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WYJAŚNIENIA TREŚCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA - 4


Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, 
prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony pn. 
”Dostawa rękawic diagnostycznych i chirurgicznych - II” – znak sprawy AZP/14/P/2020
Zamawiający, Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z., działając na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz. U. z 2019r. poz. 1843 z późn. zm.), przedstawia poniżej treść zapytań wraz z wyjaśnieniami do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SIWZ”):
Pakiet  1,3-8
1. Prosimy zamawiającego o dopuszczenie potwierdzenia odporności rękawic na przenikanie substancji chemicznych za pomocą raportu z badań jednostki niezależnej.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza potwierdzenie odporności rękawic na przenikanie substancji chemicznych za pomocą raportu z badań jednostki niezależnej. 

Pakiet 1
2. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych zgodnych z nowym rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 w sprawie środków ochrony indywidualnej, zastępujące Dyrektywę Rady 89/686/EWG, tj. zgodnych z normami równoważnymi: EN ISO 374-1,5; EN 374-2,4; EN 16523-1. 
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 1 rękawice diagnostyczne zgodne z nowym rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 w sprawie środków ochrony indywidualnej, zastępujące Dyrektywę Rady 89/686/EWG, tj. zgodne z normami równoważnymi: EN ISO 374-1,5; EN 374-2,4; EN 16523-1. 

Pakiet 2
3. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych do badań z wewnętrzną warstwą łagodząco-nawilżająco-natłuszczającą z naturalnego aloesu i witaminy E, fioletowe, cienkie,grubość na palcach 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach, AQL max.1,5, zgodność z normą EN 455 (załączyć certyfikat europejskiej jednostki notyfikowanej), oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN 16523-1: min. 10 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie. Przebadane na działanie min. 12 cytostatyków, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Cyklofosfamidu, Metotrexatu i Melphalanu wg ASTM D6978. Badania na przenikalność wirusów zgodnie z normą ASTM F 1671. Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane 200 sztuk (XL po 180 sztuk) z odpowiednim przeliczeniem sztuk.
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

Pakiet 2
4. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych do badań z wewnętrzną warstwą z serycyną - łagodząco-nawilżającą o właściwościach przeciwbakteryjnych, składającą się z jednego składnika aktywnego. Testowane dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem niezależnej jednostki badawczej. Białe, grubość na palcach min. 0,09 mm, mikroteksturowane z dodatkową teksturą na palcach. AQL 1,0. Zgodność z normą EN 455, potwierdzona certyfikatem europejskiej jednostki notyfikowanej. Oznakowane jako wyrób medyczny Klasy I i środek ochrony indywidualnej Kategorii III, typ B z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN ISO 374, EN 420). Wyniki badań na przenikalność min. 3 substancji chemicznych z listy w normie EN ISO 374-1 na co najmniej 6 poziomie, odporne na działanie min. 12 cytostatyków przez co najmniej 240 minut wg ASTM D6978. Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do kontaktu z żywnością. Otwór podawczy zabezpieczony folią. Produkowane zgodnie z normami ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk) z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań. 
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

Pakiet  3
5. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych o grubości na palcu min. 0,12 mm oraz o poziomie AQL < 1,5.
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

Pakiet 3
6. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych niejałowych z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka, pokryte od wewnątrz warstwą nawilżającą z aloesu naturalnego, kolor zielony, grubość na palcu 0,19 mm, średnia długość minimalna 300 mm, AQL 1,5. Badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671. Zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1,5; EN 374-2,4; EN 16523-1. Rozmiary S-XL, pakowane po 50 sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 3 rękawice diagnostyczne nitrylowe niejałowe z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka o zaproponowanych parametrach.

Pakiet  5, poz. 1
7. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych jałowych lateksowych pudrowanych przebadanych na przenikanie min. 3 substancji na 6 poziomie ochrony. 
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 5 poz. 1 rękawice chirurgiczne jałowe lateksowe pudrowane przebadane na przenikanie min. 3 substancji na 6 poziomie ochrony. 

Pakiet 5, poz. 2
8. Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych jałowych lateksowych o grubości na palcu 0,22 – 0,24 mm, na  dłoni min. 0,185 +/- 0,02 mm.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 5 poz. 2 rękawice chirurgiczne jałowe lateksowe o grubości na palcu 0,22 – 0,24 mm, na  dłoni min. 0,185 +/- 0,02 mm.

Zamawiający 

p.o. Dyrektor
lek. med. Janusz Orman


1/2

System PRZETARG
1


System ProPublico © Datacomp	
