Malopolski Szpital Choréb Pluc i Rehabilitacji im. Edmunda Wojtyly,
ul. Kolejowa nr 1a, 32-310 Jaroszowiec,
NIP: 6371265836, REGON: 000294214,
tel: 32 64 28 090, fax: 32 64 28 100;

Jaroszowiec, dnia 03.01.2022 r.

Nr sprawy:ZP.1.2.224/08/21

DO UCZESTNIKOW POSTEPOWANIA PROWADZONEGO W TRYBIE
PODSTAWOWYM:

DOSTAWA REKAWICZEK JEDNORAZOWYCH dla potrzeb Malopolskiego Szpitala Chordb
Pluc i Rehabilitacji im. Edmunda Wojtyly

PYTANIA I ODPOWIEDZI cz. I1
Matopolski Szpital Choréb Ptuc i Rehabilitacji im. Edmunda Wojtyly w Jaroszowcu , zwany w dalszej
czeéci Zamawiajacym, dziatajac na podstawie art. 284 ust.2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zaméwieri publicznych (tj. Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 z p6éin. zm.) udziela wyjasnieni na wniosek

Wykonawcy o wyjasnienie tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia:

Dotyczy: Zalacznik 1A do SWZ Formularz asortymentowy — szczegélowa oferta
cenowa — Pozycja nr 3

Pytanie 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rgkawic diagnostyczno-
ochronne, bezpudrowe, nitrylowe. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dloni. Delikatnie
teksturowane z dodatkows teksturg na konicach paleéw. Grubos¢ na palcach min. 0,07 mm, grubos¢ na
dtoni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania po starzeniu
zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Dajace si¢ latwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Otwor dozujacy
zabezpieczony dodatkows folig chronigca zawartosé przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrGb
medyczny w klasie I oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii I11. Odporne na penetracj¢ substancji
chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), wysoko odporne na penetracje alkoholi
uzywanych w érodkach dezynfekeyjnych (etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6).
Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na
poziomie ochrony min. 4. Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na
penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw w tym co najmniej Doksorubicyna,
Ifosfamid, Mitoksantron, Cytarabina ). Produkowane w zaktadach z wdrozonymi systemami
zarzadzania jakoscig ISO 13485, ISO 14001. Nie zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych jak
: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Oznakowanie opakowati zgodne z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobéw medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla
$rodkéw ochrony osobistej. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001,
ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL,
pakowane po maks. 100 szt.

Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza.
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Pytanie 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic odpornych na przenikanie substancji chemicznych
zgodni z aktualnie obowiazujaca normg EN 16523-1 i/lub EN 374-3.
Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza.

Dotyczy: Zalacznik 1A do SWZ Formularz asortymentowy — szczegélowa oferta
cenowa — Pozycja nr 4

Pytanie 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic diagnostycznych nitrylowych, niejatowe z
przedhuzonym mankietem do wysokiego ryzyka, pokryte od wewnatrz warstwa nawilzajac z aloesu
naturalnego, kolor zielony, grubo$¢ na palcu 0,16 mm, $rednia dlugos¢ minimaina 300 mm, AQL 1,5.
Odporno$é na cytostatyki potwierdzona raportem z wynikami badan zgodnie z normg ASTM F739 -
10 powszechnie stosowanych lekéw, w tym Karmustyny z czasem przenikania >480 min, odporne na
dziatanie zwiazkéw chemicznych, w tym izopropanolu 70 %, etanolu i czwartorzgdowych srodkow
czyszczacych, badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671. Odporne na dzialanie min. 25
cytostatykéw przez co najmniej 240 minut wg ASTM D 6978. Zgodne z EN 374 1 EN 420,
potwierdzone raportem z wynikami. Rozmiary S-XL, pakowane po 50 sztuk.

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych, niejalowe z
przedluzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dlugosci min. 290 mm
(tolerancja +/- 0,03). Srednia grubos¢ na pojedynczej $ciance palca 0,14 mm, dtoni 0,10 mm,
mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Sita zrywania min.
8 N, zgodnie z EN 455-2. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawg i lewg dlon. Réwnomiernie
rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewngtrzna teksturowana na koncach palcow. Dajgce sig
latwo i pojedynczo wyciggaé z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig
bakteriob6jcza chronigca zawartos¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyr6b medyczny w
klasie I oraz érodek ochrony osobistej w kategorii I1I. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na
przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz przebadane na penetracje
cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na penetracjg wiruséw zgodnie z EN 374-5.
Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami
jednostki notyfikowanej. Okres waznosci 35 miesigcy od daty produkcji. Rozmiary XS-XL, pakowane
po maks. 100 sztuk.

Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza.

Dotyczy: Zalacznik 1A do SWZ Formularz asortymentowy — szczegélowa oferta
cenowa — Pozycja nr 5

Pytanie 5

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych do badan z wewnetrzng
warstwa lagodzaco-nawilzajaca zawierajaca serycyng o wlasciwosciach przeciwbakteryjnych,
skladajaca sie z jednego skladnika aktywnego. Testowane dermatologicznie na ludziach potwierdzone
certyfikatem niezaleznej jednostki badawczej. Biate, grubos¢ na palcach min. 0,09 mm,
mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na palcach. AQL 1,0. Oznakowane jako wyréb medyczny
Klasy 1 i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii IIl z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu
(norma EN 455, EN ISO 374, EN 420). Typ B ochrony chemicznej zgodnie z norma EN ISO 374-1 (3
substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony), barierowosci dla min 2 alkoholi
stosowanych w dezynfekcji -etanolu i izopropanolu, potwierdzonych raportem z badan niezaleznego
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labolatorium, odporne na dziatanie min. 12 cytostatykéw przez co najmniej 240 minut wg ASTM D
6978. Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do kontaktu z zywnoscia. Otwor podawczy zabezpieczony
folia. Produkowane zgodnie z normg 1SO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowafi zgodne z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobéw medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla
érodkéw ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera,
pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk)

Odpowied?;: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie 6

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic odpornych na barierowosci dla min 2 alkoholi
stosowanych w dezynfekeji -etanolu i izopropanolu, potwierdzonych raportem z badan niezaleznego
labolatorium

Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie 7

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie korzystniejszego poziomu AQL wynoszacego 1.0
Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza.

Wskazane powyzej wyjasnienia tresci SWZ sg wiagzace i stanowig jej integralng czgsc.

Podstawa prawna art. 284 ust. 1 i ust. 2.

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, ze zgodnie z art. 284 ust. 6 ustawy Pzp, na stronie internetowej

ri/

www.wschp.pl zamiescil niniejsze wyjasnienia tresci SWZ.
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