Samodzi
Zespgt Opieki
32-60

ul. Kosciuszk

NIF 883 16-03-103

elny Publiczny
Zdrowotne] w Brzesku
0 BRZESKO

. \ol. 01466 21 100
GON 000304355
DZP-2711-a/2/21 Brzesko, dnia 20.04.2021 r.
Wszyscy Wykonawcy
biorgcy udzial w postepowaniu
ODP. 1

Dotyczy: Zaproszenia do skladania ofert na dostawe: ,Rekawic chirurgicznych”, zaméwienie
realizowane w oparciu o art. 6a ustawy z dnia z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakainych

oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych (tj. Dz. U. z 2020 r., poz. 1842 z poin. zm.)

W odpowiedzi na zapytania Wykonawcdw, informujg jak nizej:
Pytanie nr 1. Dot. Zadania nr 2

Prosimy o odstgpienie od wymogu oznakowania na opakowaniu rekawic diagnostycznych metody
sterylizacji. Rekawice diagnostyczne nie sa poddawane procesowi sterylizacji.

Prosimy o dopuszczenie materialtow informacyjnych dystrybutora (zamiast producenta)
potwierdzajgcych wymagane parametry.

Prosimy o dopuszczenie certyfikatu jednostki notyfikowanej (zamiast o$wiadczenia producenta)
potwierdzajacego odpornosé¢ rekawic na przenikanie wiruséw zgodnie z normg EN 374-5:2016
i ochrone przed chemikaliami wg EN ISO 374-1:2016/Typ B .

ODP. Zamawiajacy informuje, iz odstepuje od wymogu oznakowania na opakowaniu rekawic
diagnostycznych metody sterylizacji, w pozostalym zakresie pytania- Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 2. dotyczy Zadania nr 1 poz. 2:

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
posiadajgcych lepszy poziom AQL = 0,65. Pozostale wymagania zgodnie z opisem Zamawiajacego.

ODP. Zamawiajagcy wyraza zgode.

Pytanie nr 3. dotyczy Zadania nr 1 poz. 3:

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rgkawic bez
zawartosci chloru na powierzchni zewnetrznej rekawicy. Pozostale wymagania zgodnie z opisem
Zamawiajacego.

ODP. Zamawiajacy dopuszcza rekawice o powierzchni gladkiej chlorowanej i silikonowane;.
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Pytanie nr 4. dotyczy Zadania nr 1 poz. 4:

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
o dtugosci min. 240 mm oraz lepszym poziomie AQL = 1.0. Pozostale wymagania zgodnie z opisem
Zamawiajacego.

ODP. Zamawiajacy informuje- jak w opisie przedmiotu zamoéwienia — rekawice z przedtuzonym
mankietem.

Pytanie nr 5. dotyczy Zadania nr 2 poz. 2:

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
zarejestrowanych jako wyréb medyczny i srodek ochrony indywidualnej kategorii IIT Typ C. Pozostale
wymagania zgodnie z opisem Zamawiajacego.

ODP. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 6. dotyczy Zadania nr 1 poz. 4:

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
diagnostycznych o dlugosci min. 240 mm, posiadajgcych lepszy poziom AQL = 1.0. Rekawice

w rozmiarach od XS do XL. Zamawiajgcy opisal rekawice diagnostyczne niejalowe, do ktorych
najprawdopodobniej omytkowo wpisal rozmiary jak do rgkawic jalowych. Pozostale wymagania
zgodnie z opisem Zamawiajacego.

ODP. Zamawiajacy wymaga rekawic diagnostycznych z diugim mankietem.

Pytanie nr 7. dotyczy Zadania nr 1 poz. 5:

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
posiadajacych grubos¢ na palcu 0,40 mm, na dioni 0,35 mm. Pozostate wymagania zgodnie z opisem
Zamawiajgcego.

ODP. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 8. dotyczy Zadania nr 2 poz. 1:

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania w ww. pozycji rekawic
diagnostycznych posiadajacych kolorystyczne oznaczenie rozmiaru na opakowaniu

- rekawice w opakowaniach w jednym kolorze. Pozostale wymagania zgodnie z opisem Zamawiajacego.

ODP. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 9. Uwagi do zapisow Opisu przedmiotu zamowienia dla Zadania nr 2:

Zwracamy uwage, iz Zadanie nr 2 dotyczy rekawic diagnostycznych niejalowych, zatem wymog
wskazany pod tabela opisu przedmiotu zaméwienia dla opakowan rekawic, ktére muszg posiada¢ m.in.
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informacje dot. metody sterylizacji jest nicadekwatny do rodzaju rekawic. W zwigzku z czym prosimy
o odstgpienie od tego wymogu.

ODP. Zamawiajacy odstgpuje od ww wymogu.

Pytanie nr 10. Pakiet 1 Poz.3-5

-prosimy zamawiajacego o wydzielenie pozycji do innego pakietu co pozwoli na zlozenie waznej
i konkurencyjnej cenowo oferty wiekszej liczbie oferentow?

ODP. Zamawiajagcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 11. Poz.2

-prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rekawic lateksowych bezpudrowych o lepszym AQL 0,65
anizeli zamawiajacy wymagat?

ODP. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 12. Pakiet 2 Poz.1

-prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic diagnostycznych nitrylowych do badan, fioletowe,
cienkie, grubos¢ na palecach 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkows teksturg na palcach,
polimeryzowane wewnatrz, AQL max.1,5, zgodnos¢ z norma EN 455 (zalaczy¢ certyfikat europejskiej
jednostki notyfikowanej), oznakowane jako wyréb medyczny Klasy I i $rodek ochrony indywidualnej
Kategorii IIl z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji
chemicznych zgodnie z norma EN 374-3 — 3: min. 18 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony
na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady organiczne i nieorganiczne,
alkohole i aldehydy (potwierdzi¢ raportem z badan), informacja na opakowaniu o barierowosci dla min.
2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji

- etanolu i izopropanlu. Przebadane na dzialanie min. 12 cytostatykow, w tym Karmustyny,
Winkrystyny, Cyklofosfamidu, Metotrexatu i Melphalanu wg ASTM D6978. Badania na przenikalno$¢
wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001, ISO
14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL,
oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk) lub po 200
sztuk (XL po 180 sztuk).?

ODP. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr. 13. Prosz¢ o informacje czy ten produkt Panstwo dopuszcza do przetargu:
(Karta techniczna produktu w zatgczeniu do nin. Odpowiedzi)

ODP. Zamawiajacy dopuszcza.

KIERGCGWNIK
Dziatu Zamowien Publicznych
SP ZQZ|w Brzesku

Zat. 1 mgr El @ to/ Gasinska-Batko
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Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO/SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNEJ:

NR KATALOGOWY

RNB-XS-100, RNB-5-100, RNB-M-100, RNB-L-100, RNB-XL-100

WYTWORCA

ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa, Polska

KLASYFIKACJA

wyrob medyczny klasy | reguta 1 zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745

Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii lll zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2016/425

RODZAJ STERYLIZACJI | nie dotyczy / niesterylne KOD RODZAJOWY WG UMDNS | 20932
niesterylne, bezpudrowe rekawice diagnostyczne do jednorazowego uzytku; wykonane z
WLASCIWOSCI syntetycznego kauczuku stanowig alternatywne rozwiazanie dla 0s6b z alergig na naturalng gume
DZIALANIA lateksowa; zapewniajg bariere przed mikroorganizmami personelowi jak i pacjentowi; pozwalajg
zminimalizowac ryzyko zakazen
EN 455-1,2,34 - Rekawice medyczne jednorazowego uzytku
EN SO 374-1,5- Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i
mikroorganizmami
DLA WYROBU MAJA EN 374-2,4- Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
ZASTOSOWANIE EN 16523-1- Wyznaczanie odpornosci materiatu na przenikanie substancji chemicznych
ARTUALNE NORMY EN 420- Rekawice ochronne
TECHNICZNE
ASTM F1671 - Standardowa metoda testowania odpornosci materiatéw stosowanych w odziezy
ochronnej na penetracje przez patogeny krwiopochodne przy uzyciu penetracji bakteriofagéw Phi-
X174 jako systemu testowego
DANE TECHNICZNE:
SUROWIEC 100% nitryl (akrylonitryl-butadien)
GRAMATURA 30x+0.2g
KOLOR jasnoniebieski
= mankiet prosty z rolowanym brzegiem
= bezpudrowe, zawartos¢ pozostatosci pudru ponizej 2 mg na rekawice
= AQLEL0
CECHY = teksturowane na koncach palcow
=  powierzchnia wewnetrzna chlorowana
= uniwersalne uksztattowanie: ksztatt rekawicy pasujacy na obie donie
= jednorazowego uzycia
ROZMIARY XS, S M, L XL
OKRES PRZYDATNOSCI | 3 lata

Opracowanie: Daniel Kandora — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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| PALCE
DLON
RYSUNEK TECHNICZNY
MANKIET
BRZEG
MANKIETU
REF ROZMIAR SZEROKOSC DEONI (mm) DEUGOSC REKAWICY (mm)
RNB-XS-100 XS (5-6) <80 min. 240
SZCZEGOLOWE .
RNB-S-100 S{6-7
WYMIARY ) 8010 min. 240
/ SPECYFIKACJA RNB-M-100 M (7-8) 95410 min. 240
RNB-L-100 L (8-9) 110£10 min. 240
RNB-XL-100 XL (9-10) =110 min. 240
MIEJSCE POMIARU POJEDYNCZA SCIANA (mm)
palec {(13mm od czubka) 0,08+0,01
GruBosc dion (w srodkowej czesci) 0,06+0,01
mankiet 0,05+0,01
WEASCIWOSCI PARAMETR PRZED STARZENIEM PO STARZENIU
FIZYCZNE sita zrywu (N) min. 6,0 min. 6,0
llos¢ sztuk wyrobu Materiat opakowania Rozmiar opakowania
tektura ptaska - kartonowe
Opakowanie — pudeiko, kartonik posuada S —
OPIS OPAKOWANIA handlowe perforacje do otwarcia, nadruk
CMYK
Opakowanie ——— Karton - tektgra falistaz 31 5x23x21cm
transportowe nadrukiem
Temperatura: 5°€-~35°C
WARUNKI Przechowywac¢ w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym miejscu z dala od
PRZECHOWYWANIA

bezposredniego Swiatta stonecznego. Trzymac z dala od zrodet ozonu lub ognia. Rekawice nalezy

przechowywad w oryginalnym opakowaniu.

Opracowanie: Daniel Kandora - Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




