ALUCKIE CENTRUM ZDROWIA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

88-400 Znin. ul. Szpitalna 30. tel. 52 3031341, fax 52 3031344, www_szpitalznin.pl . e-mail: szpitalznin@szpitalznin.pl. NIP:
562-16-88-969 REGON 093213309 BDO: 000059768

PCZ/1-ZP/21/2022 Znin, dn. 12.12.2022 .

Do Wykonawcow

bioracych udziat w postepowaniu
PCZ/11-ZP/21/2022

Dotyczy: postepowanie o udzielenie zamoéwienia prowadzacego w trybie podstawowym na Dostawe
Rekawic medycznych w pozycjach 1- 3 dla Patuckiego Centrum Zdrowia Sp. z 0. 0. w Zninie
Nr post.: PCZ/11-ZP/21/2022.

Zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy - Prawo zamowien publicznych, Zamawiajacy udziela wyjasnien
i odpowiada na pytania, ktére wptynety od Wykonawcoéw biorgcych udziat w postepowaniu:

1. Pytanie dotyczy: Grupa 1, 2, 3
Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy w celu weryfikacji dopusci potwierdzenia
parametréw zaoferowanych rekawic Kartg techniczng i/lub dokumentem producenta? Pragniemy
zauwazyc, ze producent Karte Techniczng wystawia na podstawie szeregu licznych testow dla wielu
serii, a nie tylko jednej, jak w przypadku raportu i dzieki temu deklaruje powtarzalnos¢ parametrow
dla wszystkich dostarczanych rekawic.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

2. Pytanie dotyczy: Grupa 1 - Rekawice diagnostyczne nitrylowe
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie grubosci na palcu 0,10 £0,02 mm, zapewniajgcg najlepsze
czucie, przy zachowaniu podwazonej barierowosci dla substancji chemicznych i cytostatycznych, w
tym odpornych na penetracje alkoholi uzywanych w $rodkach do dezynfekcji tj. 70% izopropanol i
min. 20% etanol na najwyzszym poziomie ochrony.
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

3. Pytanie dotyczy: Grupa 1 - Rekawice diagnostyczne nitrylowe
Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy oczekuje, aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyréb
medyczny klasy | oraz srodek ochrony indywidualnej Kategorii Il - Typ B (zgodnie z obowigzujgcymi
normami i adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu) oraz wszystkie substancje uzyte do
oznakowania typu na opakowaniu oraz w certyfikacie osiggaty poziom ochrony min. 4. Takie
podwojne oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiatem zakaznym oraz
substancjami i lekami groznymi dla zdrowia i zycia personelu?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

4. Pytanie dotyczy: Grupa 1 - Rekawice diagnostyczne nitrylowe
Zgodnie ze zmiang przepiséw prawnych aktualnie obowigzujacej Regulacji 2016/425 o Srodkach
Ochrony Indywidualnej norma EN 374-3 zostata wycofana i nie obowigzuje od 05.05.2015 r.
Pragniemy zaznaczy¢, ze od dnia 21 kwietnia 2019 r. wszystkie produktu wprowadzone do obrotu
muszg by¢ zgodne z obowigzujacymi normami prawnymi. Tym samym postugiwanie sie starg
wycofang normg EN 374-3 jest niezgodne z obowigzujacymi przepisami, a Wykonawca winien
przedstawi¢ badania zgodnie z obowigzujacymi normami prawnymi. Prosimy zatem Zamawiajgcego
o skorygowanie omytki i zastgpienie wymogu starej wycofanej normy EN 374-3 wymogiem
zataczenia badania na przenikalno$¢ chemiczng zgodnie z aktualng normg EN 16523-1, ktéra
zastepuje poprzednio obowigzujgcg norme.
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Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

5. Pytanie dotyczy: Grupa 1 - Rekawice diagnostyczne nitrylowe
Czy rekawice majg by¢ odporne na penetracje min. dwoéch alkoholi uzywanych w $rodkach do
dezynfekgcji takich jak: min. 20% etanol oraz 70% izopropanol na najwyzszym poziomie odpornosci
zgodnie z aktualnie obowigzujaca norma EN 16523-1, potwierdzone raportem z badan dotgczonym
do oferty? Pragniemy podkresli¢, iz 70% alkohol izopropylowy jest skfadnikiem wigkszosci srodkow
do dezynfekcji uzywanych w placéwkach medycznych, a jego wysoka odpornos¢ na penetracje daje
gwarancje bezpieczenstwa personelu medycznego.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

6. Pytanie dotyczy: Grupa 1 - Rekawice diagnostyczne nitrylowe

Majgc na uwadze wzrost wystepowania i nasilenia reakcji alergicznych oraz podraznien skornych
wséréd personelu medycznego, prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy oczekuje, aby rekawice
byty produkowane bez szkodliwych akceleratoréw chemicznych, tj. tiuramy, BHA, BHT, MBT, ZMBT,
potwierdzone bardziej czutym badaniem TLC. Nadmienimy, ze czesto prezentowane sg w
postepowaniach o zamoéwienia publiczne wyniki badan metodg HPLC wykazujgce brak
akceleratorow, ktéra zgodnie z wiedzg naukowa, nie ma wystarczajacej czutosci do wykrycia
akceleratorow, uzytych faktycznie w produkcji (np. ditiokarbaminianéw), ktére sg przyczyng uczulen
u personelu medycznego noszacego rekawiczki.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

7. Pytanie dotyczy: Grupa 2 - Rekawice chirurgiczne lateksowe steryine, bezpudrowe
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic z opatentowang wewnetrzng warstwg polimerowg
o strukturze sieci zapewniajgcg najlepsze naktadanie na suche i wilgotne dionie. Powierzchnia
zewnetrzna mikroteksturowana (antyposlizgowa). Grubo$¢ na palcu 0,24mm. Diugosc rekawicy
min.260-285mm (dopasowana do rozmiaru). Sita zrywu przed starzeniem 16N. Odporne na
penetracje min. 25 cytostatykdéw zgodnie z ASTM D6978. Pozostate zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

8. Pytanie dotyczy: Grupa 2 - Rekawice chirurgiczne lateksowe sterylne, bezpudrowe

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic posiadajgcych zewnetrzng warstwg z
makroteksturg zapewniajgcg pewny chwyt oraz wewnetrzng syntetyczng powioke polimerowg
utatwiajgcg naktadanie o poziomie protein alergennych ponizej poziomu wykrywalnosci wg. ASTM
D7427-16 (metoda FitKit). Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5 oraz min. 16
cytostatykéw z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez
niezalezne laboratorium). Pozostate zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

9. Pytanie dotyczy: Grupa 2 - Rekawice chirurgiczne lateksowe steryine, bezpudrowe

Zgodnie ze zmiang przepiséw prawnych aktualnie obowigzujgcej Regulacji 2016/425 o Srodkach
Ochrony Indywidualnej norma EN 374-3 zostata wycofana i nie obowigzuje od 05.05.2015 r.
Pragniemy zaznaczy¢, ze od dnia 21 kwietnia 2019 r. wszystkie produktu wprowadzone do obrotu
muszg by¢ zgodne z obowigzujgcymi normami prawnymi. Tym samym postugiwanie si¢ starg
wycofang normg EN 374-3 jest niezgodne z obowigzujgcymi przepisami, a Wykonawca winien
przedstawi¢ badania zgodnie z obowigzujgcymi normami prawnymi. Prosimy zatem Zamawiajgcego
o skorygowanie omyiki i zastgpienie wymogu starej wycofanej normy EN 374-3 wymogiem
zatgczenia badania na przenikalno$¢ chemiczng zgodnie z aktualng normg EN 16523-1, ktéra
zastepuje poprzednio obowigzujgcg norme.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.
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Pytanie dotyczy: Grupa 2 - Rekawice chirurgiczne lateksowe sterylne, bezpudrowe

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy rekawice powinny chroni¢ personel medyczny przed
groznymi substancjami, a tym samym by¢ odporne na penetracje min. 16 cytostatykow z czasem
przenikania >240 min., zgodnie z ASTM D6978 oraz min. 7 substancji chemicznych zgodnie z EN
16523-1 na najwyzszym poziomie ochrony (poziom 6), potwierdzone raportem z niezaleznego
laboratorium?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 3 - Rekawice chirurgiczne lateksowe ortopedyczne sterylne,
bezpudrowe

Rekawice chirurgiczne, ortopedyczne, lateksowe bezpudrowe z wewnetrzng warstwg polimerowg
hydrozelowa ufatwiajgca zaktadanie, wewnatrz silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym
CPC. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, bragzowe, poziom protein
< 10 ug/g rekawicy, $rednia grubo$¢: na palcu 0,34 mm, na dtoni 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm,
dtugo$¢ min. 280-295 mm (w zaleznosci od rozmiaru), $rednia sita zrywania min. 34 N. Odporne na
przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stezeniach
wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke
notyfikowang). Odporno$¢ na przektucia > 5N. Odporne na przenikanie min. 13 cytostatykow
zgodnie z ASTM D 6978. Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi
wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi
ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii lll, Typ min. B. Opakowanie 40 par. Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 3 - Rekawice chirurgiczne lateksowe ortopedyczne steryine,
bezpudrowe

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy rekawice winny posiada¢ wewnetrzng powtoke z
polimeru akrylowo hydrozelowego skutecznie oddzielajgcg dtonn od protein lateksu, dodatkowo
silikonowanych oraz pokrytych CPC o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 3 - Rekawice chirurgiczne lateksowe ortopedyczne steryine,
bezpudrowe

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy rekawice powinny cechowac sie wzmocnionym
mankietem posiadajgcym widoczne podtuzne i poprzeczne wzmocnienia zapobiegajgce zsuwaniu
sie rekawicy w trakcie uzytkowania, co umozliwia komfortowg prace takze w trakcie diuzszych
zabiegow chirurgicznych.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie dotyczy: Grupa 1 - Rekawice diagnostyczne nitrylowe

Czy Zamawiajacy w pakiecie 1 dopusci rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe,
dtugo$¢ min 240 mm, o grubosci: na palcu 0,09 +/-0,02mm, na dtoni 0,07 +/- 0,02mm,
teksturowane na koncach palcéw, zaklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy | i srodek ochrony
indywidualnej kat. 1ll, AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu, zgodne z EN ISO 374-1 (typ B) i
EN ISO 374-5-potwierdzone piktogramem na opakowaniu, odporne przez min 60 min na aktywne
sktadniki $rodkéw dezynfekcyjnych: izopropanol 70%, chlorek benzalkoniowy min 10%, kwas
nadoctowy min 04% - potwierdzone wynikami badan jednostki niezaleznej wg EN 16523 i
nadrukiem na opakowaniu, odporne przez min 60 min na min 10 cytostatykéw — wyniki badan wg
ASTM D6978 z jednostki niezaleznej, pozbawione tiuramow i ZMBT — potwierdzone wynikami badan
HPLC z jednostki niezaleznej, proces produkcyjny zgodny z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001,
OHSAS 18001. Pakowane mechanicznie (ograniczenie kontaminacji) w sposdb uporzadkowany —
potwierdzone na opakowaniu, otwor centralny zabezpieczony folig redukujgcg kontaminacje ze
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$rodowiska zewnetrznego,Rozmiary kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Pogladowa grafika
utatwiajgca dobor rozmiaru fabrycznie nadrukowana na opakowaniu. Op. a’100 sztuk, rozm. S-XL ?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

15. Pytanie dotyczy: Grupa 2 - Rekawice chirurgiczne lateksowe sterylne, bezpudrowe

Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe,
polimeryzowane od wewnatrz, mikroteksturowane na zewewnatrz, kolor biaty, ksztatt anatomiczny,
palce proste, mankiet rolowany, o grubosci scianki na palcu: 0,22+0,03 mm, na dtoni 0,18+0,03
mankiecie: 0,15+0,03 mm, dtugo$¢ min 285mm mediana sity zrywu przed starzeniem min 14N-
badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-2, AQL 0,65 , niski poziom protein lateksowych przed
starzeniem- max 20 pg/g ( wg EN 455-3)-badania z jednostki niezaleznej, bedgce wyrobem
medycznym i $rodkiem ochrony indywidualnej kat. 1ll, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1(typ
B),5, EN 556, ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie, odporne przez min
240 min na przenikanie min 15 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978-wyniki badan; opakowanie
jednostkowe zewnetrzne foliowe, rekawice skiadane na pot, dyspenser otwierany w pionie i
poziomie,czes¢ pionowa wyposazona w 2 otwory, w tym jeden umozliwiajgcy zwrot nieuzytych
rekawic, rozm. 6,0-8,5 ?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajagcy wymaga zgodnie z SWZ.

16. Pytanie dotyczy: Grupa 3 - Rekawice chirurgiczne lateksowe ortopedyczne sterylne,
bezpudrowe
Czy Zamawiajacy w pakiecie 3 dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe,
polimeryzowane od wewnatrz w technologii Dermashield, teksturowane od zewnatrz, kolor brgzowy,
ksztatt anatomiczny z zakrzywionymi palcami, mankiet rolowany z technologig Surefit, o grubosci
$cianki na palcu: 0,33+0,03 mm, na dtoni 0,31+0,03mm, mankiecie: 0,25+0,03 mm, dtugo$¢ min
295mm, mediana sity zrywu przed starzeniem min 21N- badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-
2, AQL 0,65, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem- max 30 ug/g, bedgce wyrobem
medycznym i §rodkiem ochrony indywidualnej kat. 1ll, zgodne z EN 455, EN 420, EN 388, EN ISO
374-1(typ B),5, EN 556, ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie, odporne
przez min 240 min na przenikanie min 25 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978-wyniki badan;
opakowanie jednostkowe zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane na pét, dyspenser otwierany w
pionie i poziomie, cze$¢ pionowa wyposazona w 2 otwory, w tym jeden umozliwiajgcy zwrot
nieuzytych rekawic; rozm. 6,0-9,0 ?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Zamawiajacy wymaga aby wszystkie zmiany, na ktore Zamawiajgcy wyrazit zgode (jezeli
dotyczg sktadanej przez Wykonawce oferty), byty zaznaczone i opisane przez Wykonawce
Zatacznik nr 1 do SWZ - Formularz asortymentowo-cenowy : _zmiana dopuszczona
odpowiedzig na pytanie nr ... .
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