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Do Oferentow

Dotyczy: Przetargu nieograniczonego na ,Zakup i sukcesywna dostawa jednorazowych
materiatdow medycznych dla SP ZOZ MSWiA w Koszalinie ul. Szpitalna 2”.

SP ZOZ MSWIA w Koszalinie informuje, ze do postepowania nr M-2373-12/2020 wptynety
ponizsze zapytania:

Pytanie nr 26
Dotyczy zadania nr 3 poz. 1

Ze wzgledu na duze zréznicowanie asortymentowe produktéw zawartych w tym pakiecie,
ktére ogranicza konkurencyjnos¢ postepowania, prosimy o wydzielenie w/w pozycji, tym
samym utworzenie dla niej osobnej czesci (z jednoczesnym odstgpieniem od wymogu
dostarczenia dozownikéw).

Odpowiedz — Zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy rezygnuje w zadaniu 3 z dozownikéw na
rekawiczki.

Pytanie nr 27

Dotyczy zadania nr 3 poz. 1

Jednoczesnie prosimy o dopuszczenie rekawic w kategorii | w miejsce kategorii lll. Rekawice
zgodne z normami EN 15223-1, EN 1041, EN ISO 14971, EN ISO 13485, EN 455-1, EN 455-
2, EN 455-3, EN 455-4, EN 374-1 /z wyt. pkt. 5.3.2/, EN 374-2, EN 420, ASTM F 1671, ASTM
D 6978. Rekawice podwdjnie zarejestrowane jako wyréb medyczny i $rodek ochrony
indywidualnej.

Parametry rekawic:

a) w rozmiarach S, M, L, XL;

b) gtadkie, tekstura na koncach palcow;

c) z poziomem szczelnosci AQL 1,5 jest to wymagany, akceptowalny, zgodnie z normag
europejskg EN 455 poziom w kierunku szczelnosci, czyli braku dziur dla rekawic medycznych,
dajgcy gwarancje bezpieczenstwa;

d) grubos¢ palca 0,09 — 0,10 mm, dtoh 0,06 — 0,07 mm, mankiet 0,05 — 0,06 mm;

e) przebadane na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671,

f) przebadanie na przenikanie 31 substancji cytostatycznych zgodnie z normg ASTM D 6978;
g) pozbawione dodatkéw chemicznych: tiuraméw, ftalanéw, tiazolu oraz MBT;

h) dopuszczona do kontaktu z zywnoscig — potwierdzone piktogramem na opakowaniu;
Proponowane przez nas rekawice spetniajg wszystkie wymogi norm europejskich dotyczace
rekawic medycznych.
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EN 455-1 — podaje metodologie badania rekawic medycznych na nieobecnos¢ dziur. Aby
uznac rekawice za wyrob medyczny, muszg spetnia¢ Akceptowalny poziom Jakosci AQL.

EN 455-2 — okre$la mediany dtugosci i szerokosci [mm] oraz mediany sity zrywu [N] dla
rekawic chirurgicznych i diagnostycznych, wytworzonych z réznych surowcow: lateksu, nitrylu,
elastomeréw.

EN 455-3 — okres$la wymagania i badania w ocenie bezpieczenstwa biologicznego (m.in.
poziomu protein lateksowych) EN 455-4 — norma wskazuje wymagania i metode badania
rekawic medycznych jednorazowego uzytku, w celu wyznaczenia okresu trwatosci wyrobu
zgodnie z Dyrektywg o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG. Spetnienie wszystkich czterech
czesci normy EN 455 daje najwyzszg gwarancje bezpieczenstwa.

Ponadto nasze rekawice sg zgodne z normg amerykanska ASTM F 1671 Viral Penetration
Test — ktéra przedstawia sposéb badania odpornosci materiatdbw na przenikanie
krwiopochodnych patogenow z uzyciem do badania bakteriofagu Phi-X 174.

Odpowiedz — Zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy wymaga rekawic ochronnych klasy lll
odnoszacej sie réowniez do ochrony przed mikroorganizmami, gdzie wymagana jest
certyfikacja wraz z identyfikacjg jednostki notyfikujacej, ktéra wykonata badanie.

Elzbieta Czeszewska
Dyrektor
SP ZOZ MSWIA w Koszalinie
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