91/TP/ZP/D/2024

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
Uniwersytecki Szpital Kliniczny

im. Wojskowej Akademii Medycznej
Uniwersytetu Medycznego w todzi

Centralny Szpital Weterandow

£6dz, dnia 27)...05.2024 .

Wszyscy uczestnicy postepowania,
ktérzy pobrali SWz

Dotyczy: postepowania nr 91/TP/ZP/D/2024-dostawy rekawic medycznych

W zwigzku z nadestanymi pytaniami do SP ZOZ Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im. WAM
Uniwersytetu Medycznego w todzi — Centralnego Szpitala Weteranéw, dotyczacymi SIWZ, na podstawie art.
284 ust. 2 i ust. 6 ustawy zdnia 11 wrzednia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2023 r.,
poz. 1605 — j.t. ze zm.) Zamawiajacy udziela nastepujacych odpowiedzi:

Pytanie nr 1:

Pytanie 1 dotyczy Pakiet nr 2 poz. 1

Zwracamy sie z prosba o wrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rekawic lateksowych
bezpudrowych, z przedtuzonym mankietem, niebieskie, wewnetrznie chlorowane, teksturowane, mankiet
rolowany. AQL 1,0, grubosc Scianki: na palcu 0,36 mm, na dtoni 0,33 mm, na mankiecie 0,25 mm, dtugos¢
300 mm, sita zrywu przed starzeniem min. 28N - potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Zawartos¢
protein lateksowych < 50ug/g - potwierdzone badaniami producenta wg EN 455 Wyrdb medyczny i $rodek
ochrony osobistej kat. III. Zgodne z EN 455, EN 420, ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 3
substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN 374-1, mikroorganizméw wg EN 374-2, min 13
cytostatykéw na min 3 poziomie wg ASTM D6978, min 1 alkoholu stosowanego w dezynfekcji o stezeniu
min 70% i 37% formaldehydu - poziom 6 - potwierdzone raportem z badah wg EN 374. Pozbawione
dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD, DPG, DPT. Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie
na opakowaniu. Pakowane po 50 szt. Zamawiajgcy kazdorazowo okresli rozmiar w zamdwieniu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci produkt o powyzszym opisie.
Zamawiajacy przypomina o wymogu uzupetnienia ceny dla dopuszczonego opakowania
handlowego w formularzu asortymentowo-cenowym

Pytanie nr 2:
Pakiet 1

Pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice odporne na przenikanie min. 8 substancji chemicznych wg. EN
16523-1, w tym odporne na 2 kwasy na min. 5 poziomie, odporne na 70% alkohol izopropylowy oraz 70%
alkohol etylowy min. na poziomie 1?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci. Pozostate zapisy zgodnie z SWZ

Pytanie nr 3
Pakiet 1

Pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci bezptatne dostarczenie transparentnych uchwytdéw na szyne Modura
wykonanych z trwatego tworzywa odpornego na $rodki dezynfekcyjne?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci. Pozostate zapisy zgodnie z SWZ
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Pytanie nr 4

Pakiet 2

Pozycja 1 Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu zgodnosci z normg EN388?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ

Pytanie nr 5
Pakiet 2

Pozycja 2 Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice nitrylowe,
bezpudrowe, niesterylne, o obnizonej grubosci, chlorowane od wewnatrz, kolor niebieski, tekstura na
koncach palcéw, grubo$é¢ pojedynczej $cianki na palcu 0,08mm +/- 0,01mm, na dtoni 0,07+/- 0,01 mm, na
mankiecie 0,06+/-0,01mm, AQL 1.0, sita zrywu przed starzeniem min 7N wg EN 455 - potwierdzone
badaniami producenta. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN 16523-1, EN ISO 374-4 oraz
odporne na przenikanie bakterii, grzybdw i wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Przebadane na min.
37cytostatykéw wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezalezne;.

Rekawice zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy I i Srodek ochrony indywidualnej kat. III typ B.
Dopuszczone do kontaktu z Zzywnoscig - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z
jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone
badaniem metoda HPLC z jednostki niezaleznej. Opakowania umozliwiajace pojedyncze wyjmowanie rekawic
od spodu opakowania zawsze za mankiet, w celu ograniczenia kontaminacji. Rozmiary XS-XL kodowane
kolorystycznie na opakowaniu. Kompatybilne z uchwytami pojedynczymi i potréjnymi z trwatego tworzywa,
odpornego na érodki dezynfekcyjne, mocowanymi do Sciany oraz uchwytami pojedynczymi na szyne Modura.
Pakowane po 250 szt. (pakowane po 240 szt. dla rozmiaru XL)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci.

Zamawiajacy przypomina o wymogu uzupetnienia ceny dla dopuszczonego opakowania
handlowego w formularzu asortymentowo-cenowym

Pytanie nr 6
Pakiet 2

Pozycja 2 Czy Zamawiajacy dopusci bezptatne dostarczenie transparentnych uchwytéw na szyne Modura
wykonanych z trwatego tworzywa odpornego na srodki dezynfekcyjne?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci.

Pytanie nr 7
Pakiet nr 1

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic diagnostyczno-ochronnych, nitrylowych
bezpudrowych z wewnetrzng warstwa ochronno-nawilzajacg zawierajgcg koloidalny wycigg z owsa, kolor
niebiesko-szary, AQL 1,0 — fabryczny nadruk na opakowaniu. Wykonane z migkkiego i elastycznego
materiatu zapewniajagcego wysoka wytrzymatos¢ i bardzo dobre czucie. Substancje wymienione w
rekawicach umieszczone przez FDA w farmakopei (USP) jako $rodek ochronny skory. Ksztatt uniwersalny
pasujacy na prawg i lewa dton, mankiet rolowany, dobrze przylegajace do dioni uzytkownika. Cienkie,
grubo$¢ na palcu 0,09 +/- 0,02mm, na dtoni 0,07 +/- 0,02mm, na mankiecie 0,06 +/- 0,02mm, dtugos¢
min. 240 mm. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach palcéw. Dajace sie tatwo i pojedynczo
wycigga¢ z opakowania dzieki pakowaniu mechanicznemu (ograniczenie kontaminacji) w sposob
uporzadkowany, potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie
I oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii I1I, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne przez min 60 min. na
przenikanie 30% nadtlenku wodoru i min 240 min 37% formaldehydu zgodnie z normg EN 16523-1.
Przebadane na przenikanie min. 12 lekéw cytostatycznych wg. ASTM D 6978, w tym odporne przez min. 20
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min. na przenikalno$¢ Karmustyny oraz Tiotepy. Odporne na przenikanie bakterii, grzybdw i wiruséw wg. EN
ISO 374-5 oraz przenikalno$¢ wirusow zgodnie z ASTM F 1671. Producent stosuje systemy zarzadzania
zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej.
Opakowanie przystosowane do pobierania pojedynczych rekawic od spodu — odpowiednie oznakowanie na
opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie na $ciankach dyspensera, pakowane po 200 sztuk
(XL po 180 szt.).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci produkt o powyzszym opisie

Zamawiajacy przypomina o wymogu uzupetnienia ceny dla dopuszczonego opakowania
handlowego w formularzu asortymentowo-cenowym .

Pytanie nr 8
Pakiet nr 1

Czy w celu utatwienia pracy personelu medycznego Zamawiajacy oczekuje, aby instrukcja zakfadania i
zdejmowania rekawic oraz pogladowa grafika utatwiajagca dobdr rozmiaru byta fabrycznie nadrukowana na
opakowaniu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci.

Pytanie nr 9

Pakiet nr 1

Czy w trosce o bezpieczenstwo personelu medycznego Zamawiajacy oczekuje rekawic z dodatkowa warstwa
nawilzajgco-ochronng, ktéra zostata umeczona przez FDA w farmakopei (USP) jako $rodek ochronny skory?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci.

Pytanie nr 10
Pakiet nr 1

Czy Zamawiajagcy oczekuje oby na opakowaniach rekawic umieszczony byt kod UDI w formie
wystandaryzowanego kodu data matrix.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci.

Zamawiajacy zwraca sie z prosba, aby w przypadku dopuszczenia parametrow / zapisow
innych niz opisane w SWZ zaznaczy¢, iz parametr /zapisy zostaly dopuszczone w drodze
udzielonych wyjasnien tresci SWZ.

Z powazaniem

Zastepca Kierowpika Dzialu Zamowien l?ublicznych
4 9077// — Netle jes i

mar Mdria Dyl-NiedZzwiecka
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