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Sosnowiec, dnia 20.08 2019y,

WYKONAWCY
BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU
Dotyezy: postepowania ¢ udeiclenic zamdwicnia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nicograniczonego va DOSTAWE REKAWIC DIAGNOSTYCZNYCH 1
Znak sprawy ZP-2200- 25/19

WYJASNIENIA ZAMAWIAJACEGO
Prriafajae zeodnie 2 ant, 38 ustawy Prawo zamowicn publicznyeh Zamawiajaey udziela
wyjasnien jak ponizej:

Pytanie nr

1. Pakiet 1 poz. 1i 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice, dla ktorych w Deklaracji Zgodnosci wpisana
jest norma EN455 bez wyszczegolnionych czesci, co Swiadczy o tym, Ze norma
EN455 speiniona jest w calosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci.

2, Pakiet 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o powierzchni gladkiej?

Odpowiedz: Zamawiajqcy dopusci.

3. Pakiet 2 poz. 1i 3

Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na dopuszczenie normy rownowaznej ASTMF 1671
do normy EN ISO 375-5:20167

QOdpowiedz: Zamawiajacy wymaga zloZenia oferty zgodnie z SIWZ.

4. Pakiet 2 poz. 1, 2, 3

Czy Zamawiajgcy odstapi od wymogu, Ze instrukcja uzytkowania ma by¢ zawarta na
opakowaniu jednostkewym?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zloZenia oferty zgodnie z SIWZ.

5. Pakiet 2 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice w opakowaniu a200 z przeliczeniem ilosci
zamawianych opakowan?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopusci.

6. Pakiet 2 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o zewnetrzne] powierzchni teksturowane] na

koncach palcow (niepolimeryzowanej)?



Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci,

7. Pakiet 2 poz. 113

[EN16523 jest norma znowelizowang na podstawie EN 374-3 i przedstawia metodologie
badania na przenikanie niebezpiecznych substancji chemicznych przez material rekawicy.
Metodologia ta jest idemtyczna jak w normie EN374-3, a dodatkowo normg
zharmonizowang z Dyrektywa o Srodkach Ochrony Indywidualnej jest norma EN374-3,
wobec czego prosimy 0 odstapienie od wymogu badad wg. EN16523 i mozliwosc
potwierdzenia spelniania wymagan za pomocq aktualnej normy europejskiej EN 374-3.
OdpowiedZ: Zamawiajgcy wymaga ztoZenia oferty zgodnie z SIWZ.

8. Pakiet 2 poz, 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice z powierzchnig wewnetrzng chlorowang 1 warstwa
pielegnacyjno-nawilzajacy (gliceryna, witamina E, olejek migdatowy) o zewngtrzne|
powierzchni teksturowanej na koncach palcéw (niepolimeryzowanej)?

OdpowiedZ: Zamawiajacy wymaga ziozenia oferty zgodnie z SIWZ.

9. Pakiet 2 poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice z teksturg na palcach (niepolimeryzowang)?
Odpowied#: Zamawiajgey dopusci.

1. Pakiet 2 poz. 3

Czy Zamawiajgey dopusci rekawice, dla ktérych w Deklaracji Zgodnosci wpisana jest norma
EN455 bez wyszezegolnionych czesci, co swiadezy o tym, 2e norma EN455 spelniona jest w
catodei?

Odpowiedz; Zamawiajacy dopusci.

11. Pytania do asortymentu;

Pakiet 1 pozl i 2: Czy Zamawiajacy dopusei aby zgodnosé z wymaganymi normami byla

potwierdzona kartg danych technicenych wystawiona przez producenta?
Odpowiedz: Zamawiajgey dopusei — vide modyfikacja SIWZ.

12,

Prosimy Zamawiajacego o dopuszezenie pakiecie nr2 w pozyeji 2 rekawice niesterylne nitrylowe
kwalifikowane jako wyréb medyczny zgodnie 2 Dyrektywa o wyrobach medycmych 934 2/EEC,
zgodne z norma EN -420, EN 374-1 (z wylgczeniem pkt 5.3.2) —2-3; EN-455- czgsc 1,23,
Posiadajace deklaracje zgodnosc potwierdzajace zgodnodd z norma Tub certyfikaty wydane przez
jednostke notyfikowang). SOT kat, 1T

Odpowied?: Zamawiajgey dopusci

13.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszezenie pakiecie nr | w pozyeji | rekawice niesterylne
lateksowe. pudrowane kwalifikowane jako wyrob medyezny zgodnie z Dyrektywa o wyrobach
medycenych 93/42/EEC, zpgodne z normag  EN -420, EN 3741 (z wylgczeniem pkt 5.3.2) —2-3;
EN-4535- czedd 1.2.3. Posiadajace deklaracje zgodnodei potwierdzajgce zgodnosé z normag lub
certyfikaty wydane przez jednostke notyfikowana), SOI kat. 111

Na opakowaniu jednostkowvm zamieszezone: data produkefi, termin wazZnosci, numer serii.
nazwa producenta, informacje w jezvku polskim. znak CE z numerem Kodu, poziom AQL.
instrukcja uzytkowania w formie piktograméw lub w formie opisowej, rozmiar rekawic.
informagcje © zgodnodci produktu z wymaganymi normami - EN 420, EN 374-2, EN 374-3. EN-

"
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455 (orveinalny nadruk, nie naklejki),
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga vlozenia oferty zgodnie » SIWZ,

Pakiet 1, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rgkawic diagnostycznych. lateksowych pudrowanych,
AQL < 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), dhigosc rekawicy min. 240 mm,
mikroteksturowana antyposlizgowa powierzchnia zewngirzna, ornakowane jako wyrdb
medyczny Klasy 1 i $rodek achrony indywidualnej Kategorii 111 z adekwatnym oznakowaniem na
opakowanin (norma EN 455, EN 374 —¢z.2 i 3 z poziomami ochrony, EXN 420). Wyniki badan na
przenikalnosc min. 4 substancji chemicznyeh na co najmniej | poziomie zgodnie # LN 374-3,
potwierdzone certyfikatem CE, badania na wirnsy sgodnie z ASTM F 1671 (fabrycene
ornakowanie na opakowaniu) i EN 374-5. Rogmiary S. M, L oznaczone minimum na 3-ciu
§ciankach dyspensera kolorystycznic w zaleznogei od rozmiary, pakowane po 100 sztuk,
Odpowied?: Zamawiajgey wymaga zlozenia oferty zgodnie z STWZ

Pakiet 1, poz. 2

Prosimy Zamawiajgeego o dopuszczenic rekawic lateksowyeh bezpudrowych, AQL < ihE:
(fabryeznie naniesiona informacja na opakowaniu), diugosé rekawicy min, 240 mm,
mikroteksturowana  antypodlizgowa powierzchnia zewngtrzna, oznakowane jako wyrob
medyvezny Klasy I i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii 11l z adekwatnym ornakowaniem na
opakowaniu (norma EN 455, EN 374 — cz.2 i 3 7 poziomami ochrony. EN 420). Wyniki badan na
ptzenikalnoéé min. 4 substancji chemicznych na co najmnig) 1 poziomie zgodnie z EN 374-3,
potwierdzone certyfikatem CE. badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671 { fabrycene
oznakowanie na opakowaniu) i EN 374-3. Rozmiary 5,M.L oznaczone minimum na 5-ciu
Sciankach dvspensera kolorystycznie w salemoéei od rozmiaru, pakowane po 100 sztuk.
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pakict 2, poz. 2

Prosimy Zamawldjacego o dopuszezenie rekawic diagnostyeznyeh nitrylowych do badan =
WEWNEITZNg Warstwy 2 Serycyng - tagodzaco-nawilzajgeg o wiadciwosciach przeciwbakterymnych,
sktadajacg sig z jednego skladnika aktywnego. Mikroteksturowane # dodatkowa tekstura na
palcach. AQL 1.0, Zgodnose 2 norma EN 455, potwierdzone certy fikatem europejskiej jednostki
notyfikowanej. Oznakowane jako wyrdb medyvezny Klasy I 1 srodek ochrony indywidualne]
Kategorii 111 # adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji
chemicznyeh zgodnic 7 normg EN 374-3 — 3- min. 13 substancji (poza cytostatykami} £ czasem
ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organ iczne i nicotganiczne, zasady, alkohele i
aldehydy. informacja na opakowaniu 1 w Certyfikacie CE o barierowosei dla min. 2 alkoheli
stosowanych w dezynfekeji - etanolu i izopropaniu. Odporne préez €o najmnigj 30 minut na
dziatanie min. 11 cytostatykéw wg normy ASTM Do978. w tym Karmustyny. Winkrystyny,
Fropozydu i Metotrexatu, potwierdzone raportami z wynikami badan. badania na przenikalnosc
wirusow zeodnie z norma ASTM F 1671, Otwor dozujacy opakowania wyposazony w folie
zabezpieczajgeg przed kontaminacja z¢ érodowiska. Rozmiary XS-XL. oznaczone minimum na
S-ciu dciankach dyvspensera. pakowane 100 sziuk.

Odpowiedz; Zamawiajgey wymaga zlozen ia oterty zgodnie z SIWZ.
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