Wojewédzki Szpital Zespolony w Kielcach
25-736 Kielce, ul. Grunwaldzka 45
Tel.: 41/36-71-301, fax: 41/34-50-623
e-mail: szpital@wszzkielce.pl

www.wszzkielce.pl

Kielce, dnia
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Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na
podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2021, poz.
1129) na ,,Sukcesywne dostawy rekawic medycznych dla potrzeb Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach”

ZMIANA TRESCI SWZ + ZMIANA TERMINOW

Zamawiajacy Wojewd6dzki Szpital Zespolony w Kielcach, ul. Grunwaldzka 45, dziatajac w
oparciu o art. 137 ust. 4 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwiefi publicznych (tekst jednolity:
DzU. z 2021 1, poz. 1129) informuje, iz dokonal zmiany tresci SWZ poprzez przekazanie
w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ogloszenie o sprostowaniu w ponizszym
‘zakresie:

— zmianie ulegnie tre$¢ ogloszenia o zamoéwieniu nr 2022/S 109-307249 w nastgpujacych sekcjach:
IV.2.2) Termin sktadania ofert
IV.2.6) Minimalny okres, w ktérym oferent bedzie zwigzany oferta
IV.2.7) Warunki otwarcia ofert
V1.3) Informacje dodatkowe

Zamawiajacy zgodnie z art. 137 ust. 5 ustawy Pzp udostgpni zmiang tresci SWZ - ogloszenia
o zaméwieniu nr 2022/S 109-307249 na stronie internetowej prowadzonego postgpowania
www.bip.wszzkielce.pl po publikacji ogloszenia o sprostowaniu przez Urzad Publikacji Unii Europejskiej
w dniu 01.07.2022 r.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Zamawiajacy Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach, w celu wypehnienia dyspozycji art.
135 ust. 2 oraz dzialajac w oparciu o art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien
publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2021 r., poz. 1129), przekazuje tre$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami:

Pytania do Pakietu nr 1

1.1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
diagnostycznych nitrylowych — mikroteksturowanych z dodatkowa tekstura na koncach palcow,
chlorowanych oraz dodatkowo polimeryzowanych od strony wewngtrznej. Grubos¢ na palcu 0,12 mm, na
dtoni 0,08 mm, na mankiecie 0,06 mm. Rekawice pozbawione dodatkéw chemicznych: tiuram6w oraz MBT,
potwierdzone raportem od producenta z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym
(metoda badania HPLC). Rekawice odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671,
potwierdzone raportem od producenta z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym oraz
odporne na przenikanie cytostatykéw zgodnie z norma ASTM D6978, potwierdzone raportem od producenta
z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym. Rekawice zgodne z normami: EN 455, EN
420, EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 374-4, EN 16523-1, EN ISO 374-5. Rekawice przebadane na przenikanie
substancji chemicznych zgodnie z normami EN 374-4 oraz EN 16523-1, potwierdzone raportem od
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producenta z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym. Ponadto zgodnos¢ EN ISO
374-1, EN 420, EN 374-4 oraz EN ISO 374-5 Wykonawca potwierdzi Certyfikatem Badania Typu UE.
Zgodno$¢ z EN 455 oraz EN 374-2 zostanie potwierdzona Deklaracja Zgodnosci od producenta. Ponadto
Wykonawca przedtozy raport od producenta na zgodno$¢ z EN 455. Pozostale wymagania zgodnie z SWZ.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rekawice diagnostyczne nitrylowe — mikroteksturowane z dodatkows teksturg na
korficach palcéw, chlorowanych oraz dodatkowo polimeryzowanych od strony wewngtrznej. Grubos¢ na
palcu 0,12 mm, na dtoni 0,08 mm, na mankiecie 0,06 mm. Rekawice pozbawione dodatkéw chemicznych:
tiuraméw oraz MBT, potwierdzone raportem od producenta z badania wykonanego w niezaleznym
laboratorium badawczym (metoda badania HPLC).

Jednoczes$nie Zamawiajgcy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany
tresci SWZ, poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskie;j ,,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

1.2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci: na palcu: 0,08mm, na dloni: 0,07mm, na mankiecie:
0,06mm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

1.3

Czy Zamawiajacy dopusci AQL 1,5 lub mniej?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

1.4

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o sile zrywu min. 6,5N?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

1.5

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice z tiurami i MBT?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tre§¢ SWZ.

1.6

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania normy ASTM F1671 oraz ASTM D6978?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

1.7

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania normy EN420?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tre$¢ SWZ.

1.8
Czy Zamawiajacy dopusci rekawiczki pakowane po 100 sztuk z przeliczeniem ilosci?
Odpowiedz:
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Zamawiajgcy podtrzymuje tres¢ SWZ.

1.9

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawiczek o grubosci dtoni 0,05 mm, opakowanie umozliwiajgce
pojedyncze wyciagnigcie rekawiczki z opakowania.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

1.10

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawiczek w opakowaniu 100 szt. z mozliwoscig przeliczenia w
formularzu asortymentowo- cenowym.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

1.11

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie nowoczesnych rekawic nitrylowych o lepszych parametrach
uzytkowych niz opisane, tj. cienszych (grubos¢ palec 0,10 +0,02 mm, dfon 0,07+0,02 mm, mankiet
0,06£0,02 mm), co gwarantujgce najlepsze czucie, ale jednoczesnie bardziej odpornych na penetracje
alkoholi uzywanych w $rodkach do dezynfekcji takich jak: etanol 20% oraz izopropanol 70% (Poziom 6).
Nowoczesna formuta chemiczna oferowanych rekawic zapewnia, ze odporno$¢ na wszystkie substancje
chemiczne uzyte do oznakowania typu wskazane w normie EN ISO 374-1 i umieszczone na opakowaniu jest
na poziomie min. 4. Nie zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT,
BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Przebadane na min. 14 cytostatykéw zgodnie z ASTM
D6978. Obnizona grubosé zapewnia takze, ze rekawice sa migkkie i elastyczne, przez co tatwo si¢ zakladajg
i sa lepiej dopasowane do dloni a praca w nich jest bardzie komfortowa. Jednoczesnie zgodna z normg EN
455-2 wytrzymalo$¢ na zrywanie zapewnia odpowiednia wytrzymatos¢ do nakfadania i pracy, rekawice nie
rwa sie przy zakladaniu i w trakcie wykonywania procedur medycznych. Pakowane po maks. 100 szt.
Zaproponowana alternatywa, umozliwia higieniczne pojedyncze wyjmowanie rekawic w kazdym miejscu w
szpitalu, a dozowniki, dopasowane do wszystkich rekawic diagnostycznych stosowanych na terenie placéwki
z mozliwoscia montowania pojedynczego lub w sekwencji potrdjnie pasujace do wszystkich typdw rekawic
diagnostycznych stosowanych przez Zamawiajacego, plastikowe o powierzchni gladkiej, umozliwiajacej
dezynfekcje, mozliwo$¢ mocowania uchwytéw na wytrzymatg tasme, bez koniecznosci uszkadzania $cian, a
takze do woézkéw mobilnych lub dozownik wykonany z drutu stalowego pokrytego biala farbg
antybakteryjna (pojedynczy lub potrdjny) do wyboru Zamawiajacego. Wykonawca w cenie oferty dostarczy
wedtug potrzeb Zamawiajacego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tre$¢ SWZ.

1.12

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie r¢kawic nitrylowych gwarantujacych fatwe i pojedyncze
wyciaganie z opakowania dzigki automatycznemu, warstwowemu uktadaniu (informacja fabrycznie
nadrukowana na opakowaniu), pasujgce do uniwersalnych uchwytow, o grubosci na palcu min. 0,08 mm, na
dtoni i mankiecie min. 0,05 mm, niezrywajace si¢ podczas zaktadania (wytrzymato$¢ >6N zg. z EN 455-2).
Oznakowane jako wyréb medyczny klasy I oraz $rodek ochrony osobistej Kategorii III, Typ min. B, zgodnie
z obowigzujacymi normami z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na penetracj¢ min. 3
substancji chemicznych na poziomie co najmniej 2 w tym 37% Formaldehyd — poziom 5), potwierdzone
certyfikatem jednostki notyfikowanej. Nie zawierajace szkodliwych akceleratoréw chemicznych
potwierdzone badaniem TLC. Przebadane na min. 12 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978. Instrukcja
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zakladania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Otwoér dozujacy zabezpieczony
dodatkowg folia chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacja. Pakowane po maks. 200 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje tres¢ SWZ.

1.13

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych z mozliwoscig higienicznego wyjmowania
rekawic od frontu w uzytkowaniu takze, gdy nie sa umieszczone w uchwytach nasciennych, pasujace do
uchwytéw nasciennych uniwersalnych, z wewnetrzng warstwa fagodzaco - nawilzajaco — natluszczajacg z
koloidalnego roztworu maczki owsianej, jasno zielone. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawg i lewa dton.
Mankiet réwnomiernie rolowany. Powierzchnia teksturowana na kofcach palcéw. Srednia grubosé
podwdjnie mierzona min.: palec: 0,10 mm; dton: 0,10 mm; mankiet: 0,09 mm, dlugo$¢ min 245 mm, AQL =
1.0, wytrzymato$¢ na zrywanie przed i po starzeniu > 6N. Odporne na przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z EN 16523-1 lub réwnowazng oraz przebadane na penetracj¢ cytostatykéw, min. 30 substancji,
zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z EN 374-5. Produkowane zgodnie z
normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Wyréb
medyczny klasy I oraz $rodek ochrony osobistej kat. III, typ C wg EN ISO 374-1. Dajace si¢ tatwo 1
pojedynczo wyciggaé z opakowania. Otwér podawczy zabezpieczony folia o wihasciwosciach
antybakteryjnych potwierdzonych badaniami. Opakowanie maks. 250 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

Pytania do Pakietu nr 2
2.1
Zwracamy sie¢ do Zamawiajacego z pro$ba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
diagnostycznych nitrylowych — mikroteksturowanych z dodatkowsa teksturg na koncach palcéw. Rekawice
odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z norma ASTM F1671 potwierdzone raportem od producenta z
badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym oraz odporne na przenikanie cytostatykow
zgodnie z normg ASTM D6978 potwierdzone raportem od producenta z badania wykonanego w
niezaleznym laboratorium badawczym. Rekawice zgodne z normami: EN 455, EN 420, EN ISO 374-1, EN
374-2, EN 374-4, EN 16523-1, EN ISO 374-5. Rekawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z normami EN 374-4 oraz EN 16523-1, potwierdzone raportem od producenta z badania
wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym. Ponadto zgodno$é¢ z EN ISO 374-1, EN 420, EN
374-4 oraz EN ISO 374-5 Wykonawca potwierdzi Certyfikatem Badania Typu UE. Zgodno$¢ z EN 455 oraz
EN 374-2 zostanie potwierdzona Deklaracja Zgodnosci od producenta. Ponadto Wykonawca przedtozy
raport od producenta na zgodnos¢ z EN 455. Pozostale wymagania zgodnie z SWZ.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rekawice diagnostyczne nitrylowe — mikroteksturowane z dodatkowsa teksturg na
koncach palcow.
Jednocze$nie Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany
treSci SWZ, poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ,,ogtoszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

2.2

Zgodnie z wymaganiami normy EN 455-1 medyczne rekawice diagnostyczne powinny spetnia¢ wymog
szczelnosci na poziomie nie wyzszym niz 1,5. Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie rgkawic z poziomem
AQL 1,5.

Odpowiedz:
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Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

23

Czy Zamawiajacy na potwierdzenie zgodnosci z normami dopusci certyfikat jednostki notyfikowane;j
zamiast badan jednostki niezaleznej? Pragniemy nadmieni¢, ze jednostka notyfikowana wydaje certyfikat w
oparciu o badania z niezaleznych laboratoriéw.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tre$ci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej »ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

2.4

Prosimy o dopuszczenie deklaracji zgodnoéci producenta na potwierdzenie zgodnosei z normg EN 455
zamiast badan jednostki niezaleznej. Rekawice diagnostyczne naleza do klasy I wyrobéw medycznych. Dla
tej grupy produktéw zaden z obowiazujacych przepisow prawa nie naktada obowiazku podlegania kontroli i
nadzorowi jednostki niezaleznej nad zgodnoscig z normag EN 455. Obowiazek taki przewidziany jest dla
rekawic sterylnych nalezacych do wyrobéw medycznych grupy IIA.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzgdowi Publikacji Unii Europejskiej »ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

25

Czy Zamawiajacy na potwierdzenie zgodnosci z normami dopusci deklaracje zgodnosci producenta zamiast
badan jednostki niezalezne;j?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzgdowi Publikacji Unii Europejskiej »ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

2.6

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice zgodne z normg EN 455 potwierdzone raportem producenta?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

2.7

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,08mm?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tre§¢ SWZ.

2.8

Czy Zamawiajacy dopusci AQL 1,5 lub mniej?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tre§¢ SWZ.
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29

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o sile zrywu min. 6,5N?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

2.10

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania normy ASTM F1671 oraz ASTM D6978?
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

2.11

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania normy EN420?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

2.12

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawiczek o grubosci palca 0,08 mm.
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

213

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych gwarantujacych tatwe i pojedyncze
wyciagganie z opakowania dzieki automatycznemu, warstwowemu ukladaniu (informacja fabrycznie
nadrukowana na opakowaniu), migkkie i elastyczne, o grubosci na palcu 0,10 £0,02 mm, na dtoni 0,07+0,02
mm, na mankiecie 0,06+0,02 mm, niezrywajace si¢ podczas zakladania (wytrzymatos$¢ >6N zg. z EN 455-2),
AQL 1.0 (informacja na opakowaniu), parametry rekawic potwierdzone karta techniczna/ dokumentem
producenta. Oznakowane jako wyréb medyczny klasy I oraz $rodek ochrony osobistej Kategorii III, Typ
min. B, zgodnie z obowigzujacymi normami z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na
penetracje min. 3 substancji chemicznych na poziomie co najmniej 2 w tym 37% Formaldehyd — poziom 5),
potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej. Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F
1671 oraz wirus6w, bakterii i grzybéw zgodnie z EN ISO 374-5, odporne na penetracje cytostatykéw
zgodnie z ASTM D 6978 (min. 12 lekéw). Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i normy dla
oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowane;.
Instrukcja zakladania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Otwoér dozujacy
zabezpieczony dodatkowg folig chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacjg. Pakowane po 100 i 200 szt.
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

2.14

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie niesterylnych jednorazowych rgkawic diagnostycznych ochronnych
bezpudrowych nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewngtrzna-polimer butadienowy, wewnetrzna
chlorowana. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dion. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu
zapobiegajacy samozwijaniu si¢ rekawicy. Delikatnie teksturowane z dodatkowa tekstura na koncach
palcéw. AQL na poziomie 1.5 po zapakowaniu, grubos¢ (pojedyncza $cianka) min: palec: 0,09 mm, dton:
0,05 mm, mankiet: 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne dajace si¢ fatwo i pojedynczo wyciagaé
z opakowania. Przebadane na przenikalno$¢ substancji chemicznych i mi n . 1 5 lekéw cytostatycznych.
Opakowanie umozliwiajace tatwe i pojedyncze wyjmowanie rekawic z dyspensera. Zewngtrzne opakowanie
z widocznym oznakowaniem fabrycznym posiadajacym takie informacje jak: data waznosci, oznakowanie
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znakiem CE, AQL dla szczelnosci, wyréb medyczny klasy I, $rodek ochrony indywidualnej klasy IIL
Zgodnos¢ z normami: EN 455-1,2,3,4; EN ISO 374-1,5; EN 374-2,3,4; EN 16523-1; EN 420; ISO 9001; ISO
13485; ISO 14001; EN ISO 15223-1 i rozporzadzeniem 1935/2004, dopuszczenie do kontaktu z Zywno$cia.
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

2.15

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie nowoczesnych rekawic nitrylowych o lepszych parametrach
uzytkowych niz opisane, tj. ciefiszych (grubo$¢ max. 0,10 mm), co gwarantujace najlepsze czucie, ale
jednoczesnie bardziej odpornych na penetracj¢ alkoholi uzywanych w $rodkach do dezynfekeji takich jak:
etanol 20% oraz izopropanol 70% (Poziom 6). Nowoczesna formuta chemiczna oferowanych regkawic
zapewnia, ze odporno$é na wszystkie substancje chemiczne uzyte do oznakowania typu wskazane w normie
EN ISO 374-1 i umieszczone na opakowaniu jest na poziomie min. 4. Obnizona grubos¢ Zapewnia takze, ze
rekawice sg miekkie i elastyczne, przez co tatwo si¢ zaktadaja i sa lepiej dopasowane do dtoni a praca w nich
jest bardzie komfortowa. Jednoczesnie zgodna z norma EN 455-2 wytrzymalos¢ na zrywanie zapewnia
odpowiednig wytrzymato$¢ do nakladania i pracy, rekawice nie rwg si¢ przy zakladaniu i w trakcie
wykonywania procedur medycznych.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje tre$¢ SWZ.

2.16

Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycji rekawic diagnostycznych, nitrylowych, niejatowych, bezpudrowych,
o teksturowanych koncéwkach palcéw, o grubosei pojedynczej scianki palca 0,9 — 0,11 mm, o diugo$ci min.
240 mm, AQL-1.5, o sile zrywania przed starzeniem 6,1 — 6,6N; zarejestrowanych jako wyréb medyczny i
érodek ochrony indywidualnej kategorii III, dopuszczonych do kontaktu z zywnoscig - potwierdzone
piktogramami na opakowaniu; odpornych na przenikanie wiruséw zgodnie z norma ASTM F1671 -
potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej; bez odpornosci na przenikanie cytostatykéw zgodnie z
norma ASTM D 6978; zgodne z normami: EN 420, EN ISO 374 — 2, 4, EN 16523-1 - potwierdzone
badaniami z jednostki niezaleznej, zgodne z norma EN 374-1 — potwierdzone deklaracjg zgodnosci PPE
producenta, zgodne z norma ASTM F1671 zamiast EN 374-5 — potwierdzone badaniami z jednostki
niezaleznej; zgodne z normg EN 455 - potwierdzone badaniami producenta, opakowanie 100 szt., rozmiar:
S-XL. :

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

2.17

Czy zamawiajacy dopuszcza w pakiecie nr 2 rekawice nitrylowe o sile zrywania przed starzeniem 6N,
AQLI1,5 oraz grubosci $cianki palca 0,09mm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tre§¢ SWZ.

2.18

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie. W specyfikacji technicznej czesci 2 wymagana jest odpornosé
na starzenie o wartosci co najmniej 7N. Czy akceptujg Panstwo $rednig warto$¢ wynikow testu (mierzong dla
kazdego rozmiaru) o warto$ci co najmniej 7N?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.
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Pytania do Pakietu nr 3
3.1
Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z pro$ba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
diagnostycznych nitrylowych przeznaczonych do procedur wysokiego ryzyka zakazen — odpornych na
przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671, potwierdzone raportem od producenta
z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym oraz odporne na przenikanie cytostatykéw
zgodnie z normg ASTM D6978, potwierdzone raportem od producenta z badania wykonanego w
niezaleznym laboratorium badawczym. Rekawice zgodne z normami: EN 455, EN 420, EN ISO 374-1, EN
374-2, EN 374-4, EN 16523-1, EN ISO 374-5. Rekawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z normami EN 374-4 oraz EN 16523-1, potwierdzone raportem od producenta z badania
wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym. Ponadto EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 420, EN 374-
4 oraz EN ISO 374-5 Wykonawca potwierdzi Certyfikatem Badania Typu UE. Zgodnos$¢ z EN 455 zostanie
potwierdzona Deklaracja Zgodnosci od producenta. Ponadto Wykonawca przedtozy raport od producenta na
zgodnos¢ z EN 455. Pozostale wymagania zgodnie z SWZ.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dzialajgc na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzgdowi Publikacji Unii Europejskiej ,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

32

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych, niejalowych =z
przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dlugosci min. 280 mm Grubosé
(mediana) na palcu 0,14 mm, dioni 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 (parametry potwierdzone kartg
techniczng/ dokumentem producenta). Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton. Rownomiernie
rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach palcéw. Dajace si¢ tatwo i
pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Otwér dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig bakteriobdjczg
chronigca zawarto$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I oraz srodek
ochrony osobistej w kategorii III. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji
chemicznych zgodnie z EN 374-3, ASTM F739 i 16523-1 (w tym odporne przez min. 10 min. na
Izopropanol 99% i etanol 99,5%) oraz przebadane na penetracj¢ min. 12 cytostatykéw zgodnie z ASTM D
6978. Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485,
ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone
kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

33

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych, niejalowych z
przedluzonym mankietem do wysokiego ryzyka, kolor niebieski, z dodatkowg tekstura na palcach, dtugos¢
minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5 (fabrycznie naniesiona
informacja na opakowaniu) o grubosci (mediana) na palcu 0,15mm, na dioni 0,10 mm, na mankiecie 0,07
mm, sita zrywania (mediana) 8,7N. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie I oraz $rodek ochrony
osobistej w kategorii III, Typ B ochrony chemicznej zgodnie z normg EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w
Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony). Dopuszczone do kontaktu z Zzywnoscia z adekwatnym
piktogramem. Odporne na penetracje min. 8 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, przebadane na
penetracje min. 15 lekéw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978 oraz przebadane na penetracje wirusow
zgodnie z ASTM F 1671 i EN ISO 374-5. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscia i normy dla
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oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475
dla wyrobéw medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla srodkéw ochrony osobistej. Rozmiary XS-
XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tre§¢ SWZ.

Pytania do Pakietu nr 4
4.1
Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
diagnostycznych lateksowych przeznaczonych do procedur o podwyzszonym ryzyku — odpornych na
przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671, potwierdzone raportem od producenta
z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym oraz odporne na przenikanie cytostatykéw
zgodnie z normg ASTM D6978, potwierdzone raportem od producenta z badania wykonanego w
niezaleznym laboratorium badawczym. Rekawice zgodne z normami: EN 455, EN 420, EN ISO 374-1, EN
374-2, EN 374-4, EN 16523-1, EN ISO 374-5. Rekawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z normami EN 374-4 oraz EN 16523-1, potwierdzone raportem od producenta z badania
wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym. Dodatkowo zgodnos¢ z EN ISO 374-1, EN 374-2,
EN 420, EN 374-4, EN 16523-1 oraz EN ISO 374-5 Wykonawca potwierdzi Certyfikatem Badania Typu
UE. Ponadto rekawice odporne na przenikanie min. 1 substancji stosowanej w dezynfekcji, tj. 70%
Izopropanolu zgodnie z EN 374-4 oraz EN 16523-1 — na potwierdzenie Wykonawca przedtozy raport od
producenta z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym. Zgodnos¢ z EN 455 zostanie
potwierdzona Deklaracja Zgodnosci od producenta. Ponadto Wykonawca przedfozy raport od producenta na
zgodnos¢ z EN 455. Pozostale wymagania zgodnie z SWZ.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ,,0gloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

4.2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice teksturowane na palcach, odporne na przenikanie cytostatykéw zgodnie
z EN 374-3 jako normg réwnowazng do ASTM D6978, zgodne z normg EN 455 potwierdzone raportem
producenta?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

Pytania do Pakietu nr S
5.1
Czy Zamawiajacy na potwierdzenie zgodnosci z normami dopusci certyfikat jednostki notyfikowanej
zamiast badan jednostki niezaleznej? Pragniemy nadmienié, ze jednostka notyfikowana wydaje certyfikat w
oparciu o badania z niezaleznych laboratoriow.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ,,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.
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52

Prosimy o dopuszczenie deklaracji zgodno$ci producenta na potwierdzenie zgodnosci z normg EN 455
zamiast badan jednostki niezaleznej. Rgkawice diagnostyczne naleza do klasy I wyrobéw medycznych. Dla
tej grupy produktéw zaden z obowigzujacych przepiséw prawa nie naktada obowigzku podlegania kontroli i
nadzorowi jednostki niezaleznej nad zgodnos$cia z norma EN 455. Obowiazek taki przewidziany jest dla
rekawic sterylnych nalezacych do wyrobow medycznych grupy IIA.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

33

Czy Zamawiajacy na potwierdzenie zgodnosci z normami dopusci deklaracje zgodnosci producenta zamiast
badan jednostki niezaleznej?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajgc na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzgdowi Publikacji Unii Europejskiej ,ogtoszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie. :

5.4

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice zgodne z norma EN 455 potwierdzone raportem producenta?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzgdowi Publikacji Unii Europejskiej ,,0gloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

55

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, winylowych, bezpudrowych o
powierzchni gladkiej, grubos¢ podwdjnie mierzona na dtoni i palcu: min. 0,10 mm; mankiet min. 0,09 mm,
dhugos¢ min 240 mm, AQL 1,5 (parametry potwierdzone kartg tech.), oznakowane jako wyréb medyczny
Klasy I i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii I z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Bez
zawartosci DEHP (DOP) — fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Rekawice odpowiednie do kontaktu z
zywnoscig. Rozmiary S-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w
zaleznosci od rozmiaru, pakowane 100 sztuk.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

5.6

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, winylowych, bezpudrowych,
powierzchnia gtadka, AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), oznakowane jako wyréb
medyczny Klasy I i srodek ochrony indywidualnej Kategorii I z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu.
Badania na przenikalnos¢ substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, badania na wirusy zgodnie z ASTM
F 1671. Bez zawartosci DEHP (DOP) — fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Nie podrazniajace i nie
uczulajace, potwierdzone wynikami testow. Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, EN 455 1-3, ISO
9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary S-XL,
oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane
100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedz:
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Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

Pytania do Pakietu nr 6
6.1 (poz.1)
Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
chirurgicznych lateksowych, lekko pudrowanych — sterylizowanych tlenkiem etylenu (EO). Rekawice
odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671 — na potwierdzenie Wykonawca przedtozy
raport od producenta z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym. Rekawice zgodne z
normami: EN 455, EN 420, EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 374-4, EN 16523-1 oraz EN ISO 374-5. Rekawice
przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normami EN 374-4, EN 16523-1,
potwierdzone raportem od producenta z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym.
Dodatkowo zgodno$¢ z EN ISO 374-1, EN ISO 374-5, EN 374-2 Wykonawca potwierdzi Certyfikatem
Badania Typu UE. Rekawice zgodne z EN 455 oraz EN 420 — na potwierdzenie Wykonawca przedtozy
Deklaracje Zgodnosci od producenta. Ponadto Wykonawca przedtozy raport od producenta na zgodnos¢ z
EN 455. Pozostale wymagania zgodnie z SWZ.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rekawice chirurgiczne lateksowe, lekko pudrowane — sterylizowane tlenkiem
etylenu (EO). Jednocze$nie Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz
dokonal zmiany treSci SWZ poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii
Europejskiej ,,ogtoszenia o sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

6.2 (poz.1)

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rgkawic
chirurgicznych lateksowych, lekko pudrowanych, sterylizowanych radiacyjnie — odpornych na przenikanie
wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671 — na potwierdzenie Wykonawca przedtozy raport od producenta z
badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym. Rekawice zgodne z normami: EN 455, EN
420, EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 374-4, EN 16523-1 oraz EN ISO 374-5. Rekawice przebadane na
przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normami EN 374-4, EN 16523-1, potwierdzone raportem od
producenta z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym. Dodatkowo zgodnos¢ z EN
ISO 374-1, EN ISO 374-5, EN 374-2 Wykonawca potwierdzi Certyfikatem Badania Typu UE. Regkawice
zgodne z EN 455 oraz EN 420 — na potwierdzenie Wykonawca przedtozy Deklaracje Zgodnosci od
producenta. Ponadto Wykonawca przedlozy raport od producenta na zgodno$¢ z EN 455. Pozostale
wymagania zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

6.3 (poz.2)

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
chirurgicznych lateksowych bezpudrowych, sterylizowanych tlenkiem etylenu (EO). Rgkawice odporne na
przenikanie wiruséw zgodnie z norma ASTM F1671 — na potwierdzenie Wykonawca przedtozy raport od
producenta z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym. Rekawice zgodne z normami:
EN 455, EN 420, EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 374-4, EN 16523-1 oraz EN ISO 374-5. Rekawice
przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normami EN 374-4, EN 16523-1,
potwierdzone raportem od producenta z badania wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym.
Dodatkowo zgodnoéé z EN ISO 374-1, EN ISO 374-5, EN 374-2 Wykonawca potwierdzi Certyfikatem
Badania Typu UE. Rekawice zgodne z EN 455 oraz EN 420 — na potwierdzenie Wykonawca przedtozy

Dziat Zamoéwien Publicznych
Tel.: 41/36-71-259, fax: 41/366-00-14
e-mail: edyta.slowinska@wszzkielce.pl

11



Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach
25-736 Kielce, ul. Grunwaldzka 45
Tel.: 41/36-71-301, fax: 41/34-50-623
e-mail: szpital@wszzkielce.pl

www.wszzkielce.pl N5/
i80 8061

Deklaracje Zgodnosci od producenta. Ponadto Wykonawca przedtozy raport od producenta na zgodnos¢ z
EN 455. Pozostale wymagania zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rekawice chirurgiczne lateksowe, lekko pudrowanych — sterylizowanych tlenkiem
etylenu (EO). Jednocze$nie Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz
dokonat zmiany tresci SWZ poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii
Europejskiej ,,ogloszenia o sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

6.4 (poz.2)

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
chirurgicznych lateksowych bedpudrowych, sterylizowanych radiacyjnie, odpornych na przenikanie wirusow
zgodnie z normg ASTM F1671 — na potwierdzenie Wykonawca przedtozy raport od producenta z badania
wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym. Rekawice odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z
normg ASTM F1671 — na potwierdzenie Wykonawca przedtozy raport od producenta z badania wykonanego
w niezaleznym laboratorium badawczym. Rekawice zgodne z normami: EN 455, EN 420, EN ISO 374-1,
EN 374-2, EN 374-4, EN 16523-1 oraz EN ISO 374-5. Rekawice przebadane na przenikanie substancji
chemicznych zgodnie z normami EN 374-4, EN 16523-1, potwierdzone raportem od producenta z badania
wykonanego w niezaleznym laboratorium badawczym. Dodatkowo zgodnos¢ z EN ISO 374-1, EN ISO 374-
5, EN 374-2 Wykonawca potwierdzi Certyfikatem Badania Typu UE. Rekawice zgodne z EN 455 oraz EN
420 — na potwierdzenie Wykonawca przedtozy Deklaracje Zgodnosci od producenta. Ponadto Wykonawca
przedtozy raport od producenta na zgodno$¢ z EN 455. Pozostale wymagania zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonal zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzgdowi Publikacji Unii Europejskiej ,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

6.5 (poz.1)

Czy Zamawiajacy na potwierdzenie zgodnosci z normami dopusci certyfikat jednostki notyfikowanej
zamiast badan jednostki niezaleznej? Pragniemy nadmienié, ze jednostka notyfikowana wydaje certyfikat w
oparciu o badania z niezaleznych laboratoriow.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dziatajagc na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzgdowi Publikacji Unii Europejskiej ,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

6.6 (poz.1)

Czy Zamawiajacy na potwierdzenie zgodno$ci z normami dopusci deklaracje zgodnosci producenta zamiast
badan jednostki niezalezne;j?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzgdowi Publikacji Unii Europejskiej ,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

6.7 (poz.1)

Czy Zamawiajacy dopusci certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowang potwierdzajacy zgodnos¢ z
Dyrektywa 93/42/EEC o Wyrobach Medycznych zamiast badan jednostki niezaleznej potwierdzajacych
zgodno$¢ z normag EN455? Pragniemy zwrdcié uwage, ze certyfikat CE jest wystawiany dla producenta
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rekawic i potwierdza, ze producent wdrozyt system zapewniania jako$ci dla projektowania, produkcji i
ostatecznej kontroli wyrobéw Klasy Ila, IIb lub III.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ,,0gloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

6.8 (poz.2)

Czy Zamawiajacy na potwierdzenie zgodnosci z normami dopusci certyfikat jednostki notyfikowanej
zamiast badan jednostki niezaleznej? Pragniemy nadmienié, ze jednostka notyfikowana wydaje certyfikat w
oparciu o badania z niezaleznych laboratoriéw.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ,,ogtoszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

6.9 (poz.2)

Czy Zamawiajacy na potwierdzenie zgodnosci z normami dopusci deklaracje zgodnosci producenta zamiast
badan jednostki niezalezne;j?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

6.10 (poz.2)

Czy Zamawiajacy dopusci certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowang potwierdzajacy zgodnos¢ z
Dyrektywa 93/42/EEC o Wyrobach Medycznych zamiast badan jednostki niezaleznej potwierdzajacych
zgodno$é z normg EN455? Pragniemy zwrdci¢ uwage, ze certyfikat CE jest wystawiany dla producenta
rekawic i potwierdza, ze producent wdrozy! system zapewniania jakosci dla projektowania, produkeji i
ostatecznej kontroli wyrobow Klasy Ila, IIb lub III. .

Odpowiedz:

Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ,,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

6.11 (poz.l)

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych pudrowanych o obnizone;j
zawartoéci protein lateksowych, tj. $redni poziom protein <20 pg/g rekawicy (badania niezaleznego
laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy) o zewngtrznej powierzchni
mikroteksturowanej. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, AQL max. 0,65, Srednia grubo$¢ na
palcu 0,20 mm, dtugo$é min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, ktéra w petni zakrywa mankiet fartucha
(parametry potwierdzone karta techniczna/ dokumentem producenta), sterylizowane radiacyjnie, mankiet
rolowany. Opakowanie zewngtrzne papier-folia, raport laboratorium niezaleznego potwierdzajacy brak
podraznien i uczulen, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5.
Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne
na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-
1. Produkowane w zakladach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO
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13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Opakowanie 70 par. Na rgkawicy fabrycznie nadrukowany min.
rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

6.12 (poz.2)

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng
warstwg polimerowa o strukturze sieci, powierzchnia zewnetrzna mikroszorstka. Ksztatt anatomiczny z
przeciwstawnym kciukiem. Odporne na przenikalnos¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz bakterii,
grzybow i wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na penetracje min. 25 cytostatykoéw zgodnie z ASTM
D6978. AQL 0,65; grubo$¢ (mediana) na palcu 0,24 mm, dlugo$¢ min. 260-280 mm dopasowana do
rozmiaru, ktéra w petni zakrywa mankiet fartucha (parametry potwierdzone karta techniczna/ dokumentem
producenta). Sterylizowane radiacyjnie, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego
laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycigciem w listku ulatwiajacym otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila
i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej
3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Produkowane w zaktadach
posiadajgcych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i
ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rgkawicy oraz oznaczenie L i R.
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tre§¢ SWZ.

6.13 (poz.2)

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z syntetyczng
powloka polimerowa, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana. Ksztatt anatomiczny, mankiet
rolowany. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4, grubo$¢ (mediana) na palcu 0,22 mm, na dioni 0,19 mm, na
mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dtugos¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Sita
zrywania (mediana) min. 16 N. Parametry rekawic potwierdzone karta techniczna i/lub niezaleznym
raportem z badan. Poziom protein alergennych < 10 ug/g r¢kawicy (badania niezaleznego laboratorium wg.
ASTM D7427-16, z podana nazwa rekawic, ktorych ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1, Certyfikat zgodnosci dla Wyrobu Medycznego
Klasy Ia i Certyfikat ISO 13485. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w
stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1, badania na przenikalno$¢ min. 16 cytostatykow z
czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium).
Wolne od chemicznych akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Opakowanie zewnetrzne, hermetyczne
foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewngtrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym,
okres waznosci 24 miesigce od daty produkcji. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy
oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

6.14 (poz.l)

Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycji rekawic chirurgicznych, jalowych, lekko pudrowanych,
sterylizowanych radiacyjnie, AQL-0,65, poziom protein <50pug/g, grubos$¢ na palcu: min. 0,21mm, dlugos$é
283 — 285 mm, mankiet zakonczony roéwnomiernie rolowanym brzegiem, powierzchnia zewngtrzna
teksturowana. Pakowane podwojnie - opakowanie zewnetrzne: folia, opakowanie wewngtrzne: papier, na
opakowaniu jednostkowym wymagana data produkcji, seria, data waznosci. Regkawice podwojnie
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zarejestrowane jako wyréb medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kat. IIl. Odporne na przenikanie
wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671 - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Zgodne z
normami: EN 420, EN ISO 374-2, 4, EN 16523-1 - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej; zgodne
z norma EN 374-1 — potwierdzone deklaracja zgodnosci PPE producenta; zgodne z normg EN 455 -
potwierdzone badaniami producenta; zgodne z normag ASTM F1671 zamiast normy EN-374-5 -
potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej, rozmiar: 6.0-9.0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

6.15 (poz.2)

Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycji rekawic chirurgicznych, jatowych, bezpudrowych, sterylizowanych
radiacyjnie, AQL-0,65, poziom protein <30pg/g, grubo$¢ na palcu min. 0,21mm, dtugos¢ 284 — 288 mm,
mankiet zakonczony réwnomiernie rolowanym brzegiem, jednostronnie pokryte polimerem od wewnatrz.
Pakowane podwdjnie - opakowanie zewnetrzne: folia, opakowanie wewngtrzne: papier, na opakowaniu
jednostkowym wymagana data produkcji, seria, data waznosci. Rekawice podwdjnie zarejestrowane jako
wyréb medyczny i §rodek ochrony indywidualnej kat. III. Odporne na przenikanie wirus6w zgodnie z normg
ASTM F1671 - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Zgodne z normami: EN 420, EN ISO 374-
2, 4, EN 16523-1 - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej; zgodne z normg EN 374-1 —
potwierdzone deklaracja zgodnosci PPE producenta; zgodne z normg EN 455 - potwierdzone badaniami
producenta; zgodne z normg ASTM F1671 zamiast normy EN-374-5 - potwierdzone badaniami z jednostki
niezaleznej, rozmiar: 6.0-9.0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

6.16 (poz.l)

Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycji rekawic chirurgicznych, jatowych, lekko pudrowanych,
sterylizowanych radiacyjnie, AQL-0,65, poziom protein <50pg/g, grubos¢ na palcu: 0,16 — 0,19 mm,
dhugo$é min. 280 mm, mankiet zakoniczony rownomiernie rolowanym brzegiem, powierzchnia zewngtrzna
teksturowana. Pakowane podwdjnie - opakowanie zewngtrzne: folia, opakowanie wewngtrzne: papier, na
opakowaniu jednostkowym wymagana data produkcji, seria, data waznosci. Rekawice podwojnie
zarejestrowane jako wyréb medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kat. IIl. Odporne na przenikanie
wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671 - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Zgodne z
normami: EN 420, EN ISO 374-2, 4, EN 16523-1 - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej; zgodne
z norma EN 374-1 — potwierdzone deklaracja zgodnosci PPE producenta; zgodne z normg EN 455 -
potwierdzone badaniami producenta; zgodne z normg ASTM F1671 zamiast normy EN-374-5 -
potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej, rozmiar: 6.0-9.0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

6.17 (poz.2)

Prosimy o dopuszczenie w ww. pozycji rekawic chirurgicznych, jalowych, bezpudrowych, sterylizowanych
radiacyjnie, AQL-0,65, poziom protein <30pg/g, grubos¢ na palcu 0,16 — 0,19 mm, dlugos¢ min. 280 mm,
mankiet zakonczony réwnomiernie rolowanym brzegiem, jednostronnie pokryte polimerem od wewnatrz.
Pakowane podwdjnie - opakowanie zewnetrzne: folia, opakowanie wewngtrzne: papier, na opakowaniu
jednostkowym wymagana data produkcji, seria, data waznosci. Rekawice podwodjnie zarejestrowane jako
wyréb medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kat. ITI. Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z norma
ASTM F1671 - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Zgodne z normami: EN 420, EN ISO 374-
2, 4, EN 16523-1 - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej; zgodne z normg EN 374-1 —
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potwierdzone deklaracja zgodnosci PPE producenta; zgodne z norma EN 455 - potwierdzone badaniami
producenta; zgodne z normg ASTM F1671 zamiast normy EN-374-5 - potwierdzone badaniami z jednostki
niezaleznej, rozmiar: 6.0-9.0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

Pytania do Pakietu nr 7
7.1 (poz.1)
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, pdisyntetycznych: lateksowo-nitrylowe,
tréjwarstwowych, warstwa wew. 100% nitryl, bezpudrowych, wewnatrz silikonowanych, pokrytych
przeciwdrobnoustrojowym CPC z formufa leczniczo-kosmetyczng, zawierajacg min. prowitaming BS,
gliceryne, glukonolakton. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
jasnobrazowe, poziom protein < 50 pg/g rekawicy, srednia grubosé: na palcu 0,25 mm, na doni > 0,20 mm,
na mankiecie 0,19 mm, dtugo$é min. 280-290 mm (w zaleznosci od rozmiaru), srednia sita zrywania min. 19
N. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie co najmniej 5 zgodnie z EN 16523-1:2015,
w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke
notyfikowang). Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach ulatwiajacymi
otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii IIl. Opakowanie 50 par. Na
rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rgkawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5- 9,0.
Odpowiedz:
Zamawiajgcy podtrzymuje tres¢ SWZ.

7.2 (poz.1)

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z syntetyczng
wielowarstwowsg powltoka polimerowa, z poliakrylanem i surfaktantem oraz z warstwa regenerujaco-
nawilzajacg z zliofilizowanego aloesu naturalnego, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Ciemno
zielone, odpowiednie do podwéjnego naktadania. Srednia grubo$é: na palcu 0,19 mm, dioh 0,17 mm, na
mankiecie 0,15 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugos¢ min. 290
mm. Biatka lateksowe ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody FitKit w trzech wynikach badan zgodnie
z EN455-3 oraz ASTM D7427-16. Mankiet rolowany z tasma adhezyjna, opakowanie zewngtrzne
hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach ulatwiajacymi otwieranie.
Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Badania
na przenikalno$¢ 28 cytostatykow, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium) oraz badania na przenikalno$¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN
16523-1 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i
dyspenserze. Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami
jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar r¢kawicy oraz oznaczenie L i
R. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tre§¢ SWZ.

7.3 (poz.2)

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng
warstwg polimerowg o strukturze sieci. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia
zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; Srednia grubos¢ na palcu 0.24 mm, na dioni 0,19 mm, na
mankiecie 0,17 mm, $rednia sita zrywania przed starzeniem 16 N, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa
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rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z
wycieciem w listku utatwiajacym otwieranie. Dhugos¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania
na przenikalnosé dla wiruséw zgodnie z ASTM  F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyr6b medyczny klasy Ila i
Srodek ochrony indywidualnej kategorii ITI, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3
substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rekawice chronigce przed
promieniowaniem jonizujacym i skazeniami promieniotwérczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone
certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacjg umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym
(dyspenserze). Produkowane w_zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania
iakodci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar
rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

7.4 (poz.2)

Rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powtoka polimerowa, powierzchnia zewngtrzna
mikroteksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4, $rednia grubos¢ na palcu 0.22 mm,
na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dtugos¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane
radiacyjnie. Sita zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych < 10 ug/g rekawicy
(badania niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, metoda FITkit). Wyr6b medyczny klasy Ila i
Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1, Certyfikat zgodnosci dla Wyrobu
Medycznego Klasy Ila i Certyfikat ISO 13485. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie
6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1, badania na przenikalno$¢ min. 16 cytostatykow z
czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium).
Wolne od chemicznych akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Opakowanie zewngtrzne, hermetyczne
foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnetrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym.
Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

75 (poz.3)

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng
warstwa polimerowa o strukturze sieci. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia
zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia grubos$¢ na palcu 0,24 mm, na dtoni 0,19 mm, na
mankiecie 0,17 mm, érednia sila zrywania przed starzeniem 16 N, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa
rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe z
wycieciem w listku utatwiajacym otwieranie. Dtugo$¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania
na przenikalno$é dla wiruséw zgodnie z ASTM  F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyr6b medyczny klasy Ila i
Srodek ochrony indywidualnej kategorii ITI, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3
substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rekawice chronigce przed
promieniowaniem jonizujacym i skazeniami promieniotwérczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone
certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacja umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym
(dyspenserze). Produkowane w_ zakladach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzgdzania
jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar
rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tre§¢ SWZ.
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7.6 (poz.3)

Rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powloka polimerowa, powierzchnia zewngtrzna
mikroteksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4, srednia grubo$¢ na palcu 0,22 mm
na dtoni 0.19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dlugo$¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane
radiacyjnie. Sita zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych < 10 ug/g rekawicy
(badania niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, metodg FITkit). Wyrdb medyczny klasy Ila i
Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1, Certyfikat zgodnosci dla Wyrobu
Medycznego Klasy Ila i Certyfikat ISO 13485. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie
6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1, badania na przenikalno$¢ min. 16 cytostatykéw z
czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium).
Wolne od chemicznych akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Opakowanie zewng¢trzne, hermetyczne
foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnetrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym.
Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tre§¢ SWZ.

7.7 (poz.4)

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z wewngtrzng
warstwg polimerowa o strukturze sieci. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia
zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; srednia grubo$é na palcu 0,24 mm, na dioni 0,19 mm, na
mankiecie 0,17 mm, $rednia sita zrywania przed starzeniem 16 N, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa
rekawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe z
wycigciem w listku utatwiajagcym otwieranie. Dtugos¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania
na przenikalnos$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM  F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i
Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3
substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rekawice chronigce przed
promieniowaniem jonizujacym i skazeniami promieniotworczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone
certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacjg umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym
(dyspenserze). Produkowane w_zakladach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania
jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar
rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tre§¢ SWZ.

7.8 (poz.4)

Rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powloka polimerowa, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4, srednia grubo$¢ na palcu 0,22 mm
na dioni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0.65, dlugos¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane
radiacyjnie. Sila zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych < 10 ug/g rekawicy
(badania niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, metoda FITkit). Wyréb medyczny klasy Ila i
Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1, Certyfikat zgodnosci dla Wyrobu
Medycznego Klasy Ila i Certyfikat ISO 13485. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie
6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1, badania na przenikalno$¢ min. 16 cytostatykow z
czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium).
Wolne od chemicznych akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Opakowanie zewng¢trzne, hermetyczne
foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnetrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym.
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Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

Pytania do Pakietu nr 8
8.1
Czy Zamawiajacy jako alternatywe dopusci rekawice bezpudrowe, neoprenowe, sterylizowane radiacyjnie.
Ksztalt anatomiczny. Obustronnie polimeryzowane, powierzchnia zewngtrzna mikro teksturowana. Mankiet
rolowany. Grubo$é rekawicy 0,21-0,23mm na palcu, 0,18-0,19mm na dfoni, 0,15-0,17mm na mankiecie.
Dhugos¢ min. 295mm. Sita zrywania przed starzeniem >14N. AQL 0,65. Pakowane podwojnie: opakowanie
zewnetrzne folia-folia, wewnetrzne papier. Na opakowaniu data produkcji, data waznosci, seria. Wyréb
medyczny klasy Ila i SOI kategorii III. Rekawice zgodne z normami EN 455; EN ISO 374-1; EN 374-2; EN
374-4; EN 16523; EN ISO 374-5; EN 420 (normy potwierdzone deklaracja producenta lub certyfikatem
jednostki notyfikowanej). Odporne na przenikanie wirusow wg ASTM F1671 (badania jednostki
niezaleznej). Odporne na przenikanie cytostatykéw wg normy ASTM D6978 (badania jednostki niezaleznej).
Rozmiar 6-9.
Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

8.2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych odpornych na przenikanie wirusow zgodnie
z aktualnie obowiazujaca europejskag normg EN 374-5, potwierdzong certyfikatem wystawionym przez
jednostke notyfikowang.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzgdowi Publikacji Unii Europejskiej »ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

Pytania do Pakietu nr 9
9.1
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice dopuszczone do kontaktu z zywnoscia — potwierdzone raportem z
niezaleznego laboratorium?
Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ.

Pytania do pakietéw
Pakiet 1- 8
Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wymaga, aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyr6b
medyczny klasy I oraz $rodek ochrony osobistej Kategorii I, Typ B z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu. Nadmieniamy, ze jedynie tak oznakowane rekawice dopuszczone sg do zastosowania w
kontakcie z materialem zakaznym oraz substancjami chemicznymi i lekami groznymi dla zdrowia i zycia
personelu?
Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje tres¢ SWZ, tj. oferowany produkt musi by¢ zgodny z Ustawa o Wyrobach
Medycznych oraz z postanowieniami Dyrektywy o Srodkach Ochrony Indywidualne;.
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Pakiet 1-8

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, czy Zamawiajacy w celu weryfikacji dopusci potwierdzenia
parametréw zaoferowanych rekawic Karta techniczng/dokumentem wystawiong przez producenta?
Pragniemy zauwazy¢, ze producent Karte Techniczng wystawia na podstawie szeregu licznych testow dla
wielu serii, a nie tylko jednej, jak w przypadku raportu i dzigki temu deklaruje powtarzalnos¢ parametréw
dla wszystkich dostarczanych rekawic.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dziatajgc na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonal zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzgdowi Publikacji Unii Europejskiej ,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

Pakiet 1-7

Czy w zwigzku z posiadanym przez Zamawiajacego certyfikatem ISO potwierdzajacym wysoka jakos¢
wykonywanych ustug medycznych Zamawiajacy bedzie oczekiwal, aby producenci oferowanych rekawic
posiadali wdrozony i certyfikowany stosem zarzadzania jakoscia ISO 13485 obejmujgcy produkcje
oferowanych rekawic?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pakiety 6-8

Prosimy Zamawiajagcego o doprecyzowanie, czy w celu szybszej i tatwiejszej identyfikacji produktu
oczekuje, aby strona (L i P) i rozmiar nadrukowane byly bezposrednio na rekawicy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytania do projektu umowy
1. (par. 3 ust. 1)
Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy dopusci aby dostawa towaru odbywala si¢ zgodnie z zasadami
obowigzujacymi w firmach przewozowych tzw. burta-burta (system doreczen przesyltek, w ktérym kurier ma
obowigzek zatadowania i wytadowania przesytki (palety) z samochodu i ustawienia jej na podtozu)?
Odpowiedz:
Zgodnie z postanowieniami umowy oraz zasadg ,,Joco magazyn”.

2. (par. 3 ust. 1)

Prosimy o wyjasnienie na jakiej kondygnacji znajduje sic Magazyn Medyczny (parter, pigtro itp.)?
Odpowiedz:

Magazyn Medyczny znajduje si¢ na kondygnacp -1 gléwnego budynku Wojewoddzkiego Szpitala
Zespolonego w Kielcach.

3. (par. 9 ust. 1 lit. a), par. 9 ust. 2 lit. a))

Prosimy o odniesienie kary umownej do wartosci brutto czgsci umowy pozostatej do realizacji.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.

4. (par. 9 ust. 2 lit. b)

Prosimy o ustalenie kary umownej na poziomie 0,5% wartosci towaru niedostarczonego w terminie za kazdy
dzien zwtloki.

Odpowiedz:
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Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.

5. (par. 9 ust. 2 lit. ¢)

Prosimy o ustalenie kary umownej na poziomie 0,5% wartosci towaru reklamowanego za kazdy dzien
zwloki w usunigciu wad.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.

6. (par. 9 ust. 2 lit. d))

Prosimy o ustalenie kary umownej na poziomie 0,5% wartosci towaru, ktérego dot. uchybienie wymienione
w par. 9 ust. 2 lit. d) projektu umowy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.

Pytania do SWZ

1. (pkt.11 ppkt. 1))
Prosimy o wyjasnienie czy Wykonawca skladajac ofert¢ w ww. postepowaniu o udzielenie zaméwienia
publicznego np. w pakiecie nr 1 i 2 musi przedtozy¢ 1 referencje na kwotg min. 54.000,00 zk i 1 referencje na
kwote min. 1.000.000,00 zt czy Zamawiajacy uznatby za spelniony warunek wymieniony w pkt. 11 ppkt. 1)
SWZ gdyby wykonawca dla pakietu nr 1 i 2 przedtozyt kilka/ kilkanascie referencii, ktérych suma
wyniostaby facznie min. 1.054.000,00 z1?
Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ, tj.:
. zrealizowali nalezycie w okresie ostamich trzech lat przed uplywem terminu skladania ofert
(a jezeli okres prowadzenia dzialalnosci jest krotszy —w tym okresie) umowe/umowy, ktorej/ktorych zakres
obejmowat dostawe/dostawy rekawic medycznych/ rekawic diagnostycznych/ rekawic chirurgicznych na
rzecz Zamawiajgcego/Zamawiajgcych, kidrym jest jednostka stuzby zdrowia (szpital, klinika, przychodnia) o
lgcznej wartosci zrealizowanej/zrealizowanych umowy/umow brutto minimum:

- dla Pakietu nr 1 — 54.000,00 z#

- dla Pakietu nr 2 — 1.000.000,00 z}

- dla Pakietu nr 3 — 23.000,00 z}

- dla Pakietu nr 4 — 800,00 z¢

- dla Pakietu nr 5 — 1.000,00 z1

- dla Pakietu nr 6 —117.000,00 zi

- dla Pakietu nr 7 — 146.000,00 z¢

- dla Pakietu nr 8 — 13.000,00 z¢

- dla Pakietu nr 9 — 1.000,00 zt”

2. (pkt.11 ppkt. 1)

Prosimy o dopuszczenie mozliwosci potwierdzenia nalezytego zrealizowania umowy/uméw w okresie
ostatnich pieciu lat przed uptywem terminu skladania ofert, przy spemieniu pozostatych warunkéw
wymienionych w pkt. 11 ppkt. 1) SWZ.

Odpowiedz:

Zgodnie z odpowiedzia na pytanie nr 1.
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3. (pkt.11 ppkt. 1)

Prosimy o dopuszczenie mozliwosci potwierdzenia nalezytego zrealizowania umowy/umoéw na sprzet
medyczny jednorazowego i wielorazowego uzytku (zamiast rekawic), przy spehlnieniu pozostatych
warunkow wymienionych w pkt. 11 ppkt. 1) SWZ.

Odpowiedz:

Zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 1.

4. (pkt. 12 lit. c) — przedmiotowe $rodki dowodowe

Prosimy o dopuszczenie mozliwosci przedlozenia np. deklaracji zgodnosci producenta, certyfikatéw
wystawionych przez jednostke notyfikowang, raportoéw/ protokotéw z badan wystawionych przez producenta
na potwierdzenie zgodnosci z normami okres§lonymi w opisie przedmiotu zaméwienia (zat. 2 do SWZ)
odpowiednio do oferowanego produktu wraz ze zlozeniem stosowanej deklaracji w JEDZ odnosnie ww.
dokumentow.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 137 ust. 4 ustawy Pzp informuje, iz dokonat zmiany tresci SWZ
poprzez przekazanie w dniu 27.06.2022 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ,,ogloszenia o
sprostowaniu” w powyzszym zakresie.

Odpowiedzi mna pytania zawarte w niniejszym piSmie sg wigzace i nalezy uwzglednié¢ je
w tresci skladanej oferty.
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