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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji - art. 275 pkt. 1 ustawy Pzp na ”Dostawy sukcesywne rękawic diagnostycznych na okres 
12 miesięcy” – znak sprawy 57/2023.
Zamawiający, 10WSzKzP SPZOZ, działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2022r. poz. 1710), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Pytanie nr 1
1. Dot. zdania 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic pakowanych po 100 szt. (90 szt. dla rozm. XL) z odpowiednim przeliczeniem ilości. 
Odpowiedź: Zgodnie z zapisami SWZ i formularza cenowego, dla rozm. S-L .a'100 szt., pozostałe rozmiary XS-XL zgodnie z wielkością producenta
2. Dot. zadania 1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, koloru jasnoniebieskiego, delikatnie teksturowanych z dodatkową teksturą na końcach palców, mankiet rolowany. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I, reguła V zgodnie z Rozporządzeniem EU 2017/475 oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ C wg EN ISO 374-1. AQL ≤1,5, siła zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 min. 7,1N. Grubość na palcach min. 0,10 ±0,02 mm. Odporne na penetrację wirusów, bakterii i grzybów zgodnie z EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min. 3,5g /1 rękawica. Przebadane na penetrację min. 14 cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacją na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach użytych w procesie produkcji. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z żywności, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarządzania jakością zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacją na opakowaniu. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 szt. 
Odpowiedź: Zgodnie z minimalnymi parametrami SWZ.


3. Dot. zadania 1
Czy w celu zabezpieczania zawartości opakowania przed wypadaniem rękawic oraz dostaniem się do wnętrza mikroorganizmów, bakterii, czy kurzu Zamawiający oczekuje oby opakowanie rękawic posiadało otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją?
Odpowiedź: Zgodnie z minimalnymi parametrami SWZ.
4. Dot. zadania 1
Czy zgodnie z nową ustawą o wyrobach medycznych Zamawiający oczekuje, aby na opakowaniu umieszczona była informacja o wszystkich substancjach mogących powodować podrażnienia lub alergie skórne tj. akceleratorach chemicznych (np. tiuramy, ditiokarbaminiany) jak są stosowane w procesie produkcji zgodnie z normą EN 455-3, których śladowe ilości są przyczyną uczuleń u personelu medycznego noszącego rękawiczki?   
Odpowiedź: Zgodnie z minimalnymi parametrami SWZ.
5. Dot. zadania 1
Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy oczekuje, aby instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza takie rozwiązanie. 
6. Dot. zadania 1
Czy w celu zapewnienia jakości produktu w całym okresie użytkowania Zamawiający oczekuje, aby wymagana zgodność z normami EN 455 1-3, EN 374-1,4.5, EN 420 oraz systemy zarządzania jakością ISO 13485 potwierdzone były certyfikatami wystawionymi przez jednostkę notyfikowaną dla producenta oferowanego asortymentu?
Odpowiedź: Zgodnie z minimalnymi parametrami SWZ.
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