STOBRAWSKIE CENTRUM MEDYCZNE
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig
z siedzibg w Kup

SPOtKA SAMORZADU
Wojewddztwa Opolskiego

Kup, dn. 26 maja 2022 r.
Nr sprawy ZP/7/2022

Do wiadomosci

Dot.: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym bez
negocjacji, ktorego przedmiotem jest: dostawa wyrobow medycznych i artykuléw jednorazowego uzytku
w zestawach od 1 do 4.

W odpowiedzi na pytania Wykonawcow, Zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

1. Pakiet 2 poz. 1 - Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic
diagnostyczno-ochronne, bezpudrowych, lateksowych. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton.
Roéwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowa tekstura na koncach
palcow. Grubos¢ na palcach min. 0,11 mm, grubo$¢ na dtoni min. 0,09 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Dajace si¢ fatwo i pojedynczo
wycigga¢ z opakowania. Dyspenser oraz otwor dozujacy zabezpieczone dodatkowa folig chronigca
zawarto$¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrdéb medyczny w klasie I oraz srodek ochrony
osobistej w kategorii III. Odporne na penetracj¢ substancji chemicznych (min. 6 substancji na poziomie co
najmniej 4). Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracje wiruso6w zgodnie z ASTM F 1671. Przydatne
do kontaktu z zywnos$cia (produkowane w zaktadzie z wdrozonym ISO 22000, zgodne z REG. 1935/2004).
Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza

2. Pakiet 2 poz. 2 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic
diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna - polimer
butadienowy. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu.
Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow. AQL = 1.0. Grubos¢ na palcach min.
0,08 mm, grubo$¢ na ditoni min. 0,06 mm., sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Kolor niebiesko-
fioletowy. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folia chroniacg zawarto$¢ przed kontaminacja.
Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Ukladane warstwowo, ptasko, automatycznie.
Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii III. Odporne na
penetracje substancji chemicznych (min. 3 substancji na poziomie co najmniej 2), Typ B wg EN 1SO 374-
1. Odporne na penetracj¢ wirusoOw zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracje¢ cytostatykow
zgodnie z ASTM D 6978 (min. 12 lekoéw). Produkowane w zaktadach z wdrozonymi systemami
zarzadzania jakoscig ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001. Przydatne do kontaktu z zywnoscia
zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 200 szt.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza

ul. Karola Miarki 14, 46-082 Kup KRS : 0000514922 Sad Rejonowy w Opolu, VIIl Wydziat Gospodarczy KRS
tel. 77/4274783; fax. 77/4032853 NIP: 9910498289 Kapitat zaktadowy: 11 900 000 PLN (wpfacony w catosci)
sekretariat@szpital-kup.eu REGON:530938517 Nr rachunku bankowego: 67 1540 1229 2001 4603 4005 0001



3. Pakiet 2 poz. 2 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic
diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna - polimer
butadienowy. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu.
Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcéw. Grubos$¢ na palcach min. 0,08 mm,
grubos¢ na dtoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie
z EN 455-2 > 6,0N. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Odporne na penetracje
substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetracj¢ alkoholi
(etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na penetracje¢
wiruséw zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracj¢ cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min.
14 lekoéw). Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, EN 455 1-3, 1SO 9001, 1SO 14001 i 1SO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z zywno$cig zgodnie z REG.
1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza

4. Pakiet 2 poz. 2 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic w kolorze niebiesko-fioletowym.
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza

5. Pakiet 2 poz. 2 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie r¢kawic diagnostycznych nitrylowych do badan
z wewngtrzng  warstwa  tagodzaco-nawilzajaca  zawierajgca  serycyng o  wlasciwosciach
przeciwbakteryjnych, sktadajaca si¢ z jednego sktadnika aktywnego. Testowane dermatologicznie na
ludziach potwierdzone certyfikatem niezaleznej jednostki badawczej. AQL = 1.0. Biate, grubo$¢ na palcach
min. 0,09 mm, mikroteksturowane z dodatkowa tekstura na palcach. Zgodne z normg EN 455, EN ISO 374,
EN 420. Typ B ochrony chemicznej zgodnie z norma EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie
CE na 6 poziomie ochrony), odporne na dziatanie min. 12 cytostatykow przez co najmniej 240 minut wg
ASTM D 6978. Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do kontaktu z zywnoscig. Otwor podawczy
zabezpieczony folig. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic
zgodnie z 1SO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, 1SO 14001 i 1SO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane 100
sztuk (XL po 90 sztuk).

Odp.: Zamawiajacy hie dopuszcza

6. Pakiet 2 poz. 3 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic
diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewngtrzna - polimer
butadienowy. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu.
Delikatnie teksturowane z dodatkowa tekstura na koncach palcéw. AQL = 1.0 .Grubosé¢ na palcach min.
0,08 mm, grubo$¢ na ditoni min. 0,06 mm., sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Kolor niebiesko-
fioletowy. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacja.
Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Uktadane warstwowo, ptasko, automatycznie.
Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii I11. Odporne na
penetracje substancji chemicznych (min. 3 substancji na poziomie co najmniej 2), Typ B wg EN ISO 374-
1. Odporne na penetracje¢ wirusow zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracj¢ cytostatykow
zgodnie z ASTM D 6978 (min. 12 lekow). Produkowane w zaktadach z wdrozonymi systemami
zarzadzania jakos$cig ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001. Przydatne do kontaktu z zywnoscia
zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 200 szt.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza



7. Pakiet 2 poz. 3 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rgkawic
diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewngtrzna i zewnetrzna - polimer
butadienowy. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu.
Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcéw. Grubos¢ na palcach min. 0,08 mm,
grubos¢ na dtoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sila zrywania zgodnie
z EN 455-2 > 6,0N. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. 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 1SO 374-1. Odporne na penetracje
wirus6w zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracj¢ cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (min.
14 lekoéw). Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, EN 455 1-3, 1SO 9001, 1SO 14001 i 1SO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z zywno$cig zgodnie z REG.
1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza

8. Pakiet 2 poz. 3 - Prosimy Zamawiajacego do dopuszczenie rgkawic nitrylowych, diagnostycznych i
ochronnych, bezpudrowych, jednorazowych. Pasujace na prawa i lewa dton. Mankiet rolowany. Delikatnie
teksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow. Grubo$¢ na palcach min. 0,07 mm, grubo$¢ na
dtoni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-
2 min. 6N. Dyspenser oraz otwor dozujacy zabezpieczone dodatkowa folia chroniaca zawartos¢ przed
kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii
III. Dajace sie fatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania Odporne na penetracje substancji chemicznych
(min. 10 substancji na poziomie co najmniej 4). Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracj¢ wirusow,
bakterii i grzyboéw zgodnie z ASTM F 1671 i EN 374-5 oraz lekoéw toksycznych zgodnie z ASTM D 6978
(min. 14 lekéw w tym Oxaliplatyna i Gemzar). Ochrona przed Carmustine min. 20 min. ochrona przed
Thiotepa min. 50 min. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z zywnosci, z odpowiednim
oznakowaniem na opakowaniu. Zgodnos¢ z EN 420, EN ISO 374-1, EN 455 potwierdzone certyfikatem
jednostki notyfikowanej, nie zawierajace szkodliwych substancji chemicznych akceleratorow): tiuramy,
DPG, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odp.: Zamawiajacy hie dopuszcza

9. Pakiet 2 poz. 4 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych
niejatowych z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dlugosci min. 290
mm (tolerancja +/- 0,03). Srednia grubo$é na pojedynczej $ciance palca 0,14 mm, dtoni 0,10 mm, mankiecie
0,08 mm. AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Sita zrywania min. 8§ N, zgodnie z
EN 455-2. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawg i lewa dton. Rownomiernie rolowany brzeg mankietu.
Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach palcow. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciggaé z
opakowania. Otwor dozujgcy zabezpieczony dodatkowa folig bakteriobdjcza chronigcg zawarto$¢ przed
kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii
I11. Typ B wg EN I1SO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 374-
3, ASTM F739 i 16523-1 oraz przebadane na penetracj¢ min. 12 cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978.
Odporne na penetracj¢ wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO
9001, 1SO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, pakowane po
maks. 100 sztuk.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza



10. Pakiet 2 poz. 4 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niejatowych jednorazowych rgkawic
diagnostyczno-ochronne, nitrylowych, bezpudrowych o przedluzonym mankiecie do procedur
najwyzszego ryzyka. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dlon. Mankiet réwnomiernie
rolowany. Mikroteksturowane z dodatkowa wyrazng tekstura na palcach dla podniesienia chwytnosci.
Dobrze przylegajace do skory uzytkownika, dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania.
Odporne na dziatanie substancji chemicznych oraz lekéw cytostatycznych, w kolorze niebieskim. AQL
na poziomie < 1,5. Grubo$¢ poj. Scianki: palec: 0,15 mm, dton: 0,10 mm, mankiet: 0,07 mm. Dlugo$¢ wg
EN 455-2 min. 300 mm. Zgodne z normami: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-
4:2009, 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2013, 1SO 15223-1:2016, 1SO 10993-1:2018, 1SO 2859-1:1999
AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015/COR 1:2016; EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD
1:2018,EN374-2:2014, EN 16523-1:2013+A1:2018, EN 374-4:2013, EN 1SO 374-5:2016, 1SO 2859-
1:1999 AMD 1:2011; ASTM F1671, ASTM D 6978, ASTM D 6319, 1SO 9001, ISO 14001, I1SO 45001.
Dostepne w rozmiarach XS- XL, pakowane po 100 szt. (90 szt. dla rozmiaru XL).

Odp.: Zamawiajacy hie dopuszcza

11. Pakiet 2 poz. 5 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, jasnobragzowych
lateksowych bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowa powtoka polimerowa, z poliakrylanem i
surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubo$é: na palcu 0,22 mm, dton 0,19
mm, na mankiecie 0,16 mm. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kolor
jasnobrazowy, dtugo$¢ min. 290 mm. Biatka lateksowe ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody
FitKit w trzech wynikach badan zgodnie z EN455-3 oraz ASTM D7427-16. Mankiet rolowany z taSma
adhezyjna, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w
listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyrob medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii
111, typ B wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalnos$¢ 28 cytostatykow, zgodnie z ASTM D 6978 (raport
wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalno$¢ min. 20 substancji
chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium).
Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na r¢kawicy fabrycznie
nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp.: Zamawiajacy hie dopuszcza

12. Pakiet 2 poz. 5 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych
bezpudrowych z wewnetrzng warstwa polimerowa o strukturze sieci. Ksztalt anatomiczny z
przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia grubo$¢ na
palcu 0,24 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, $rednia sita zrywania przed starzeniem 16 N,
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego
laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa r¢kawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany,
opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycigciem w listku utatwiajacym otwieranie. Dhugos¢
min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F
1671 oraz EN 1SO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ
B wg EN I1SO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach
wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rgkawice chronigce przed promieniowaniem jonizujacym i
skazeniami promieniotworczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowane;
oraz informacjg umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w
zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001,
ISO 14001 1 ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L
i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp.: Zamawiajacy hie dopuszcza



13. Pakiet 2 poz. 5 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie r¢kawic chirurgicznych, potsyntetycznych:
lateksowo-nitrylowe, bezpudrowe, warstwa wew. 100% nitryl, wewnatrz dodatkowo silikonowane,
pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC, érednia grubos¢: na palcu 0,25 mm, na dtoni > 0,20 mm, na
mankiecie 0,19 mm, dtugo$¢ min. 280-295 mm (w zalezno$ci od rozmiaru), $rednia sita zrywania min.
20 N;  AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, poziom protein < 50 ug/g
rekawicy. Mankiet rolowany z widocznymi podluznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie
zewngtrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach ulatwiajacymi
otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii 111, typ B wg EN ISO
374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w
normie EN ISO 374-1. Odporne na przenikalno$¢ wirusow zgodnie z EN 374-5. Odporne na przenikanie
min. 13 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978 (raport z wynikami badan). Opakowanie 50par Na
rgkawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar regkawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Rozmiary
5,5-9,0.

Odp.: Zamawiajacy hie dopuszcza

14. Pakiet 2 poz. 6 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie r¢kawic chirurgicznych lateksowych
bezpudrowych z syntetyczng powloka polimerowa, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana,
mankiet rolowany. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4, srednia grubos¢ na palcu 0,22 mm, na dtoni 0,19
mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dtugo$¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie.
Sita zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych < 10 ug/g rekawicy (badania
niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, metoda FITkit). Wyrdb medyczny klasy ITa i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN 1SO 374-1, Certyfikat zgodnosci dla Wyrobu
Medycznego Klasy lla i Certyfikat 1ISO 13485. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na
poziomie 6, w stgzeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1, badania na przenikalno$¢ min. 16
cytostatykow z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez
niezalezne laboratorium). Wolne od chemicznych akceleratorow: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG.
Opakowanie zewngetrzne, hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnetrzne
papierowe z opisem i kodem kreskowym. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rgkawicy
oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza

15. Pakiet 2 poz. 6 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych, lateksowych
bezpudrowych z wewnetrzng warstwa polimerowa o strukturze sieci. Ksztalt anatomiczny z
przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia grubo$¢ na
palcu 0,24 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, $rednia sila zrywania przed starzeniem 16 N,
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego
laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa r¢kawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany,
opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycigeciem w listku ulatwiajacym otwieranie. Dtugos¢
min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F
1671 oraz EN 1SO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii 111, typ
B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w st¢zeniach
wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rgkawice chronigce przed promieniowaniem jonizujacym i
skazeniami promieniotworczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej
oraz informacjg umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w
zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001,
ISO 14001 1 ISO 45001. Na rgkawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar r¢kawicy oraz oznaczenie L
i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp.: Zamawiajacy hie dopuszcza



16. Pakiet 2 poz. 7 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie r¢kawic diagnostyczno-ochronnych,
niesterylnych nitrylowych, bezpudrowych do podwyzszonego ryzyka, koloru niebieskiego. Ksztatt
uniwersalny pasujacy na prawg i lewa dton. Mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow.
Srednia grubos$¢ na palcach min. 0,10 mm, na dtoni min. 0,08 mm, na mankiecie min. 0,06 mm, dhugos¢
min. 244 mm, AQL < 1,5, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 > 8N. Zarejestrowane jako
wyrdb medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B ochrony chemiczne;j
zgodnie z normg EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony).
Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Przebadane na penetracj¢
cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 15 lekéw, w tym karmustyna >45 min.). Fabryczne
oznakowanie dopuszczenia do kontaktu z Zywnoscia. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoS$cig i
normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu
sciankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odp.: Zamawiajacy hie dopuszcza

17. Pakiet 2 poz. 7 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic diagnostycznych nitrylowych
produkowanych bez zawartosci chloru i akceleratoréw, zielonych, grubo$¢ na palcach min. 0,1 +/-0,01
mm, mikroteksturowanych z dodatkowa teksturg na palcach, z wewngetrzng powtoka. AQL 1,5. Zgodnos¢
z norma EN 455, EN 374- 1,2,4,5, ISO 16523-1, EN 420 z oznaczeniem na opakowaniu Oznakowane
jako wyrdb medyczny Klasy 11 srodek ochrony indywidualnej Kategorii I11 z adekwatnym oznakowaniem
na opakowaniu (norma EN 455, EN ISO 374, EN 420). Typ B ochrony chemicznej zgodnie z normg EN
ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony), badania na przenikalno$¢
wirusOw zgodnie z normg ASTM F 1671. Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do kontaktu z
zywnoS$cig. Testowane dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem niezaleznej jednostki
badawczej. Otwor dozujacy opakowania wyposazony w folie zabezpieczajaca przed kontaminacja ze
srodowiska. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z
ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, I1SO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po
maks. 200 sztuk.

Odp.: Zamawiajacy hie dopuszcza

18. Pakiet 2 poz. 7 - Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie niesterylnych rekawic diagnostycznych
nitrylowych bezpudrowych z wewnetrzng warstwa tagodzaco -nawilzajaco - natluszczajaca z
koloidalnego roztworu maczki owsianej. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton. Mankiet
roéwnomiernie rolowany. Kolor jasnozielony. AQL na poziomie 1,0. Grubosci (podwdjna §cianka) min.:
palec: 0,10 mm; dton: 0,10 mm; mankiet: 0,09 mm. Dtugos$¢ > 245 mm. Powierzchnia teksturowana na
koncach palcéw. Dajace si¢ tatwo i1 pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Opakowanie posiada otwor
dozujacy zabezpieczony folia o wlasciwosciach antybakteryjnych. Odporne na przenikanie substancji
chemicznych zgodnie z EN 16523-1 lub rownowazng oraz przebadane na penetracje min. 35 cytostatykow
zgodnie z ASTM 6978. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z EN 374-5. Rekawice wolne od
szkodliwych akceleratoréw chemicznych, tj. tiuramy, MBT, ZMBT (potwierdzone raportem badania
wykonanym w niezaleznym laboratorium). Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig dla
oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Klasa I zgodnie z Regulacjg (EU) 2017/745 o Wyrobach Medycznych oraz Kategoria III
zgodnie z Regulacjg (EU) 2016/425 o Srodkach Ochrony Osobistej. Zgodne z normami: EN 455 1,2,3,4,
EN ISO 374 -1, EN 374 -2, EN 374- 4, EN 1SO 374 -5, 1SO16604, EN 420, EN 16523 -1, ASTM F 1671,
ASTM D 6978, 1SO 13485, ISO 9001, 1SO 14001. Pakowane max. 250 szt.

Odp.: Zamawiajacy hie dopuszcza



19. Pakiet 2 poz. 8 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic diagnostycznych nitrylowych
niejatlowych z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dtugosci min. 290
mm (tolerancja +/- 0,03). Srednia grubo$é¢ na pojedynczej $ciance palca 0,14 mm, dloni 0,10 mm,
mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Sita zrywania min. 8
N, zgodnie z EN 455-2. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewg dton. Rownomiernie rolowany
brzeg mankietu. Powierzchnia zewngtrzna teksturowana na koncach palcow. Dajace sie tatwo
1 pojedynczo wyciagaé z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig bakteriobojcza
chronigcg zawartos¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz srodek
ochrony osobistej w kategorii I1l. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji
chemicznych zgodnie z EN 374-3, ASTM F739 i 16523-1 oraz przebadane na penetracj¢ min. 12
cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z EN ISO 374-5.
Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odp.: Zamawiajacy hie dopuszcza

20. Pakiet 2 poz. 8 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych
niejatlowych do wysokiego ryzyka z przedluzonym mankietem min. 400 mm z informacjg na opakowaniu,
catkowita tekstura na calej czgsci dioniowej, AQL 1,0; grubo$¢ na palcu (mediana) 0,23 mm.
Oznakowane jako wyrob medyczny Klasy I i §rodek ochrony indywidualnej Kategorii III, Typ B wg EN
ISO 374-1 z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji
chemicznych przez co najmniej 30 minut zgodnie z norma ASTM F739-12 dla min. 18 zwigzkéw
chemicznych, w tym 4- rzedowe $rodki czyszczace i izopropanol 70 % powyzej 480 min. Odporno$¢ na
cytostatyki zgodnie z ASTM D 6978, potwierdzona raportem z wynikami badan, w tym Karmustyny i
Thiotepa z czasem przenikania >40 min, badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 1SO 374-
5. Spetniajace norm¢ EN 388 o odpornosci mechanicznej — minimum 2 parametry na co najmniej 1
poziomie. Rozmiary XS-XL, oznaczenie kolorystyczne w zaleznos$ci od rozmiaru, pakowane po 50 sztuk.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza

21. Pakiet 2 poz. 8 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niejatowych jednorazowych rekawic
diagnostyczno-ochronne, nitrylowych, bezpudrowych o przedtuzonym mankiecie do procedur
najwyzszego ryzyka. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawag i lewa dlon. Mankiet rownomiernie
rolowany. Mikroteksturowane z dodatkowa wyrazng tekstura na palcach dla podniesienia chwytnosci.
Dobrze przylegajace do skory uzytkownika, dajgce si¢ tatwo i pojedynczo wyciagaé z opakowania.
Odporne na dziatanie substancji chemicznych oraz lekow cytostatycznych, w kolorze niebieskim. AQL
na poziomie < 1,5. Grubo$é poj. Scianki: palec: 0,15 mm, dton: 0,10 mm, mankiet: 0,07 mm. Dhugos¢ wg
EN 455-2 min. 300 mm. Zgodne z normami: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-
4:2009, 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2013, 1SO 15223-1:2016, 1SO 10993-1:2018, 1SO 2859-1:1999
AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015/COR 1:2016; EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD
1:2018,EN374-2:2014, EN 16523-1:2013+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, 1SO 2859-
1:1999 AMD 1:2011; ASTM F1671, ASTM D 6978, ASTM D 6319, ISO 9001, ISO 14001, 1SO 45001.
Dostepne w rozmiarach XS- XL, pakowane po 100 szt. (90 szt. dla rozmiaru XL)

Odp.: Zamawiajacy hie dopuszcza



22. Pakiet 3 poz. 2 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jednorazowych, niesterylnych podktadow
chtonnych, min. 4-warstwowych, przeciwodlezynowych, oddychajacych, przeznaczonych do absorbcji
plynow ustrojowych. Warstwa zewnetrzna trwale zintegrowana na catej powierzchni. Nie rozwarstwia
si¢, nie pecznieje 1 nie przywiera do skory gdy jest mokra. Migkka, widkninowa warstwa zewnetrzna
pomaga redukowaé nacisk na skore. Superabsorbujgca warstwa s$rodkowa z wkiadem zelowym,
pozostajaca sucha na powierzchni po zaabsorbowaniu ptyndéw, zatrzymujaca drobnoustroje i leki. Rdzen
chlonny z marginesami uszczelniajagcymi z kazdej strony, zabezpieczajacymi przed wyciekaniem ptynow.
Pochtaniajg zapach i zawilgo¢, zapewniajac sucha w dotyku powierzchni¢ w ciggu kilku minut. Posiadaja
zdolno$¢ do wielokrotnego pochtaniania ptynéw, nie przeciekajg. Rozmiar 210 x 80 cm, chtonnos$¢ 4900
ml, potwierdzona przez producenta. Oddychajaca, pelnobarierowa, antyposlizgowa warstwa spodnia
(zielony kolor nadruku czeéci spodniej). Kompatybilne z materacami przeciwodlezynowymi typu low
airloss. Nadaje si¢ do repozycjonowania pacjenta, obracania go i unoszenia (wytrzymato$¢ do 150 kg).
Certyfikaty 1SO 13485 i I1SO 14001, pakowany po 30 szt. (6 toreb po 5 szt.).

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza

23. Pakiet 3 poz. 7 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie kocow o wymiarach 110x210 wykonanych z
biatej widkniny polipropylenowej (25%) i biatego poliestru (75%) o gramaturze 144 g/m2.
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza

24. Pakiet 3 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie mozliwosci sktadania ofert na poszczegdlne pozycje.
Odp.: Zamawiajacy hie dopuszcza

25. Dot. czg$¢ 3 poz. 2 - Czy Zamawiajacy dopusci podklad z warstwa chtonng o rozmiar 60 x 90 cm +
skrzydta boczne do podtozenia pod materac, catkowity wymiar: 60 x 180 cm?
Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza

PROKURENT SAMOISTNY
-/ mgr Sonia Cebulla



