na min.25 cytostatyków przez min. 240 minut wg ASTM D6978 oraz przez min. 30 minut w rzeczywistych warunkach użycia ( test ACPP)- powierdzone wynikami badań, pozbawione akceleratorów: BHT, tiuramów, ZDEC, ZDBC, ZBED, ZMBT, MBT, DPTU, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory, w tym 1 umożliwiający zwrot nieużytych rękawic; rozm. 6,0-9,0 ?
Odpowiedź: Dopuszcza się z zachowaniem pozostałych parametrów SWZ.

6. Czy Zamawiający w pakiecie 4 dopuści rękawice chirurgiczne, bezlateksowe, poliizoprenowe, 
z wewnętrzną warstwą z CPC i silikonem, kolor kremowy, kształt anatomiczny z niezależnym kciukiem, mankiet rolowany z widocznymi podłużnymi i poprzecznymi prążkowaniami, o grubości ścianki na palcu: 0,23 mm, na dłoni  ≥0,17 mm,  mankiecie:  ≥0,17 mm, długość min 280mm, siła zrywu przed starzeniem min 18N, AQL 0,65,  będące wyrobem medycznym i środkiem ochrony indywidualnej kat. III,  zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1,5, EN 16523, sterylizowane radiacyjnie, rozm. 5,5-9,0 ?
Odpowiedź: Dopuszcza się z zachowaniem pozostałych parametrów SWZ.

7. Czy Zamawiający w pakiecie 5 dopuści rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz, z mikroteksturowanym wykończeniem na zewnątrz, kolor naturalnego lateksu/ biały, kształt anatomiczny oraz ergonomiczna konstrukcja, mankiet rolowany, o typowej grubości ścianki na palcu: 0,22±0,03mm, na dłoni 0,18±0,03mm, mankiecie:  0,15±0,02mm, typowa długość min.280mm, mediana siły zrywu przed starzeniem min.20N - potwierdzone badaniami 
z jednostki niezależnej wg EN 455-2, AQL 0,65 - potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej wg EN 455-1, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem - poniżej 10 µg/g - potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej wg EN 455-3, poziom endotoksyn <4,00 EU/parę wg EN 455-3 (raport z badań z jednostki niezależnej), będące wyrobem medycznym kl. IIa i środkiem ochrony indywidualnej kat. III, przebadane na min.12 substancji chemicznych wg EN ISO 374-1, w tym izopropanol, 70% etanol, 10% jodopowidon - potwierdzone wynikami badań z jednostki niezależnej, zgodne z EN 455, EN ISO 21420, EN ISO 374-1(typ B),5, ISO 10282, EN 556,  ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie, odporne przez min.240 minut na przenikanie  min.15 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978 - potwierdzone wynikami badań; opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory, w tym jeden umożliwiający zwrot nieużytych rękawic; rozm. 7,0 7,5 i 8,0 oraz złożenie próbek w rozmiarach 7,0   7,5  8,0  po 3 pary ?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

8. Czy Zamawiający w pakiecie 5 dopuści rękawice sterylne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz, z wykończeniem mikroteksturowanym na zewnątrz, kolor naturalnego lateksu/ biały, kształt anatomiczny z prostymi palcami, mankiet z prostym zakończeniem i opaską lepną zapobiegającą zsuwaniu się, o typowej grubości ścianki na palcu: 0,22±0,02mm, na dłoni 0,20±0,02mm, mankiecie: 0,20±0,02mm, typowa długość min. 280mm, AQL 0,65, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem - poniżej 10µg/g - raport z badań z jednostki niezależnej wg EN 455-3, pozbawione alergenów lateksowych Hev b1,b3,b5, b6.02 - potwierdzone testem FitKit, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyrób medyczny kl. IIa, środek ochrony indywidualnej kat.III,  zgodne z EN ISO 374 -1(typ B),5, EN ISO 21420, EN 455-1,2,3, 4, EN 556, ISO 11137-1, odporne przenikanie min.12 substancji chemicznych przez min.60 minut wg EN 16523 oraz odporne na min.20 cytostatyków przez min.30 minut w rzeczywistych warunkach użycia ( test ACPP) - potwierdzone wynikami badań, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory umożliwiające zwrot nieużytych rękawic; rozm. 6,5  7,0 i 8,0 oraz złożenie próbek w rozmiarach 6,5  7,0  8,0 po 3pary ?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
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