Samodzielny Publiczny Zakiad Opieki Zdrowotneg]
82 - 800 Kolo, ul. Ksiecia Jozafa Poniatowskiego 28

Koto, dnia 15.10.2021
SPZ0Z.DSM-ZP.240.19.2021

Do weszystkich zainteresowanych

Dotyezy postepowania: ,Dostawa rekawic medycznyeh”

Dziatajge na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy Prawo Zamowienh Publicznych
(Bz.U. 2019 poz. 2019 zm ) informuje o pytaniach i odpowiedziach:

Pytanie {:Pakiet 1 poz. 1:

Zwracamy sie do Zamawiaigcego z prosba o dopuszezenie rekawic o poziomie protein
ponizej 40ug/g. o dhugosci min.286mm?

Odpowiedz: Dopuszczamy

Pvianie 2: Pakiet 1 poz. 1.

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszezenie rgkawic o grubosei na palcua min.
0.21mm

Odpowiedz: Dopuszezamy

Pytanie 3: Pakiet § poz. 314

_Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszezenie rekawic o powierzehni
wewnetrznej polimervzowanej i silikonowanej, powierzchnia zewnetrzna silikonowana.”?
OdpowiedZz: Dopuszczamy

Pyianie 4; Pakiet 2

W zwigzku z wejdciem w zycie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2017/745
(MDR) w sprawie wyrobéw medycznych zastepujacego obowiazujacg Dyrekiywe
93/42/EWG o wyrobach medyeznych (MDD) prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie
produktéw zgodnych z aktualnymi regulacjami prawnymi, Jednoczesnie pragniemy
zaznaczy ¢, Zze po 26 maja 2021r. producenci nie maja mozliwoscei wprowadzenia do obrota
rekawic diagnostyeznych oznakowanych zgodnie z Dyrektywe 93/42/EWG.

Odpowiedz: Tak

Pytanie 5: Pakiet 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o dopuszezenie rgkawic o grubosci na paleu
0.12mm, na dioni 0,08mm. Rekawice przebadane na przenikanie cytostatykéw zgodnie z
ASTM D6978 min. 15 cytostatykow z min. 12 na min. 4 poziomie odpornodci, potwierdzone
raportem badania z laboratorium niezaleznego.

Odpowiedz: Dopuszezamy




Pytanie 6:

Pakiet 3 poz.d

Zwracamy sie z prosba o odstgpienie od wymogu certyfikatu wydanego przez jednosike
notyfikowang potwierdzajacego zgodnosé rekawic niesterylnych normg PN-EN 455-1-2-3.
Pragniemy zaznaczy¢, ze jakosé rekawiczek 1 ich zgodno$é z norma EN 453-1-2-3
potwierdzaja wyniki przeprowadzonych badad czego odzwierciedlenie znajduje sig w
stosownych raportach z badan producentow.

Odpowiedz: Odstepujemy

Pvtanie 7: Pakiet 3. poz. 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego 7 prosba o dopuszezenie rekawic przebadanych na
przenikanie substancji chemicznych zgodnie z norma EN SO 374-4 1 EN 150 16523-1,
rekawice przebadane na min. 7 substancji chemicznych (bez cytostatykéw) na min. 6
poziomie odpornosci.

Qdpowiedz: Dopuszezamy

Pvtapie §: Pytania dot. projekiu umowy:

Whnosimy o wykreslenie § 6 ust. 8 projektu umowy. UZASADNIENIE: Zgodnie z art. 552
ustawy Kodeks Cywilny w zw. 7 art. 8 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Praw zamowien
publicznych (Dz. U. 2 2021 r. poz. 1129 ze zm.) celem przepisu zawartego w Kodeksie
Cywilnym, ktory zgodnie 7 pogladem doktryny stanowi lex specialis w stosunku do art. 490
KC (S Buczkowski, w: Komentarz KC, 1. I1, 1972, s. 1281; €. Zudawska, w: Komentarz do
KC. Ks. It I 2011, 8. 50-51; 7 Gawlik, w: Kidvba, Komentarz KC, t. 1l1. ¢z. 2, 2014, 5.
93 7. Banaszczvk, w: Pletrzyvkowski, Komentarz KC, t. 11, 2015, 5. 298, /. Jezioro, w:
Gnriewek, Machnikowski. Komentarz KC. 2014, s. 1112; wyr. SA w Szezecinie 2 9.10.2013 ¢,
[ ACa 364/13) jest minimalizacja ryzyka po stronie Wykonawey zobowiazanego do
wezesniejszego spetnienia Swiadezenia, zas zwloka Zamawiajgeego w zaplacie ceny jest
efektem naruszenia przez niego podstawowego obowigzku zaplaty ceny, wynikajacego z art.
535 KC. Majgc powyzsze na uwadze niezasadnym wydaje si¢ przystanie przez Wykonawcee
na propozyci¢ ograniczenia jego uprawnienia.

Odpowieds: Zamawiajgey modyfikuje zapisy projektu umowy poprzez wykreslenie § 6 ust.8,
Pozostate zapisy § 6 pozostajg bez zmian i otrzymuja kolejne numery.,

Pytanie 9: Pytania dot. projektn nmowy:

Wnosimy o modyfikacje § 8 ust. 5 projektu umowy poprzez wydluzenie terminu realizach
reklamacji do 5 dni roboczych.

Qdpowiedz: Zamawiajacy modvfikuje zapisy projektu umowy w § 8 ust. 3 ktdry otrzvmuie
brzmienie:

. W razie stwierdzenia brakow ilosciowveh lub wad jakosciowych Zamawiajqaey zlozy stosowng
pisemng reklamacie Wykonawcy, kiory rozpatrzy reklamacje i w ciggu S di voboczyeh i zobo-
wigzany jest dostarczyé brakujgeg ilosé sprzet lub wymienic  wadliwy wyrdb "

Pvianie 10: Pytania detf. projektu umowy:

Wrnosimy o modyfikacje § 11 ust. T pkt 1) projektn umowy poprzez obnizerie przewidziane]
nim kary umownej do wysokosei 5% wartosci niezrealizowanej czescl umowy.

Qdpowiedz: Zamawiajacy podirzvmuije zapisy SWZ




Pytanie 11:Pytania dot. projekiu umowy:

Wnosimy o modyfikacje § 13 projektu umowy poprzez dodanie ust. 5 o tresei: |, Zamawigjgey
dopuszeza mozliwosé zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku
smiany w czaste trwania umowy kursu dolara amerykanskiego w stosunku do zlotego o co
najmaiej 3%. Wakim przypadia zmiana umowy nastgpi w formie aneksit.”

Odpowiedz: Zamawiajacy podtizymuje zapisy SWZ

Pytanie 12:Pakiet 1, poz. |
Prosze o dopuszezenie rekawic polimeryzowanych obustronnie
Odpowiedz: Zamawiajgey podirzymuje zapisy SWZ

Pytanie 13:Pakiet 1, poz. 1
Prosze o dopuszezenie rekawic o grubosei na dioni réwnej 0,05 mm
OdpowiedZ: Nie dopuszezamy

Pyvianie 14: Pakiet nr 1 poz.]
Prosze o dopuszezenie rekawic
QOdpowiedz: Niesprecyzowane pyianie

Pyianie 15:Pakiet 1, poz. 1
Prosze o dopuszezenie rekawic pakowanych po 200 sztuk
OdpowiedZ: : Zamawiajgey podirzymuje zapisy _SWZ

Pytanie 16:Pakiet 2, poz. 1,3
Prosze o dopuszezenie rekawic pakowanych po 200 sziuk
Odpowiedz: Niesprecyzowane pytanie(brak poz. 3)- podtrzymujemy zapisy SWZ

Pvtanie 17:Pakiet Z, poz. 2
Prosze o wydzielenie w/w pozyciji do osobnego pakietu.
Qdpowiedz: Zamawiajacy podtizymuje zapisy SWZ

Pytanie 18:Pakiet 2, poz. 1
Prosze o dopuszezenie rekawic o grubodei 0,08 +/- 0.03 mm na palcu
QOdpowiedZ: Zamawiajgey podirzymuje zapisy SWZ

Pytanie 19: Pakiet 3, poaycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rgkawice nitrylowe,
bezpudrowe, niesterylne, chlorowane od wewnatrz, kolor niebieski, tekstura na koticach
palcéw, grubosé na palcu 0,08mm +/-0,01mm, na dioni 0,06+/- 0,01 mm, AQL 1.0.
Zgodne z normami EN 1SO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na
przenikanie bakterii, grzybow i wiruséw zgodnie z EN IS0 374-5 oraz przebadane na min,
12 cytostatykéw wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej.
Rekawice zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy 11 $rodek ochrony indywidualnej
kat. [ll. Dopuszczone do kontaktu z zZywno$cig - potwierdzone piktogramem na
opakowaniu oraz badaniami 7 jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych:
MBT ZMBT BHT BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z jednostki




niezaleznej. Pakowane po 100 szt. dla wszystkich rozmiardéw. Rozmiary X5-XL kodowane
kolorystycznie na opakowaniu?
Odpowied?: BDopuszczamy

Pytanie 20: Pakiet 3, pozycia 2

Czy Zamawiajacy dopuéci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice
diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe, z przedhuzonym mankietem, niebieskie,
chlorowane od wewnatrz, teksturowane na palcach, mankiet rolowany. AQL 1,5, grubo$¢
Scianki: na palcu 0,1620,02mm, na dioni 0,09 +£0,02mm, na mankiecie 0,08+0,02mm,
dugo$¢ min 290 mm, sita zrywu (mediana) min. 9,0N -potwierdzone badaniami
producenta wg EN 455, Wyrdb medyczny klasy I oraz $rodek ochrony indywidualnej kat.
1. Zgodne z EN 455, ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 3 substancjl
chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, odporne na przenikanie bakteri,
grzybow 1 wirusow zgodnie z EN 1SO 374-5. Odporne na min 2 alkohole stosowane w
dezynfekcji o stezeniu min 70% na min 2 poziomie oraz min 3 $rodki dezynfekeyjne na
min 2 poziomie- potwierdzone badaniami wg EN 374-3 z jednostki niezaleznej. Rozmiary
S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 100 sztuk?

QOdpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 21: Pakiet 3, pozycja 3

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice nitrylowe,
bezpudrowe, niesterylne. chlorowane od wewnatrz, kolor rézowy/malinowy. tekstura na
koneach palcow, grubosé na palcu 0,10mm +/-0,0lmm. na dfoni 0,07+/- 0,01 mm. mankiecie
0,064/~ 0,01 mm, AQL 1.5, sila zrywu przed starzeniem min 7N wg EN 455, Zgodne z
normami EN ISO 374-1. EN 374-2, EN 16523-1. EN 374-4 oraz odporne na przenikanie
bakterii, grzybow 1 wirusow zgodnie z EN 1SO 374-5 oraz ASTM F1671 oraz przebadane na
min. 12 cytostatykdw z min. 10 na 5 poziomie odpornodci wg. ASTM D6978 potwierdzone
badaniami z jednostki niezalernej. Rekawice zarejestrowane jako wyrdb medyczny klasy 11
§rodek ochrony indywidualnej kat. IH. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscia - potwierdzone
piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkow
chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z
jednostki niezaleznej. Pakowane po 100 szt. (z przeliczeniem zaoferowanej ilosci do 50 op.)
Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu?

QOdpowiedz: Dopuszezamy.

Pytanie 22: Pakiet 1 poz.}

Prosimy o dopuszczenie rekawicy chirurgicznej lateksowej pudrowanej o dlugoscei min. 260~
280 mm (dopasowanej do rozmiaru), ¢ grubosci na $rodkowym palcu 0,20mm (pojedyncza
Scianka).

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuije zapisy SWZ

Pyvtanie 23: Pakiet 1 poz. 2, Pakiet 1 poz. 3

Prosimy o dopuszezenie jako alternatywy asortymentu o cechach:

Rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe 2z wewngtrznga warstwg  polimerows,
powierzchnia zewnetrzna chwytna co najmniej mikroteksturowana, zgodne z normg EN 455-
1.2,3.4 grubo$¢ maks.: na palcu 0,22 mm, na dioni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL
maks. 0,63, dlugosé rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie, poziom protein
alergennych < 10 ug/g rgkawicy, mankiet rolowany. Badania na przenikalno$¢ min. 16
cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978. Sita zrywania min. 16 N przed 1 po starzeniu. Woine
od chemicznych akceleratorow: ZDBC. MBT, ZMBT. DPG. Certyfikat CE jednostki




notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii I, Certyfikat CE dla Wyrobu
Medycznego Klasy Ha i1 Certyfikat ISO 13483, rozm. 3.5 — 9,0. nazwa rekawicy, strona i
rozmiar nadrukowane berposrednio na rekawicy. Opakowanie zewnetrzne, hermetyczne
foliowe 7 listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewngtyzne papierowe z opisem 1 kodem
kreskowym.

OdpowiedZ: Zamawiaiacy nodirzymuje zapisy SWZ

Pytanie 24: Pakiet 1 poz. 2, Pakiet 1 poz. 3

Prosimy o dopuszczenie jako alternatywy asortvmentu o cechach:

Rekawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z wewngtrzng warstwa polimerows o strukturze
sieci, powierzehnia zewnelrzna mikroteksturowana, AQL 0.65: sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, faktyczny poziom protein < 10 ug/g rekawicy (w badaniach niezaleznych. nie
starszych niz 2013 r.), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z
wycieciem w lstku ulatwiajacym otwieranie, dtugosé min. 260-280 mm dopasowana do
rozmiary, badania na przenikalnosé dla wirusow zgodnie z ASTM_ F 1671, badania na
przenikalnos¢ substancji chemicznych zgodnie z EN-374- 3 (dokument z wynikami badan dla
min. 7 substancji na co najmniej 1 poziomic ochrony wydany przez jednostke notyfikowana),
Certytikat CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii

{II. Produkowane zgodnic z norma 1SO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowane]. Opakowanie S0 par. Rozmiary 5,5-9,0.
OdpowiedZ: Zamawiajgey podirzymuie zapisy SWZ

Pvtanie 25: Pakiet 1 poz. 2, Pakiet 1 poz. 3

Prosumy o dopuszezenie jako alternatywy asortymentu o cechach:

Rekawice chirurgiczne, Polsyntetyczne: lateksowo-nitrylowe, trojwarstwowe, warstwa wew.
100% nitryl, bezpudrowe, wewnatrz silikonowane, pokryte przeciwdronbnoustrojowym CPC,
grubosé: na paleu 0,25 mm. na dloni, 0,20 mm, na mankiecie 0,19 mm; AQL po zapakowaniu
(.65, stervlizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein < 50 ug/g rekawicy, mankiet
rolowany z widocznymi podluznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewngtrzne
hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w histkach ulatwiajgeymi
otwieranie. badania na przenikalnosé cytostatvkow zeodnie z ASTM D 6978-05 {raport z
wynikami badan). Certyfikat CE jednostki notyfikowane; dla srodka ochrony osobistej
kategorti 111, Opakowanie S0par. Rozmiary 5,5- 9,0.

OdpowiedZ: Zamawiajacy podirzynmuje zapisy SWZ

Pyianie 26: Pakict ¥ poz.d

Prosimy o dopuszezenie rekawicy chirurgicznej neoprenowej o cechach:

Rekawice chirurgiczne neoprenowe, bezpudrowe 7z strakturg syntetycznych polimerowych
powlok wewngtrznych, zewnetrzna powicrzchnia delikatnie teksturowana, jasnobrazowe,
AQL. 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, grubosé: na palcu 0,19 mm, na dioni 0,16
mm, na mankiecie 0,14 mm, wytrzymatosé po starzeniu nrin. 15 N, mankiet rolowany. Badania
na przenikalnodé min. 15 substancji chemicznych wg EN 16323-1 w tym co najmniej 5
uzywanych w srodkach dezynfekevinych 4. min. przyspieszony tlenck wodoru, 70% IPA,
powidon jodu, kwas paracctowy. podchloryn sodowy oraz min. 25 lekéw cytostatycznych wg
ASTM 6978 (zatgczyé raport 7z wynikami badan). Opakowanie zewnetrzne hermetycine
foliowe podcisnieniowe z teksturowaniem listka, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla
$rodka ochrony osobistej kategorii 111, Produkowane zgodnie z normg 13O 13485, 150 9001 1
SO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50 par. Rozmiary
3,5-9.0. Dhugosé mun. 29tmm.

Odpowied?Z: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ




Pyianie 27: Pakiet 1 poz.5

Prosimy o dopuszczenie:

Jalowe, lateksowe, bezpudrowe rckawice chirurgicme =z przeduzonym mankietem.
nrzystosowane do procedur polozmiczych i ginekologicznyeh. Dlugos¢ mankietu 480 mm. AQL

1.5.
Odpowiedz: Zamawizajacy podirzvinuie zapisy SWZ,

Pytanic 28: Pakiet 1 poz.5
Prosimy o wylacznie poz. 3 z Pakietu 1 1 utworzenie nowego Pakietu, np. 1A,
Odpowiedz: Nie

Pakiet 3 poz.1; Pakiet 2 poz.1

Zwracamy sie z prosbg o dopuszezenie zaoferowania rekawic diagnostycznych — nitrylowych
o wymaganych cechach:

- spelniajgee normy: EN 455 1-4, EN 420, EN SO 374-1, Typ B, EN 16523-1, EN 374-4, N
374-5

- przebadane na przenikanie mikroorganizmdéw zgodnie z ASTM F 1671 lub EN ISO 374-5
2016 (oznaczenie na opakowaniu)

- oznakowane CE

- wykonane z nitrylu w kolorze niebieskim

~ bezpudrowe

- mankiet rolowany

- grubosé rekawic na paleach 0,10-0,12 nmm,

~ grubod¢ rekawic na dloni .0,06mm-0.10mm

~ grubod¢ rekawic na mankiecie 0.05-0.07mm

- powierzchnia zewngtrzna: teksturowane min. na koncach palcow

- uniwersalny ksztalt pasujacy na prawa i lewa dion

~-AQL<1,5 (oznaczenie na opakowaniu)

- przebadane wg normiy £EN-374-3 na przenikanie substancii chemicznych co najmniej z grupy:
-- zasad, min. czas przebicia powyzej 240 min (6 poziom ochrony), potwierdzone certyfikatem
CE jednostki notyfikowanej

~-formaldehyd 37%. min. czas przebicia powyzej 120 min (5 poziom ochrony), potwierdzone
certyfikatem CE jednostki notyfikowanej

--cvtostatyki w tym: cyklosfamid. mitomycyna min. czas przebicia powyze} 240 min.
potwierdzone raportem z badan

~ rekawice wolne od akceleratoréw chemicznych (tiuramy, MBT) potwierdzone informacja
producenta

- dopuszczone do kontaktu z zywnodcia z adekwatnym fabrycznie naniesionym piktogramem
na opakowaniu

- na kazdym opakowaniu nadruk serii, data waznosei. wyraZnie oznakowany rozmiar

- na kazdym opakowaniu oznakowanie, jako wyréb medyczny klasy I oraz $rodek ochrony
indywidualnej kategorii 111, odpowiednie piktogramy oraz odniesienie do spelnianych norm,

- tatwo wyciggane pojedynceze sztuki rekawic z opakowania

- Rozmiar XS ~XL, 100 sztuk w opakowaniu.

Qdpowiedz: Dopuszezamy




Pytanie 29:Pakiet 3 pez.l; Pakiet 2 poz.}

Prosimy o dopuszezenie asortymentu o cechach:

Niestervine, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne. bezpudrowe, nitrylowe.
Powierzchnia wevwnetrzna 1 zewnetrzna - polimer butadienowy, wewngtrzna chlorowana.
Ksztalt uniwersalny pasujgcy na prawa i lewg dlon. Rownomiernie rolowany brzeg mankietu.
Delikatnie teksturowane z dodatkows teksturg na koncach palcow. Grubo$¢ na palcach min.
0,08 mm, grubos¢ na dtoni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0,
sila zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Zgodno$¢ norma EN 4355 potwierdzona
przez europejsky jednostke notyfikowana. Dajace sie latwo 1 pojedynczo wyciggaé z
opakowania. Otwér dozujacy zabezpicczony dodatkowyg folig chronigeg zawarto$é przed
kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie | oraz Srodek ochrony osobistej
w kategorii I11. Odporne na penetracje substancii chemicznych (min. 15 substancji na poziomie
co najmniej 4), odporne na penetracje alkoholi (etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% -~
poziom 6). Typ B wg EN IS0 374-1. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671,
przebadane na penetracje cytostatykdédw zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekow).
Produkowane w zakladach z wdrozonymi systemami zarzadzania jakoscig ISG 13485, 150
14001, OHSAS 18001, Przydatne do kontakiu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004 1
zaleceniem XXI BfG. Rozmiary XS-X1, pakowane po 100 szt (XL 90 szt.). '
Odpowiedz: Dopuszezamy

Pyianie 30: Pakiet 3 poz.1; Pakiet 2 poz.1

Prosimy o dopuszczenie asortymentu o cechach:

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, nitrylowe.
Powierzchnia wewnetrzna i zewngtrzna - polimer butadienowy, wewnetrzna chlorowana.
Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewg dlon. Rownomiernie rolowany brzeg mankietu.
Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcéw. Grubos¢ na palcach min.
0,07 mm. grubos¢ na dioni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0,
sila zrywania zgodnic z EN 455-2 > 6.5N. Dajgce si¢ fatwo 1 pojedynczo wyciagal z
opakowania. Dyspenser oraz otwdr dozujacy zabezpieczone dodatkowa folig chronigea
zawartos$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz Srodek
ochrony osobistej w kategorii IIl. Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 10
substancji na poziomie co najmniej 4). Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracje
wirusow zgodnie z ASTM F 1671 1 EN 374-5, przebadane na penetracje cytostatykow zgodnie
z ASTM D 6978 (min. 14 lekow w tym Oxaliplatyna 1 Gemzar), Ochrona przed Carmustine
min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. Przydatne do kontakitu z zywnoscia
{produkowane z zaktadzie z wdrozonym ISO 22000, zgodne z REG. 1935/2004, badania na
uwalnianie nitrozamin). Rozmiary XS~XL., pakowane po 100 szt.

Odpowiedz :Bopuszczamy

Pytanie 31: Pakiet 3 poz.1; pakiet 2 pez.l

Prosimy o dopuszczenie asortymentu o cechach:

Niesterylne, jednorazowe rckawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, nitrylowe.
Powierzchnia wewnetrzna 1 zewnetrzna - polimer butadienowy, wewnetrzna chlorowana.
Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa 1 lewg dion. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu.
Delikatnie teksturowane z dodatkows teksturg na koficach palcéw. Grubod¢ na palcach min.
0,08 mm, grubos¢ na dloni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0,
sila zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Zgodnos¢ norma EN 455 potwierdzona przez
europejska jednostke notyfikowang. Dajace sie latwo i pojedynczo wyciggad z opakowania.
Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz Srodek ochrony osobistej w kategorii {11
Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4),




odporne na penetracje alkoholi (etananol 20% ~ poziom 6. izopropanol 70% - poziom 6). Typ
B wg EN 180 374-1. Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F 1671, . przebadane na
penetracie eytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw). Produkowane w zakladach
7z wdrozonymi systemami zarzadzania jakoscia ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, OHSAS
18001. Przydame do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary X5-XL.
pakowane po 100 szt.

Odpowiedz: Dopuszcamy

Pyvtanie 32: Pakiet 3 poz.2

Prosimy o dopuszezenie asortymentu o cechach:

Rekawice diagnostycrne nitrylowe nicjalowe z przediuzonym mankietem do wysokiego ryzyka
koloru niebieskiego o dlugosci min. 290 mm (tolerancja +/- 0,03). Srednia grubodé na
pojedynczej Sciance palca 0,14 mum, dloni 0,10 mm, mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0 (fabrycznie
naniesiona informacja na opakowaniu). Sila zrywania min. & N, zgodnie z EN 455-2. Ksztalt
uniwersalny pasujacy na prawa i lewg dion. Réwnomiernie rolowany brzeg mankieto.
Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach palcow. Dajace sie fatwo 1 pojedynczo
wyciagaé z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkows folig bakteriobdjcza
chroniaca zawartoé¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie L oraz
srodek ochrony osobistej w kategorii IIl. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie
substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz przebadane na penetracie cytostatykow
zgodnie z ASTM D 6978, Odporne na penetracje wirusow zgodnie z EN 374-5. Produkowane
zgodnie z norma 1SO 13485, 1SO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyhkowanq. Okres waznoscl 35 miesiecy od daty produkeji. Rozmiary XS-XL, pakowane
po 100 sztuk (XL po 90 szt.).

OdpowiedZ: Dopuszezamy

Pytanie 33:Pakiet 3 poz.2

Prosimy o dopuszezenie asortymentu o cechach:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejalowe z przedtuzonym mankietem do wysokiego
ryzyka, pokryte od wewnatrz warstwa nawilzajaca z aloesu naturalnego, kolor zielony. grubos¢
na palcu 0,19 mm, érednia dlugos¢ minimalna 300 mm. AQL 1.5. Odpornos¢ na cytostatyki
potwierdzona raportem z wynikami badaf zgodnie z normg ASTM F739 -10 powszechnie
stosowanych lekow, w tym Karmustyny z czasem przenikania >480 min, odporne na dziatanie
zwigzkéw chemicznych, w tym izopropanolu 70 %, etanolu i czwartorzedowych Srodkéw
czyszezacych, badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671, Zgodne z EN 374 1 EN 420,
potwierdzone raportem z wynikami. Rozmiary 8-XL. pakowane po 50 sztuk.
Odpowiedz:Dopuszczamy

Pvtanie 34:Pakiet 3 poz.2

Prosimy o dopuszczenie asortymentu o cechach:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe nigjalowe do wysokiego ryzyka z przedtuzonym mankietem
min. 400 mm z informacja na opakowaniu, catkowita tekstura na calej czesci dloniowej, AQL
1,5, grubosé na paleu 0,23 mm. Oznakowane jako wyrdb medyezny Klasy 11 srodek ochrony
indywidualnej Kategorii Il z adekwainym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na
przenikanie substancji chemicznych przez co najmniej 30 minut zgodnie z norma ASTM ¥739-
12 dla min. 18 zwiagzkow chemicznych, w tym 4- rzedowe Srodki czyszczace, 96% kwas
siarkowy, izopropanol 70 %, aldehydy. Odpornodé na cytostatyki potwierdzona raportem z
wynikami badafi, w tym Karmustyny 1 Thiotepa z czasem przenikania




>40 min. badania na wirusy zgodnic z ASTM F 1671. Spelniajace norme EN 388 o odpornosei
mechanicznej — minimum 2 parametry na co najmnie]j 1 poziomie. Rozmiary X5-XL, pakowane
po 50 sztuk.

Odpowieds: Dopuszezamy

Pvtanie 35: Pakiet 3 poz.3

Prosimy o dopuszezenie asortymentu o cechach:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe do badan z wewngetrzng warstwa z seryeyng, lagodzaco-
nawilzajacg o wilasciwosciach przeciwbakteryjnych, skiadajaca si¢ z jednego skladnika
aktywnego. Testowane dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem niezaleznej
jednostki badawcze]. Biate, grubodc na palcach min. 0,09 mm, mikroteksturowane z dodatkowg
teksturg na palcach. AQL 1,0. Zgodno$¢ z norma EN 455, potwierdzona certyfikatem
europejskiej jednostki notyfikowanej. Oznakowane jako wyréb medyczny Klasy 11 Srodek
ochrony indywidualnej Kategorii 11 z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN
455, EN ISO 374, EN 420). Typ B ochrony chemicznej zgodnie z norma EN IS0 374-1 (3
substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomic ochrony), odporne na dzialanie min. 12
evtostatykow przez co najmniej 240 minut wg ASTM D 6978, Fabryezne oznakowanie
dopuszczenia do kontaktu 2 zywnoscig. Otwor podawezy zabezpieczony folig. Produkowane
zgodnie z normami ISO 13485, 1SO 9001, 180 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL., oznaczone minimum na S-ciu
§ciankach dyspensera. pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk)

OdpowiedZ: Dopuszezamy

Pvtanie 36:Pakict 2 poz.1

Czy Zamawiajacy bedzie wymagal, aby badania potwierdzajace brak akceleratorow w
zaoferowanych rekawicach byly potwierdzone metodg TLC z zastosowaniem acetonu jako
medium ekstrakeyjnego? Nadmieniamy, ze analogiczne badania wykonane metodg HPLC 2
zastosowaniem wody jako medium ekstrakcyjnego wykaze brak zawartosct tiuraméw, pomimo
ich faktycznego zastosowania w produkeji rekawicy i obecnosei w produkcie gotowym.
Odpowiedz: Dopuszczamy

Pytanie 37:Pakiet 2 poz.1

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy opakowania rekawic powinny by¢ wyposazone w
dodatkowe zabezpieczenie foliowe otworu do pobierania, w celu zwiekszenia ochrony
rekawic/zabezpieczenia przed kontaminacjy ze Srodowiska zewngtrznego?

Odpowied? :Dopuszezamy

Pyianie 38:Pakiet 2 poz.l

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy zgodnosé z normami dla rekawic ochronnych oraz
medycznyeh ma byé potwierdzona przez europejsky jednostke notyfikowang wymieniong na
hiscie NANDO.

Odpowiedz: Dopuszezamy

Pytanie 359:Pakiet 1 poz.3

Prosimy o dopuszczenie jako alternatywnych rekawic bezpudrowych o Sredniej dhugosei dla
wszystkich rozmiaréw 500 mm 7z oznaczeniem na opakowaniu, o grubosci na paleu min. 0,18
mmn. na dfoni min. 0,17 mm, co jest zwlaszcza istotne z uwagi na czucie w kontakcie z tkankami
mickkimi, przy zabiegach, do ktérych ten typ rekawic jest przeznaczony. pakowanych parami




w opakowania foliowe, po S0 par w opakowania zbiorcze, dostepne w alternatywnych
rozmiarach 5, M, L.
Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzyimuie zapisy SWZ

Pytanie 46:Pakiet 1 poz.2

Prosimy o doprecyzowanie cry Zamawiajgey oczekuje aby poziom protein <10 pg/g byt
potwierdzony

Raportem z Jednostki Niezaleznej ze wskazana nazwg r¢kawicy nie starszym niz z 20161,
Odpowiedz: Dopuszezamy




