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            Słupsk, dnia 04.05.2022 r.                                                         znak pisma:   ZP-M-261-12/22-W.2                      
PYTANIA I ODPOWIEDZI
MODYFIKACJA TREŚCI ZAPYTANIA OFERTOWEGO

1. Zamawiający informuje, że napłynęły pytania dotyczące treści zapytania ofertowego, przekazując jednocześnie ich teść wraz z odpowiedziami. Zamawiający informuje, iż odpowiedzi na zapytania stanowią integralną część SIWZ i stają się wiążące dla Wykonawców przy opracowaniu oferty.

	l.p.
	PYTANIE
	ODPOWIEDZ

	1
	Czy zamiennie do pozycji nr 3 Zamawiający dopuści z odpowiednim przeliczeniem rękawiczki pakowane po 200szt.?
	Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego.

	2
	Pakiet 1, poz. 2

Proszę o dopuszczenie rękawic w opakowaniach po 200 szt
	Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego.

	3
	Pakiet 1, poz. 2

Proszę o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu
	Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego.

	4
	Pakiet 1

Proszę o dopuszczenie startu na poszczególne pozycje
	Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego.

	5
	Zadanie 1, poz. 3

Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic w kolorze transparentnym
	Tak, Zamawiający wyraża zgodę.

	6
	Zadanie 1, poz. 4

Zwracamy się z prośbą o wyrażenie zgody na zaoferowanie rękawic syntetycznych neoprenowych o poniższych parametrach:

Rękawice chirurgiczne, syntetyczne,  jałowe, neoprenowe, bezpudrowe, kształt anatomiczny, kolor zielony, mankiet rolowany, dostępne w rozmiarach 6.0 – 9.0, sterylizowane radiacyjnie, powierzchnia zewnętrzna teksturowana, powierzchnia wewnętrzna i zewnętrzna polimeryzowane, długość rękawicy minimum 303 mm, grubość  na palcu 0.20-0.21 mm, na dłoni 0.18-0.19 mm oraz na mankiecie 0.15-0.16 mm , siła zrywu: przed starzeniem min. 16 N oraz po starzeniu min. 14 N, wydłużenie: przed starzeniem min. 1080% i po starzeniu min. 980%, bez protein lateksu, posiadające AQL 0.65.

Rękawice zaklasyfikowane w klasie IIa zgodne z Dyrektywą o wyrobach medycznych 93/42/EEC & 2007/47/EC oraz jako środek ochrony indywidualnej w kategorii III zgodnie z Rozporządzeniem (UE) 2016/425, rękawice zgodne z wymaganiami norm EN 455(1-4), EN 420, rękawice przebadane na przenikanie  mikroorganizmów zgodnie z EN 374-5/ASTM F 1671, odporność chemiczna rękawic wykazana zgodnie z EN 16523-1 i EN 374-4, rękawice przebadane na przenikanie cytostatyków zgodnie z ASTM D6978.

Opakowanie jednostkowe rękawicy (koperta) oznakowane fabrycznie jako wyrób medyczny i środek ochrony indywidualnej, oznakowane poziomem AQL 0.65, oznakowane datą produkcji i datą ważności i numerem serii, opakowanie: koperta zewnętrzna folia/folia, koperta wewnętrzna papierowa
	Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego.

	7
	Pakiet 1, poz. 4

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych syntetycznych neoprenowych  bezpudrowych z syntetyczną wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna antypoślizgowa. Średnia grubość: na palcu 0,19 mm, dłoń 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrązowe, długość min. 290 mm. Mankiet rolowany z taśmą adhezyjną, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla środka ochrony osobistej kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalność min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 używanych w środkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 leków cytostatycznych wg ASTM D 6978 (załączyć raport z wynikami badań). Opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z teksturowaniem listka, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla środka ochrony osobistej kategorii III. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0
	Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy zapytania ofertowego.

	8
	Pakiet 1, poz. 4

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych poliizoprenowych bezpudrowych z wewnętrzną warstwą polimerową o strukturze sieci, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, Modulus 50% max.0,5N/mm2. Średnia grubość na palcu max. 0,27 mm, na dłoni 0,21 mm, na mankiecie 0,21 mm, AQL max. 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne z poszerzoną częścią grzbietową dłoni, mankiet rolowany, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe z wycięciem w listku ułatwiającym otwieranie, długość min. 270-285 mm w zależności od rozmiaru, badania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wygodne i elastyczne, modulus 500% < 2,5 N. Certyfikat Zgodności Jednostki Notyfikowanej dla środka ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 4 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rękawice chroniące przed promieniowaniem jonizującym i skażeniami promieniotwórczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacją umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Badania na przenikalność min. 25 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978 oraz (raporty z wynikami badań) oraz badania na przenikalność min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport z wynikami badań). Produkowane w zakładach posiadających wdrożone i certyfikowane systemy zarządzania jakości ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
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Podmiot wpisany jest do rejestru publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej
przez Sad Rejonowyw Gdarisku XVI Wydziat Krajowego Rejestru Sagdowego
pod numerem KRS 0000018711

CERTYFIKAT
1SO 9001
1SO14001

Certyfikat akredytacyjny Ministerstwa Zdrowia w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej
Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig PN-EN ISO 9001:2015
Certyfikat Systemu Zarzadzania Srodowiskiem PN-EN 1SO 14001:2015

\CERTYFIKAT 2019/P1 18/
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