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Wykonawcy

SPZOZ/DZPiZ/262/2023

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji pn: ,sukcesywne 24
miesig¢czne dostawy rekawic diagnostycznych dla SPZOZ w Wolsztynie”; TP/25/2023

Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. poz. 2023.1605
tj.) Zamawiajacy udziela nastepujgcych wyjasnien:
Zestaw |

Wnosimy o wyjasnienie treSci SWZ.

1. Pakietnr 1 poz.1

Czy Zamawiajgcy dopuszcza rekawice nitrylowych o grubosci na palcu 0,09mm, posiadajgcych potwierdzenie
badaniami z niezaleznego laboratorium zgodnie z ASTM F739 brak przebicia dla min 5 zwigzkéw chemicznych o
dziataniu dezynfekcyjnym w tym 3 substancje >480min. oraz odstgpienie od wymogu rekawic przebadanych na
przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F167, a dopuszczenie rekawic odpornych na przenikanie wiruséw wg
ASTM F1671 (badania wykonane przez jednostke niezalezng). W przypadku wymagan zgodnoéci z normag ASTM
F1670, czyli badan na przenikanie syntetycznej krwi mozna napisa¢, ze norma ta posiada niedociggniecia i kieruje do
badan wg ASTM F1671. Metoda ASTM F1670 bazuje na obserwacji wizualnej, a nie na pomiarach analitycznych
przenikania patogenéw krwiopochodnych. Moze by¢ wiec metods wstepna, orientacyjng dla przenikania krwi i
innych ptynéw ustrojowych, ale wiarygodne testy uzyskuje sie w wyniku badan analitycznych wg metody badawczej
opisanej w ASTM F1671. Pozostate parametry zgodne z SWZ.

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

1. Pakiet nr 1 poz.2

Czy Zamawiajacy dopuszcza alternatywnie rekawice nitrylowe, bezpudrowe, niejatowe, o przedtuzonym mankiecie,
wewngtrznie chlorowane, tekstura na koncach palcéw, o gruboéci $cianki na palcu min. 0.12mm, na dtoni 0,08mm, na
mankiecie min. 0,06mm, o dtugo$ci 300mm, AQL 1.0, sita zrywu przed starzeniem min. 7N po starzeniu min.7N.
Rekawice przebadane na przenikanie mikroorganizméw zgodnie z EN 1SO 374-5 lub ASTM F1671:07. Potwierdzony
badaniami z niezaleznego laboratorium brak przebicia dla min. 14 cytostatykéw >240 minut zgodnie z ASTM D 6978.
Przebadane zgodnie z EN 374-1 na 70% izopropanol, potwierdzony badaniami z niezaleznego laboratorium. Wyréb
nie zawiera ftalan6w. Brak akceleratoréw potwierdzony badaniami z niezaleznego laboratorium. Rekawice zgodne z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w klasie I oraz Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 o $rodkach ochrony
indywidualnej w kategorii III Typ B, rekawice zgodne z EN 455(1-4), zgodne z EN 1SO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1,
EN 374-4, EN ISO 374-5. Rozmiar od S do XL. [lo§¢ w opakowaniu wynosi 100 sztuk.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

ZESTAW I

Pozycja 1

1. Czy zamawiajgcy dopusci rekawice alternatywna posiadajaca :
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~Niejatowe rekawice bezpudrowe z nitrylu, w kolorze niebieskim, powierzchnia wewnetrzna chlorowana,
teksturowane na koncach palcéw. AQL max. 1.0. Sita zrywu przed starzeniem oraz po starzeniu min. 6N. Grubo$¢ na
palcu min. 0,07-0,13 mm, na dtoni 0,05-0,11 mm, na mankiecie 0,04-0,10 mm. Diugo$¢ min. 240 mm. Rekawice
odporne na przenikanie bakterii, grzybéw i wiruséw zgodnie z EN I1SO 374-5. Potwierdzony badaniami z
niezaleznego laboratorium brak przenikania krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F1670. Potwierdzony badaniem z
niezaleznego laboratorium brak przebicia rekawicy dla min. 15 cytostatykéw >240 min. wg ASTM D6978.
Dopuszczone do kontaktu z ZywnoScig zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1935/2004, Rozporzadzeniem WE 10/2011
oraz Rozporzadzeniem (WE) nr 2023/2006 (potwierdzone deklaracja producenta). Rekawice zgodne =z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w klasie 1 oraz Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 o §rodkach ochrony
indywidualnej w kategorii Il Typ B, rekawice zgodne z EN 455(1-4), zgodne z EN ISO 374-1, EN 1SO 374-2, EN
16523-1, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5. Rozmiar od S do XL z kodowaniem kolorystycznym. Opakowanie a’ 100 szt. z
fabrycznie naniesionym oznakowaniem zawierajacym minimum: poziom AQL, zgodno$¢ z rozporzgdzeniem MD
2017/745 oraz PPE 2016/425, znak CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej, data waznosci, nr ref. Okres
waznosci 5 lat,

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w rekawic. W tym zakresie zostanie dokonana

modyfikacja.

Pozycja 2

1. Czy zamawiajgcy dopusci rekawice alternatywng :

» Nitrylowe rekawice, bezpudrowe, niejatowe, o przedtuzonym mankiecie, wewnetrznie chlorowane, tekstura na
koricach palcéw, o grubosci $cianki na palcu min. 0.14 mm, na dtoni min. 0.09 mm, na mankiecie min. 0,08 mm, o
dlugos$ci min. 295 mm, AQL 1.0, sita zrywu przed starzeniem powyzej. Rekawice przebadane na przenikanie
mikroorganizméw zgodnie z EN ISO 374-5 lub ASTM F1671:07. Potwierdzony badaniami z niezaleznego
laboratorium brak przebicia dla min. 10 cytostatykéw >240 minut zgodnie z ASTM D 6978. Potwierdzony badaniami
z niezaleznego laboratorium brak wykrycia w rekawicy szkodliwych ftalanéw i akceleratoréw. Rekawice zgodne z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w Kklasie I oraz Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 o $rodkach ochrony
indywidualnej w kategorii IlI Typ B, rekawice zgodne z EN 455(1-4), zgodne z EN 1SO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1,
EN 374-4, EN ISO 374-5. Rozmiar od S do XL z kodowaniem kolorystycznym. Ilo§¢ w opakowaniu wynosi 100 sztuk.
Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w rekawic. W tym zakresie zostanie dokonana

modyfikacja.

ZESTAW I

Pakiet 1, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopuséci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne,
chlorowane i polimerowane od wewngtrz, polimerowane od zewnatrz, kolor niebieski, mikrotekstura na catej
rekawicy z dodatkowa tekstura na koncach palcéw, Dhugo$¢ rekawicy min. 245mm. Gruboé¢ pojedynczej §cianki na
palcu 0,11mm +/-0,01mm, na dioni 0,07+/- 0,01 mm, AQL 1.0. 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 ISO 374-5 oraz
przebadane na min. 33 cytostatyki wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Odporne na
min. 20 substancji chemicznych (poza lekami cytostatycznymi). Rekawice zarejestrowane jako wyréb medyczny
klasy 11 Srodek ochrony indywidualnej kat. I1I. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig - potwierdzone piktogramem
na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA,
TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z jednostki niezaleznej. Pakowane mechanicznie warstwami, w
spos6b uporzadkowany w opakowaniu. Pakowane po 100 szt. Dla wszystkich rozmiaréw. Rozmiary XS-XL kodowane
kolorystycznie na opakowaniu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w/w rekawic. W tym zakresie zostanie dokonana

modyfikacja.

Pakiet1, poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopuSci wycene rekawic za opakowanie a’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej
ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 1, poz. 2

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe, z
przedtuzonym mankietem, niebieskie, chlorowane od wewnatrz, teksturowane na palcach, mankiet rolowany. AQL
1,5, grubos¢ Scianki: na palcu 0,16+0,02mm, na dioni 0,09 £0,02mm, na mankiecie 0,08+0,02mm, dtugo$é min 290
mm, sita zrywu (mediana) min. 9,0N -potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Wyréb medyczny klasy I oraz
$rodek ochrony indywidualnej kat. I1l. Zgodne z EN 455, ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 3 substancji
chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, odporne na przenikanie bakterii, grzybéw i wirusow
zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na min 2 alkohole stosowane w dezynfekcji o stezeniu min 70% na min 2 poziomie
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oraz min 3 $rodki dezynfekcyjne na min 2 poziomie- potwierdzone badaniami wg EN 374-3 z jednostki niezaleznej.
Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 100 sztuk?
OdpowiedzZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Przedmiotowe $rodki dowodowe

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy - zgodnie z zapisami SWZ rozdzial 8 - nie wymaga przedtozenia
przedmiotowych $rodkéw dowodowych, czy tez zgodnie z zapisami znajdujacymi sie pod tabela zatacznika nr 2
oczekuje ztozenia przedmiotowych $rodkéw dowodowych?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga przedtozenia przedmiotowych $rodkéw dowodowych. W celu potwierdzenia
spetnienia warunku uczestnictwa, o ktérych mowa w pkt. 6.1 pkt 4 SWZ Wykonawca bedzie obowigzany przedstawi¢
Zamawiajacemu dokumenty o ktérych mowa w rozdz. 9, pkt. 9.1. pakt. 1-4 SWZ oraz w Pakiecie pod tabela,
w terminie wskazanym przez Zamawiajgcego, nie krétszym niz 5 dni, okreslonym w wezwaniu wystosowanym przez

Zamawiajacego do wykonawcy po otwarciu ofert w trybie art. 274 ust. 1 PZP.

Przedmiotowe $rodki dowodowe
Czy Zamawiajacy dopudci raport z badania jednostki niezaleznej na potwierdzenie odpornoéci chemicznej?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Przedmiotowe $rodki dowodowe
Czy Zamawiajgcy dopusci potwierdzenie zgodno$ci norm kartg techniczng?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Przedmiotowe srodki dowodowe

Czy Zamawiajacy - w sytuacji gdy bedzie oczekiwat ztozenia przedmiotowych $rodkéw dowodowych - dopusci ich
uzupetnienie?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie oczekuje ztozenia przedmiotowych $rodkéw dowodowych wraz z ofert. Na

potwierdzenie spetnienia warunkéw udziatu bedzie wymagat przedstawienia dokumentéw o ktérych mowa w rozdz.
9, pkt. 9.1. pakt. 1-4 SWZ oraz w Pakiecie pod tabelg na wezwanie.

Powyzsze wyjasnienia sg wigzace dla Wykonawcéw i muszg by¢ uwzglednione w tresci sktadanej oferty.
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