Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

suD

62 - 600 Koto, ul. Ksiecia Jozefa Poniatowskiego 25

Koto, dn. 14.11.2022 r.
SPZ0Z.DSM-ZP.240.18.2022

Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: Dostawa rekawic medycznych i chirurgicznych

Dziatajac na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. 2022 poz.
1710) informuje o pytaniach i odpowiedziach.

Pytanie nr 1, Pakiet 1, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o dtugosci zgodnej z normg EN 455-2,
wynoszacej min. 260 - 280 mm w zalezno$ci od rozmiaru, ktéra w petni zakrywa mankiet fartucha
1 zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego o grubosci na palcu min. 0,20
mm. Pragniemy podkresli¢, ze roznica w dhugosci rekawic wynika jedynie z wielkos$ci — dtugosci
samej dtoni, na ktoérg dany rozmiar jest przeznaczony, natomiast dlugo$¢ samego mankietu
pozostaje niezmienna dla wszystkich rozmiarow.

Odp. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 2, Pakiet 1, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, czy oczekuje, aby wymagany poziom protein tj. 25 ug/g
rekawicy, potwierdzony byt raportem niezaleznego laboratorium od producenta (nie starszym niz
2017r.) z jasno oznaczong na dokumencie nazwa rekawic ktorych on dotyczy?

Odp. Dopuszcza

Pytanie nr 3, Pakiet 1, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic posiadajacych zewnetrzng warstwag z
makroteksturg zapewniajaca pewny chwyt oraz wewnetrzng syntetyczna powtoke polimerowa
utatwiajaca naktadanie, koloru kremowego, o poziomie protein alergennych ponizej poziomu
wykrywalnosci wg. ASTM D7427-16 (metoda FitKit). Zarejestrowane jako wyrdb medyczny klasy
IIa i srodek ochrony indywidualnej kategorii II1, typ B wg EN ISO 374-1. Grubo$¢ na palcu min.
0,19 mm. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4. Dtugo$¢ min. 289 mm, AQL 0,65. Odporne na
przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min zgodne z EN 16523-1
i/lub EN ISO 374-1 (raport wystawiony przez jednostke notyfikowang) oraz na min. 16
cytostatykow z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez
niezalezne laboratorium). Opakowanie zewng¢trzne, hermetyczne foliowe.

Odp. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 4, Pakiet 1, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic przeznaczonych do zabiegow
wymagajacych precyzji posiadajagce wewngtrzng warstwe 100% nitryowa, dodatkowo
silikonowane oraz pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC o $redniej grubosci na palcu 0,17 mm i
dhugosci min. 275-295 mm (w zaleznosci od rozmiaru), AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, jasnobrazowe. Posiadajgce mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i
poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podci§nieniowe z




dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajagcymi otwieranie. Zarejestrowane jako wyrob
medyczny klasy ITa i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1.
Odporne na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z EN 374-5. Odporne na przenikanie min. 13
cytostatykow zgodnie z ASTM D6978 (raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO
13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy
fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L 1 R).
Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Tak, dopuszcza

Pytanie nr 5, Pakiet 1, poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic posiadajacych zewnetrzng warstwa z
makroteksturg zapewniajaca pewny chwyt oraz wewnetrzng syntetyczng powloke polimerowa
utatwiajaca nakladanie, koloru kremowego, o poziomie protein alergennych ponizej poziomu
wykrywalnosci wg. ASTM D7427-16 (metoda FitKit). Zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy
Ila i $rodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Srednia grubo$¢ na palcu
0,25 +/- 0,03 mm. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4. Dlugo$¢ min. 289 mm, AQL 0,65. Odporne na
przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min zgodne z EN 16523-1
i/lub EN ISO 374-1 (raport wystawiony przez jednostke notyfikowang) oraz na min. 16
cytostatykdéw z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez
niezalezne laboratorium). Opakowanie zewng¢trzne, hermetyczne foliowe.

Odp. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 6, Pakiet 1, poz. 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych,
bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowa powloka polimerowa z poliakrylanem i
surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna z mikrotekstura dla pewnego chwytu. Srednia grubos¢
min.: na palcu 0,19 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrazowe, dtugos¢
min. 290 mm. Mankiet rolowany z ta§ma adhezyjna, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podci$nieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Certyfikat CE
jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii 111, typ A wg EN ISO 374-1.
Wysokoodporne na na przenikalnos¢ min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co
najmniej 5 uzywanych w Srodkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70%
IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekow cytostatycznych wg
ASTM D 6978 (zalaczy¢ raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001
1 ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rgkawicy fabrycznie
nadrukowany min. nazwa rgkawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L 1 R). Opakowanie
50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 7, Pakiet 1, poz. 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych
posiadajace wewnetrzng warstwe 100% nitryowa, dodatkowo silikonowane oraz pokryte
przeciwdrobnoustrojowym CPC, o $redniej grubosci na palcu 0,17 mm 1 dtugos$ci min. 280-290
mm (w zalezno$ci od rozmiaru), AQL 0,65, jasnobragzowe, posiadajace mankiet rolowany z
widocznymi podtuznymi 1 poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne
foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B
wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikalno$¢ wirusow zgodnie z EN 374-5. Odporne na
przenikanie min. 13 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978 (raport z wynikami badan).
Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz
oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Tak, dopuszcza




Pytanie nr 8, Pakiet 2

W zwigzku z wejsciem w zycie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/745
(MDR) w sprawie wyrobéw medycznych zastepujaca Dyrektywe 93/42/EWG o wyrobach
medycznych (MDD), po 26 maja 2021 r. producenci i importerzy nie maja mozliwosci
wprowadzenia do obrotu r¢kawic diagnostycznych oznakowanych zgodnie z Dyrektywa
93/42/EWG. Zatem prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy oczekuje rekawic
zarejestrowanych jako wyréb medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z aktualnie obowigzujacym
Rozporzadzeniem EU 2017/475.

Odp. Dopuszcza

Pytanie nr 9, Pakiet 2

Prosimy Zamawiajacego o mozliwo$¢ zaoferowania rekawic produkowanych bez szkodliwych
akceleratorow chemicznych, tj. tiuramy, MBT, ZMBT, BHT, BHA, potwierdzone bardziej czutym
badaniem TLC. Nadmienimy, ze czg¢sto prezentowane sg w postgpowaniach o zamowienia
publiczne wyniki badan metodg HPLC wykazujace brak akceleratoréw, ktora zgodnie z wiedzg
naukowg, nie ma wystarczajacej czutosci do wykrycia akceleratoréw, uzytych faktycznie w
produkcji (np. ditiokarbaminianéw), ktdre sg przyczyna uczulen u personelu medycznego
noszacego rekawiczki.

Odp. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 10, Pakiet 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rgkawic o parametrach lepszych niz
opisane, tj. cienszych (grubo$¢ max. 0,10 mm), co gwarantujace najlepsze czucie, jednoczesnie
posiadajace wenetrzna warstwe zapewniajaca najlepsze naktadanie. Wysokoodpornych na
penetracj¢ substancji chemicznych, w tym alkoholi uzywanych w §rodkach do dezynfekc;ji takich
jak: etanol 20% oraz izopropanol 70% na najwyzszym poziomie odpornosci (Poziom 6), zgodnie z
aktualnie obowigzujaca normg EN 16523-1, potwierdzone raportem z badan dotaczonym do oferty
oraz odporne na min. 14 lekow cytostatycznych zgodnie z ASTM D6978. Nie zawierajace
szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD
potwierdzone bardziej czulym badaniem TLC. Dajace si¢ tatwo 1 pojedynczo wyciagac z
opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigca zawartos¢ przed
kontaminacja. Instrukcja zaktadania 1 zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na
opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odp. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 11, Pakiet 2

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, czy zgodnie z opisem SWZ Zamawiajacy oczekuje, aby
rekawice posiadaly oznakowane jako wyrdb medyczny klasy I oraz srodek ochrony osobiste;j
Kategorii III - Typ B oraz wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu oraz w
certyfikacie osiggaty min. 4 poziom ochrony? Takie podwojne oznakowanie rekawic dopuszcza je
tym samym do kontaktu z materialem zakaznym oraz substancjami i lekami groZznymi dla zdrowia
1 zycia personelu?

Odp. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 12, Pakiet 3, poz. 1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o grubosci na palcu min. 0,10 +/- 0,02 mm.
Odp. Tak, dopuszcza

Pytanie nr 13, Pakiet 3, poz. 1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o poziomie AQL <1,5.
Odp. Tak, dopuszcza




Pytanie nr 14, Pakiet 3, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy zgodnie z opisem SWZ Zamawiajacy oczekuje, aby
rekawice posiadaly oznakowane jako wyrdb medyczny klasy I oraz srodek ochrony osobiste;
Kategorii I1I - Typ B oraz wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu oraz w
certyfikacie osiggaly min. 4 poziom ochrony? Takie podwojne oznakowanie rekawic dopuszcza je
tym samym do kontaktu z materialem zakaznym oraz substancjami i lekami groznymi dla zdrowia
1 zycia personelu?

Odp. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 15, Pakiet 3, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o parametrach lepszych niz wymagane, tj.
wysokoodpornych na przenikalno$¢ min. 10 substancji chemicznych w tym substancje
powszechnie uzywane w placowkach medycznych, zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15 lekow
cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalno$¢ wirusoOw zgodnie z norma
ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Rgkawice z przedluzonym mankietem do wysokiego ryzyka
koloru niebieskiego posiadajace widoczng z dodatkowg teksturg na palcach, dlugo$¢ minimalna
300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5. Produkowane bez
szkodliwych akceleratorow chemicznych. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I, reguta
V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii 111,
Typ B wg EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony). Wysoka
jako$¢ rekawic potwierdzajg zastosowane przez producenta systemy zarzadzania jako$cig i normy
dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 1 ISO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie
minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odp. Tak, dopuszcza

Pytanie nr 16, Pakiet 3, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych do wysokiego ryzyka o dtugosci 290
+ 10 mm. Produkowane bez szkodliwych akceleratorow chemicznych, pakowane po maks. 100 szt.
Pozostate wymogi zgodnie z SWZ.

Odp. Tak, dopuszcza

Pytanie nr 17, Pakiet 3, poz. 2i3

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy oczekuje, aby rekawice w poz. 2 i 3 posiadaly
oznakowane jako wyrob medyczny klasy I oraz srodek ochrony osobistej Kategorii II1, Typ B z
adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu, tak jak jest to wymagane w pakiecie 1. Nadmieniamy,
ze jedynie tak oznakowane rgkawice dopuszczone sg do zastosowania w kontakcie z materialem
zakaZnym oraz substancjami chemicznymi i lekami groznymi dla zdrowia i Zycia personelu?

Odp. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 18, Pakiet 3, poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie r¢kawic o parametrach lepszych niz wymagane, tj.
posiadajace wewnetrzng warstwg tagodzaco-nawilzajacg zawierajaca serycyne o wtasciwosciach
przeciwbakteryjnych, sktadajaca si¢ z jednego sktadnika aktywnego. Testowane dermatologicznie
na ludziach potwierdzone certyfikatem niezaleznej jednostki badawczej oraz piktogramem na
opakowaniu. Biate, grubos$¢ na palcach min. 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkowa
teksturg na palcach. AQL 1,0. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawartos¢
przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz §rodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN
ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony), odporne na dzialanie
min. 12 cytostatykow przez co najmniej 240 minut wg ASTM D 6978. Odporne na przenikalnos¢
wirusé6w zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Producent stosuje systemy
zarzadzania jako$cig 1 normy dla oferowanych rgkawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO




9001, ISO 14001 1 ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do
kontaktu z zywnos$cig zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie
minimum na 5-ciu §ciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odp. Tak, dopuszcza

Zgodnie z art. 284 ust. 3 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz.U. 2022 poz. 1710 ze zm.)
Zamawiajacy informuje, ze ulegajg zmianie nizej wymienione terminy:

1) Termin zwigzania ofertg : 16.12.2022 r.
2) Termin ztozenia ofert: 16.11.2022 r., godz. 12.00
3) Termin otwarcia ofert: 16.11.2022 r., godz.12.30

Informacj¢ o zmianie w/w terminéw Zamawiajacy zamiescil w Biuletynie Zaméwien Publicznych.

/p.o. Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa
Samodzielnego Publicznego Zaktadu
Opieki Zdrowotnej w Kole
lek. Michat Michalski/




