Znak sprawy: ST/DZP/1/2020 Gorno, dn. 28.01.2020 .

Do wszystkich Wykonawcéow

WYJASNIENIA TRESCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

z dnia 28.01.2020 r. w przetargu nieograniczonym na dostawe rekawic
medycznych jednorazowego uzytku dla Samodzielnego Publicznego Zespotu
Zaktadoéw Opieki Zdrowotnej ,Sanatorium” im. Jana Pawla Il w Goérnie
(ST/DZP/1/2020).

Dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych Zamawiajgcy przedstawia pytania Wykonawcéw wraz
udzielonymi wyja$nieniami:

1. Pytanie:

Ad. 1 Zwracamy sie do Zamawiajacego z proéba o dopuszczenie rekawic o grubo$ci na
palcu 0,12 mm. Palce to cze$¢ dtoni najbardziej narazona na uszkodzenia - oferowane
przez nas rekawice minimalizujg zatem prawdopodobiefistwo uszkodzefi
mechanicznych zapewniajac przy tym doskonate czucie, elastyczno$é i sprawnos¢
manualna.

0dp. Zamawiajacego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapis SIWZ.

2. Pytanie:

Ad. 2 Zwracamy sie do Zamawiajgcego z pro$bg o odstgpienie od wymogu informacji na
opakowaniu o barierowosci dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i
izaopropanolu i wyrazenie zgody na zaaferowanie rekawic odpornych na przenikanie
min 14 substancji chemicznych w tym az 10 na wysokim 6 poziomie (fabrycznie
naniesione na opakowaniu). Dodatkowo przebadanych na 4 preparaty dezynfekcyjne na
bazie alkoholu zgodnie z norma EN 16523-1 - potwierdzone raportem z badan.
Pozostate wymogi zgodnie z SIWZ.

Odp. Zamawiajacego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapis SIWZ.

3. Pytanie:

Poz.1

Czy Zamawiajgcy dopuéci rekawice spetniajace wymogi SIWZ, pakowane po 200szt. z
przeliczeniem zamawianych iloci na 3000 opakowan?

Odp. Zamawiajacego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapis SIWZ.
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4. Pytanie:

Poz 1

Czy zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe do badan diagnostycznych, grubosS¢ na
palcach 0,1 +/- 0,01 mm, z teksturg na palcach, chlorowane wewnatrz, AQL 1,5, zgodne
z norma EN 455 potwierdzona przez jednostke notyfikowana, oznakowane jako wyrob
medyczny klasy 1 i $rodek ochrony indywidualnej kategorii III z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN 374 - cz. 2 i 3 z poziomami ochrony,
EN 420). Informacja o barierowoéci dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji -
etanolu i izopropanolu - potwierdzona badaniem wykonanym w laboratorium
akredytowanym, badania na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z norma ASTM F 1671.
Rozmiary XS-L. Pakowane po 100 sztuk.?

Odp. Zamawiajacego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapis SIWZ.

5. Pytanie:

Poz.1

Czy Zamawiajacy dopuéci rekawice réwnowazne, nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne,
chlorowane od wewnatrz, kolor niebieski, tekstura na koncach palcéw, grubo$¢ na palcu
0,08mm +/-0,01lmm, na dtoni 0,06+/- 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, grzybow i
wiruséw zgodnie z EN 1SO 374-5 oraz przebadane na min. 12 cytostatykéw z min. 10 na
5 poziomie odpornoéci wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki
niezaleznej. Rekawice zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy 1 zgodnie z
Dyrektywa o wyrobach Medycznych 93/42/EWG i $rodek ochrony indywidualnej kat. I1I
zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. 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. Rozmiary XS-XL kodowane
kolorystycznie na opakowaniu?

Odp. Zamawiajacego:

Zamawiajacy podtrzymuje dotychczasowe wymagania dotyczace parametrow i
whasciwosci przedmiotu zaméwienia, jednocze$nie w nawigzaniu do nowych przepisow
ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG dopuszcza rekawice zgodne z normami EN 455, EN 420, EN ISO
374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN 374-5:2016, z
odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu.

6. Pytanie:

(Czesc 1)

Prosimy o wyrazenie zgody na dopuszczenie rekawic:

a) gtadkie z tekstura na koncach palcow;

b) poziom szczelno$ci AQL 1,5;

c) grubo$¢ na palcu min. 0,10 mm +/- 0,02 mm;

d) polimeryzowane/chlorowane od wewnatrz;

a) zgodne z norma EN 455, potwierdzone badaniami producenta (producent jest
podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badan zgodno$ci zgodnie z norma EN
455) z odstgpieniem potwierdzania przez jednostke notyfikowana;
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e) z odstapieniem od barierowosci na alkohole;

f) przebadane na przenikanie substancji chemicznych:

- wodorotlenek sodu 40% na poziomie 6

- formaldehyd 37% na poziomie 6

- nadtlenek wodoru 30% na poziomie 2;

g) pakowane po 200 szt. z jednoczesnym przeliczeniem iloci opakowar;

Jednoczesnie w nawigzaniu do nowych przepiséw ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkéw
ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG prosimy o
potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopusci rekawice zgodne z normami EN 455, EN 420,
EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN 374-5:2016,
z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu.

Zarejestrowane jako wyréb medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kategorii I11.

Odp. Zamawiajacego:

Zamawiajacy podtrzymuje dotychczasowe wymagania dotyczace parametréw i
wiasciwosci przedmiotu zaméwienia, jednocze$nie w nawigzaniu do nowych przepiséw
ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie Srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG dopuszcza rekawice zgodne z normami EN 455, EN 420, EN ISO
374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN 374-5:2016, z
odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu.






