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Sochaczew, dnia 19.09.2024 r.

Nr Sprawy: EK-ZZ/ZP.261.35.D.2024

Na podstawie Art. 284 ust. 2 Prawa Zamowien Publicznych z dnia 11 wrze$nia 2019 r w
nawigzaniu do SWZ dotyczace] postgpowania w trybie podstawowym na: ,.Dostawa rekawic
jednorazowych dla potrzeb ZOZ Szpitala Powiatowego w Sochaczewie” odpowiadamy na zapytania
Wykonawcoéw:

Pytanie 1 : Dotyczy Pakiet nr 1 poz. 1-6

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe, sterylne, pudrowe, zgodnie z normg EN
455-1.2.3,4.; niska zawarto$¢ pudru, poziom protein lateksowych< 30 pg/g , AQL 0,65, ksztatt w petni
anatomiczny (przeciwstawny kciuk, zagiete palce); o grubosci w czesci palca min. 0,21mm i dtugosci
catkowitej min. 285mm; rolowany mankiet, oznakowanie CE; odporne na rozerwanie, fatwe w
naktadaniu, dobrze dopasowane, powierzchnia mikroporowata; posiadajgce badania jednostki
akredytowanej na przenikanie wiruséw oraz odporne na przenikanie zwigzkéw chemicznych wg PN EN
374-3/EN 16523-1. Przebadane na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F 1670, badanie
dotaczone do oferty. Zarejestrowane jako wyréb medyczny oraz srodek ochrony indywidualnej kat. Ill.
Pakowane w opakowania folia-folia, sterylizowane radiacyjnie, dostepne w rozmiarach: 9; 8,5; 8;7,5; 7;
6,5; 6.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ

Pytanie 2: Dotyczy Pakiet nr 1 poz. 7

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe sterylne , bezpudrowe , anatomicznie
dopasowane do ksztattu dtoni, zréznicowane na prawg i lewg dton ,elastyczne o wysokiej odpornosci na
uszkodzenia mechaniczne , mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach 5,5 - 9,0 , powierzchnia
zewnetrzna teksturowana , obustronnie polimeryzowane ,sterylizowane radiacyjnie, dtugos¢ rekawicy
minimum 295mm, grubos$¢ na palcu 0,23 mm +/- 0,01 mm, dtoi 0,21 mm +/- 1 mm, poziom protein
lateksu ponizej 10 ug/g. Zgodne z norma EN 455, 374-1:2016/Typ B;, badania na przenikalno$¢ wirusow
zgodne z ASTM F1671 lub réwnowazne. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie lla oraz jako
Srodek Ochrony Osobistej Kategorii Ill zgodnie z Rozporzadzeniem UE 2016/425 . Opakowanie wew.
papierowe, zew. folia odporne na wilgo¢. Na opakowaniu jednostkowym umieszczone: data sterylizacji,
termin waznosci, numer serii, rozmiar, nazwa producenta, informacje w jezyku polskim oraz znak CE ,
normy, AQL. Pakowane po 50 par.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

Pytanie 3: Dotyczy Pakiet nr 1 poz. 8

Czy Zamawiajacy opisujgc parametry grubosé na palcu 0,18 mm, na dtoni 0,17 mm oraz na mankiecie
0,13 mm oczekuje minimalnych wartosci tych grubosci? Pragniemy nadmieni¢, iz w toku produkcji nie
jest mozliwe uzyskanie idealnie takich samych grubosci dla wszystkich rekawic.

Odpowiedz: TAK.
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Pytanie 4: Dotyczy Pakiet nr 1 poz. 9

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe, jatowe, obustronnie
polimeryzowane, jednorazowego uzytku, powierzchnia lekko teksturowana. Sterylizowane radiacyjnie.
Poziom szczelnosci: AQL <1,5. Poziom protein <50 pg/g. Dtugosé¢ rekawicy: min.480mm. Grubos$c
rekawicy pojedynczej Scianki minimum.: palec 0,19mm, dtor 0,18mm, mankiet 0,14mm. Przebadane na
-wirusy zgodnie z norma EN 374:5. Dostepne w rozmiarach 6,5 (S), 7,5 (M), 8,5 (L). Zarejestrowane, jako
wyrdéb medyczny klasy |, Srodek ochrony osobistej kat. Ill.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 5: Pytania do SWZ - Zadanie 2, poz. 1
Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic wykazujgcych odpornosé na min. 18
substancji chemicznych — badania wykonane zgodnie z normga EN ISO 374-1 oraz EN 16523-1.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 6: Zadanie 2, poz. 2
Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic posiadajgcych powierzchnie palcéw
teksturowang na koricéwkach, a pozostata powierzchnia rekawicy gtadka, bez zgrubien i pecherzy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

Pytanie 7: Zadanie 2, poz. 3

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o mozliwos¢ zaoferowania rekawic w opakowaniu
handlowym a’50 sztuk, a w zwigzku z tym przeliczenie wymaganej ilosci sztuk na opakowania oraz
podanie ceny za opakowanie a’50 sztuk.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

Pytanie 7: Zadanie nr 1 pozycjanrl -6

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu rownowaznego :

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, powierzchnia wewnetrzna polimeryzowana;
powierzchnia zewnetrzna gtadka z mikroteksturg, kolor naturalnego lateksu, ksztatt anatomiczny z
zakrzywionymi palcami ; ergonomiczna konstrukcja, mankiet rolowany, o typowej grubosci na palcu:
0,22+0,03mm, na dtoni 0,18+0,03mm, mankiecie: 0,15+0,02mm, typowa dtugosé¢ min.280mm, mediana
sity zrywu przed starzeniem min.20N wg EN 455-2, AQL 0,65 - potwierdzone badaniami z jednostki
niezaleznej wg EN 455-1, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem - ponizej 4 pg/g - wg EN
455-3, poziom endotoksyn <4,00 EU/pare wg EN 455-3 ( raport z badan z jednostki niezaleznej), bedace
wyrobem medycznym kl.lla i Srodkiem ochrony indywidualnej kat.lll, zgodne z EN 455, EN 1SO 21420,
EN ISO 374-1(typ B) i 5 (oznaczone piktogramem na opakowaniu jednostkowym i zbiorczym), 1SO
10282, EN 556, ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie, opakowanie
jednostkowe zewnetrzne foliowe zawierajgce informacje w jezyku polskim o rodzaju rekawicy -
rekawica chirurgiczna, rekawice sktadane na pét, 50 par pakowane w dyspenser z mozliwoscig
przechowywania poziomo lub pionowo , rozm. 5,5-9,0
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Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

Pytanie 8: Zadanie nr 1 pozycja nr 7 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie produktu
réwnowazinego:

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, sterylne bezpudrowe roz. 6,5-9 para (kremowe)

Ksztatt anatomiczny, mankiet prosty z opaskg adhezyjng zapobiegajacg zsuwaniu sie rekawicy |
eliminujacg rolowanie mankietu. Powierzchnia zewnetrzna teksturowane palce | wnetrze dioni, ,
powierzchnia wewnetrzna polimeryzowana. Diugosé rekawicy minimum 280 mm, grubos¢ na palcu
0,22+0,02mm, na dfoni 0,20+0,02mm, mankiecie: 0,18+0,02mm. Poziom protein lateksu ponizej lub
rowne 30 pg/g. Poziom AQL 0.65. Rekawice zaklasyfikowane w klasie Il a zgodne z Dyrektywg o
wyrobach medycznych 93/42/EEC & 2007/47/EC oraz jako $rodek ochrony indywidualnej w kategorii lI
zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Rekawice zgodne z wymaganiami norm EN 455(1-4), EN
21420 posiadajace Certyfikat Badania Typu UE dla kategorii Il Srodkéw Ochrony Indywidualnej.
Rekawice przebadane zgodnie z EN 455 1-3, rekawice przebadane na przenikanie mikroorganizmoéw
zgodnie z ASTM F1671, odporno$¢ chemiczna rekawic wykazana zgodnie z EN 16523-1 i EN 374-4,
rekawice przebadane na przenikanie cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978. Rozmiar od 6 do 9.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 9: Zadanie nr 1 pozycja nr 8 - Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu
rownowaznego:

Rekawice chirurgiczne syntetyczne, jatowe, neoprenowe/bezpudrowe, ksztatt anatomiczny, mankiet
prosty opaska adhezyjng zapobiegajgcg zsuwaniu sie rekawicy i eliminujgcg rolowanie mankietu ,
powierzchnia zewnetrzna gtadka z wykonczeniem z mikroteksturg, powierzchnia wewnetrzna
polimeryzowane, dtugos¢ rekawicy minimum 300 mm, grubos$¢ na palcu 0,19mm +/- 0,02 mm, na dtoni
0,18 mm +/- 0,02 mm oraz na mankiecie 0,15 mm+/- 0,02 mm, sita zrywu: przed starzeniem min. 11N
oraz po starzeniu min. 16N, bez protein lateksu, posiadajgce AQL 0.65. Rekawice zaklasyfikowane w
klasie Il a zgodne z Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EEC & 2007/47/EC oraz jako $rodek
ochrony indywidualnej w kategorii Ill zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2016/425, rekawice zgodne z
wymaganiami norm EN 455(1-4), EN 21420, posiadajace Certyfikat Badania Typu UE dla kategorii lll
Srodkéw Ochrony Indywidualnej, rekawice przebadane zgodnie z EN 455 (1-3), rekawice przebadane na
przenikanie mikroorganizmow zgodnie z ASTM F1671, odpornos$¢ chemiczna rekawic wykazana zgodnie
z EN 16523-1 i EN 374-4, rekawice przebadane na przenikanie cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978.
Rozmiar od 6,0 do 9,0

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 10: Zadanie 1 - Pozycja 1-6

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o parametrach: ksztatt anatomiczny, mankiet rolowany,
dostepne w rozmiarach 6.0-9.0, sterylizowane radiacyjnie, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana, polimeryzowana. Powierzchnia wewnetrzna polimeryzowana, dtugos$¢
rekawicy minimum 280-290 mm w zaleznoSci od rozmiaru, grubo$¢ na palcu 0,21mm+/-0,02,
grubos$¢ na dioni 0,18mm+/-0,01 oraz grubo$¢ na mankiecie 0,17mm+/-0,01, sita zrywu po
starzeniu min. 15.0 N, zawarto$¢ protein lateksu ponizej 11 pg/g, rekawice posiadajace AQL 0.65.
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Rekawice zaklasyfikowane jako wyroby medyczne w klasie Il a oraz jako $rodki ochrony
indywidualnej w kategorii III typ B zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Koperta
zewnetrzna foliowa typu half pack?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie 11 : Zadanie 1 - Pozycja 7 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o dtugosci 280-290mm w
zaleznosci od rozmiaru, o zawarto$ci protein max 33pug/g, o grubosci na palcu 0,22mm+/-0,02, na

dtoni 0,19mm+/-0,01, na mankiecie 0,17mm+/-0,01, przebadane na przenikanie cytostatykéw
zgodnie z EN 374-3?

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie dopuszcza
Pytanie 12 : Zadanie 1 - Pozycja 8 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o dtugosci 280-300mm w

zalezno$ci od rozmiaru, o grubosci na palcu 0,20mm+/-0,02, na dioni 0,18mm+/-0,02, na
mankiecie 0,16mm+/-0,02, przebadane na przenikanie cytostatykéw zgodnie z EN 374-3?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 13: Zadanie 1 - Pozycja 9 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chlorowane od wewnatrz,
bez polimeryzacji od zewnatrz, o dtugosci 480mm+/-10, o grubosci na palcu 0,33-0,40mm, na
dtoni 0,27-0,35mm, na mankiecie 0,20-0,22mm, klasa Is?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza

Pytanie 14 ; Zadanie 1 - Pozycja 9 Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu, aby rekawice byty SOI
kat. 11?7

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie dopuszcza

Pytanie 15: Zadanie 2 - Pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu
0,11mm+/-0,01, na dtoni 0,07mm+/-0,01?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem, ze dlugos$¢ rekawicy odpowiada SWZ.

Pytanie 16: Zadanie 2 - Pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci wycene rekawic w opakowaniu
2’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej ilo$ci?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza

Pytanie 17: Zadanie 2 - Pozycja 2 Czy Zamawiajacy dopusci niebieskie rekawice o grubosci na
palcu 0,16mm+/-0,01, na dtoni 0,12mm+/-0,01, o sile zrywu przed i po starzeniu min. 10N?
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OdpowiedZ: Zamawiajacy nie dopuszcza

Pytanie 18: Zadanie 1, poz. 1-6 dot. warunkéw wymaganych

1. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie kremowych rekawic o dtugosci min. 289 mm.
Jednoczesnie prosimy Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu nadnormatywnego dotyczgcego
zawartosci na opakowaniu piktogramu “Low Enotoxin/ Non Pyrogenic”. Wszystkie rekawice
chirurgiczne, sterylne zawierajg niska ilos¢ endotoksyn i sg apirogenne ze wzgledu na wykonang
sterylizacje. Nie istnieje réwniez obowigzek zamieszczania na opakowaniu ww. Piktogramu. Reszta
wymogow zgodna z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 19: Zadanie 1, poz. 7 dot. warunkéw wymaganych

1. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o grubosciach na palcu 0,20 mm, na mankiecie
0,17 mm. Reszta wymogow zgodna z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

Pytanie 20 : Zadanie 1, poz. 8 dot. warunkéw wymaganych

1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o minimalnej dtugosci 291 mm, grubosciach na
dtoni 0,16 mmm i na mankiecie 0,14 mm. Reszta wymogoéw zgodna z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

Pytanie 21 : Zadanie 1, poz. 9 dot. warunkéw wymaganych

1. Prosimy Zamawiajgcego o wytgczenie pozycji 9 jako osobne zadanie z racji na matg ilos¢
szacunkowq oraz specyfikacje rekawic.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody

Pytanie 22 : Zadanie 2, poz. 1 dot. warunkéw wymaganych
1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o grubosci na dtoni min. 0,05 mm.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza

2.  Prosimy Zamawiajgcego o odstgpienie od normy EN ISO 20417.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza

Pytanie 23: Zadanie 2, poz. 2 dot. warunkéw wymaganych

1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o grubosciach na palcu min. 0,13 mm, na dtoni
min. 0,09 mm o sile zrywania min. 11 N. Pakowane po 100 szt. (dla rozmiaru XL 90 szt.) z
odpowiednim przeliczeniem.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza

Pytanie 24: Zadanie 2, poz. 3 dot. warunkéw wymaganych

1. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczanie rekawic o dtugosci min. 265 mm. Jednocze$nie
nadmieniamy, ze wyroby medyczne klasy | muszg by¢ zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
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Europejskiego i Rady (UE) 2017/745, rekawice, ktdre sg Srodkiem ochrony osobistej musza by¢
zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425, inaczej niz w
wymogu “Bezpieczenstwo rekawic lateksowych potwierdzona przez Europejskie Dyrektywy
Medyczne 93/42/EEC oraz europejskie Dyrektywy o Srodkach Ochrony Indywidualnej
89/686/EEC”. Reszta wymogow zgodna z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza

Z powazaniem

Signed by /
Podpisano przez:

Robert Henryk
Skowronek

Date / Data:
2024-09-19 18:35
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