Szpitale Pomorskie 5 Podmiot Leczniczy Samorzadu
$p.20.0. Wojewbdztwa Pomorskiego

Gdynia, dnia 12-07-2024 r

Wykonawcy
ubiegajacy sie o udzielenie zaméwienia

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia klasycznego o wartosci réwnej lub przekraczajacej progi unijne
w trybie przetargu nieograniczonego na:

»Sukcesywne dostawy rekawic diagnostycznych, dla alergikow, chirurgicznych i do przygotowania
cytostatykow na potrzeby Szpitali Pomorskich Sp. z 0.0.”

Nrsprawy - D25M/251/N/21-42rj/24

I. Zamawiajgcy — Szpitale Pomorskie Sp. z 0. 0. z siedzibg w Gdyni, na podstawie tresci art. 135 ust. 2 ustawy z
dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (t. j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 z péin. zm.) zwanej dalej
ustawg Pzp, ponizej przedstawia tres¢ pytan wraz z odpowiedziami:

Pytanie 11

Czy Zamawiajacy w pakiecie 4 poz.3 dopusci ztozenie oferty na rekawice neoprenowe, ktére nie s3 wyrobem
medycznym, ale spetniaja wszystkie wymogi okreslone w specyfikacji warunkéw zamdéwienia (SWZ), w tym
dotyczace funkcjonalnosci, jakosci i bezpieczefistwa? Rekawice te, posiadajac stawke VAT 23%, 53
zarejestrowane jako $rodki ochrony indywidualnej (SO) i posiadaja deklaracje zgodnosci UE. Zgodnie z zataczong
deklaracja zgodnosci UE, rekawice TouchNTuff Dermashield s3 zgodne z postanowieniami Rozporzadzenia (UE)
2016/425 oraz normami EN 421:2010, EN 1SO 21420:2020, EN 1SO 374-1:2016, EN 1SO 374-5:2016 i podlegaja
badaniu typu UE (Modut B) zgodnie z certyfikatem wydanym przez jednostke notyfikowana CENTEXBEL (0493).
Majac na uwadze powyisze, zwracamy sie z prosba o potwierdzenie mozliwosci ztozenia oferty na rekawice
neoprenowe TouchNTuff Dermashield zarejestrowane jako srodki ochrony indywidualnej.

OdpowiedZ Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 12
Zadanie 5, pozycja 1-3 - Prosimy Zamawiajacego o wyrazenie zgody na podanie ceny jednostkowej netto za

pojedynczg sztuke do 4 miejsc po przecinku z jednoczesnym przeliczeniem zamawianych ilosci (wartoéci netto i
brutto z doktadnoscig do 2 miejsc po przecinku). Podanie cen jednostkowych za 1 sztuke do 4 miejsc po przecinku
ograniczy mozliwosc wystapienia sytuacji, w ktérej kilku Oferentdw zaoferuje taka sama cene.

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 13
Zadanie 5, pozycja 1 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie rekawic pakowanych a’240sztuk dla rozmiaru XL?

Odpowiedi Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 14
Zadanie 5, pozycja 2 - Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie rekawic wystepujacych w rozmiarach od S do XL?

OdpowiedZ Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 15
Zadanie 5, pozycja 3 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie rekawic pakowanych a’240sztuk dla rozmiaru XL?

Odpowied? Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.
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Szpitale Pomorskie 5 Podmiot Leczniczy Samorzadu
$p.20.0. Wojewédztwa Pomorskiego

Pytanie 16

Zadanie 5, pozycja 4-6 — Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pozycjach 4-6 uchwytéw niebedacych
wyrobem medycznym, czyli na 23% VAT?

Odpowiedi Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 17, dot. Zadania 2, poz. 1-2

Zwracamy sig z prosbg o potwierdzenie, ze opisujac rodzaj rekawic tj. , zapobiegajace wystapieniu alergii typu I”
Zamawiajgcy ma na mysli rekawice bezlateksowe - syntetyczne. Wystapienie reakcji alergicznej typu | jest
bezposrednio zwigzane z zastosowaniem rekawic z naturalnego lateksu dlatego jego zastosowanie wyklucza
spefnianie wymogu postawionego w opisie przedmiotu zaméwienia.

Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajacy potwierdza, ze rekawice maja byé bezlateksowe - pokrycie/warstwy
syntetyczne: rekawice polimerowane obustronnie.

Pytanie 18, dot. Zadania 2, poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosha o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic w kolorze
jasnobrazowym, spetniajacych pozostate wymagania SWZ. Rekawice zgodne z wymaganiami ASTM D3577 lub
obowigzujacg na rynku europejskim norma EN 455, odporne na przenikanie wiruséw i mikroorganizméw zgodnie
z obowiazujqcej na rynku europejskim normy EN ISO 374 -5 ( w miejsce oraz ASTM F1671). Pozostate parametry
zgodnie z opisem

Odpowiedi Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 19, dot. Zadania 2, poz. 2

Zwracamy sig do Zamawiajacego z proshg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o nieznacznej réznicy w
grubosci scianki na mankiecie tj. 0,13 mm. Rekawice obustronnie polimeryzowane ( bez poliakrylu i surfaktantu).
Rekawice zgodne z wymaganiami ASTM D3577 lub obowiazujacej na rynku europejskim normy EN 455,
przebadane i odporne na przenikanie 3 substancji chemicznych na min. 2 poziomie ochrony wg. EN 16523 — ;.
spetniajgce wymagania dla kategorii Ill typ . B wg. EN ISO 374-1. Jednoczesnie prosimy o odstapienie od wymogu
badari na 4- rzedowe $rodki czyszczace i izopropanol 70 % powyzej 480 min. Pozostate parametry zgodnie z
opisem

Odpowied? Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 20 dot. Zadania 2, poz. 2
Zwracamy sig z prosha o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic dostepnych w rozmiarach 6.0 — 9.0

Odpowiedi Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 21 dot. Zadania 2, poz. 3

Zwracamy sig do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o ponizszym opisie i
parametrach:

Rekawice sterylne do przygotowania cytostatykdw oraz procedur wysokiego ryzyka , syntetyczne polizepronowe
- Bezpudrowe wolne od akceleratordw chemicznych z grupy tiuraméw, karbaminiandw, tiazoli wg EN 455-3,
rekawice z syntetyczng, wewnetrzng powloka polimerowa o hydrofobowej powierzchni minimalizujacej tarcie
powierzchniowe przy zakfadaniu na suche dionie, a w kontakcie z wilgotna dtonia powodujacej aktywacje
hydrofilowej substancji utatwiajacej zaktadanie i zdejmowanie rekawic

- Powierzchnia zewnetrzna wykoriczona mikroteksturg

- zielone

- Odpowiednie do podwdjnego naktadania

- Srednia grubos¢: na palcu 0,20£0,02 mm, diori 0,18 0,02 mm, na mankiecie 0,16 0,02 mm

-AQL 0,65

- Sterylizowane radiacyjnie

- Anatomiczne, typowa dtugos¢ 303 mm, dopasowana do rozmiaru

- Mankiet rolowany z tasma adhezyjng

- Opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe
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Szpitale Pomorskie g Podmiot Leczniczy Samorzadu
Sp.20.0, Wojewddztwa Pomorskiego

- Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN 1SO 374-1 lub réwnowazna
(dokument z wynikami badari wydany przez jednostke notyfikowana)

- Podwyzszona ochrona przed przenikaniem cytostatykéw, przebadane na co najmniej 20 lekéw wg ASTM D 6978
(raport z badan wykonanych w niezaleinym laboratorium) oraz badania na przenikalnos¢ min. 10 substancji
chemicznych zgodnie z EN 16523-1 (raport z badafh wykonanych przez niezaleine laboratorium ) oraz
potwierdzone w katalogach/ulotkach

- Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5 lub réwnowazna, produkowane
zgodnie z ISO 13485, 15O 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej

- Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (LiR)

- Opakowanie 50 par

Odpowiedi Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 22 Pakiet 2 pozycjanr 1

Rekawica chirurgiczna sterylna o ponizszych parametrach :
- Kolor: naturalny

- Mankiet: rolowany,

- Puder: Bezpudrowe,
- Pokrycie/warstwy syntetyczne: rekawice z powtoka polimerows i silikonowa, powierzchnia wewnetrzna

polimeryzowana z hydrofobowo-hydrofilowa powtoka aktywowana w wyniku kontaktu z wilgocig na dtoni,
utatwiajaca szybkie i tatwe zaktadanie w suchym i wilgotnym $rodowisku

- AQL: 0,65, typowa $rednia grubo$¢: na palcu 0,14 mm +/- 0,03 mm, dtor 0,13 mm +/- 0,03 mm, na mankiecie
0,14 mm +/- 0,03 mm,

- anatomiczne uksztattowanie: ksztatt rekawicy dopasowany do anatomii rak, palce lekko zgiete zapewniajgce
prawidtowe przyleganie rekawicy,

- wyréb medyczny klasy lla, Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii Il

- produkt zgodny z wymaganiami ASTM D3577, EN 455 czeéci 1,2,3,4, EN 374-1,2,4,5;

- odporne na przenikanie wiruséw i mikroorganizméw zgodnie z ASTM F1671,

- zgodne z EN 374-5 - piktogram na opakowaniu jednostkowym

- przebadane na przenikanie substancji chemicznych wg EN 1SO 374-1 (typ B) zgodnie z EN 16523,

- odporne na przenikanie cytostatykow zgodnie z ASTM D6978,

- rekawice pakowane podwdjnie, opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru, rozréznienie
lewej i prawej dfoni, opakowanie zewnetrzne folia,

- 50 par w dyspenserze (4 dyspensery w kartonie), opakowanie jednostkowe zewnetrzne foliowe zawierajace
informacje w jezyku polskim o rodzaju rekawicy - rekawica chirurgiczna, rekawice skfadane na pot, 50 par
pakowane w dyspenser z mozliwoscia przechowywania poziomo lub pionowo, wyposazony w 2 otwory do
pobierania, 1 otwér dodatkowy do zwrotu nieuzytych rekawic - objetoé¢ dyspnsera nie wiegksza niz 6 000 cm3

- Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: nazwa rekawic, rodzaj, rozmiar, data produkgji/seria,
data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta,

- Termin waznosci: 3 lat, sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma,

- Rozmiary: 5,5-9

Odpowiedz Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 23 Pakiet 2 pozycja nr 2

Rekawica chirurgiczna sterylna o ponizszych parametrach :

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu o ponizszych parametrach :

- Kolor: zielony,

- Mankiet: rolowany,

- Bezpudrowe wolne od akceleratoréw chemicznych,

- Pokrycie/warstwy syntetyczne: rekawice z powtoka polimerowa i silikonows , powierzchnia wewnetrzna
polimeryzowana z hydrofobowo-hydrofilowa powtoka aktywowana w wyniku kontaktu z wilgocig na dtoni,
utatwiajgca szybkie i tatwe zaktadanie w suchym i wilgotnym érodowisku

-AQL: 0,65 Typowa Srednia grubo$¢: na palcu 0,20 mm +/- 0,02 mm, dtori 0,18 mm +/- 0,02 mm, na mankiecie

0,16 mm +/- 0,02 mm,
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Szpitale Pomorskie 5 Podmiot Leczniczy Samorzadu
5p.z 0.0, Wojewbdztwa Pomorskiego

- anatomiczne uksztattowanie: ksztatt rekawicy dopasowany do anatomii rak, palce lekko zgiete zapewniajace
prawidtfowe przyleganie rekawicy,

- wyréb medyczny klasy lla, Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii 1l

- produkt zgodny z wymaganiami ASTM D3577, EN 455 czesci 1,2,3,4;

- odporne na przenikanie wiruséw i mikroorganizméw zgodnie ASTM F1671,

- zgodne z EN 374-5 piktogram na opakowaniu jednostkowym

- przebadane na przenikanie substancji chemicznych minimum 18 substancji chemicznych wg EN ISO 374-1
zgodnie z EN 16523, w tym izopropanol 99 %, methanol 99%, Glutaraldehyd 4% (raport wystawiony przez
niezalezne laboratorium),

- odporne na przenikanie cytostatykow zgodnie z ASTM D6978, zgodne z norma EN 374, EN 21420:2020,

- rgkawice pakowane podwdjnie - opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru, rozréznienie
lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne folia,

- 50 par w dyspenserze (4 dyspensery w kartonie), opakowanie jednostkowe zewnetrzne foliowe zawierajace
informacje w jezyku polskim o rodzaju rekawicy - rekawica chirurgiczna, rekawice sktadane na pét, 50 par
pakowane w dyspenser z mozliwoécig przechowywania poziomo lub pionowo , wyposazony w 2 otwory do
pobierania, 1 otwér dodatkowy do zwrotu nieuzytych rekawic - objetoé¢ dyspensera nie wieksza niz 6 000 cm3

- Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: nazwa rekawic, rodzaj, rozmiar, data produkgji/seria,
data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta,

- Termin waznosci: 3 lat, sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma,

- Rozmiary 5,5-8,5

Odpowied? Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 24 Pakiet 3 pozycjanr 1
Rekawica chirurgiczna sterylna o ponizszych parametrach :

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu o ponizszych parametrach :

- Rozmiar od 5,5-9,0

- Pakowane parami w papier, a nastepnie w szczelng odporng na wilgo¢ saszetke

- Bezlateksowe od strony dtoni, poliizoprenowe

- Wspotczynnik AQL 0,65

- Anatomiczny ksztaft

- Bezpudrowe

- Wewnatrz silikonowane z formutg leczniczg zawierajaca min. prowitamine B5 i glukonolakton
- Kolor kremowy

- Elastyczne

- Grubos¢ rekawicy na palcu 0,23 mm

- Odporne na rozciagganie, rozerwanie

- Zgodne z normg ASTM F 1671 lub réwnowaina

- Dtugosc palcow proporcjonalna do dtugosci i szerokosci rekawicy

- Sterylizowane radiacyjnie - informacja na opakowaniu

- Mankiet rolowany z podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami lub prosty z ta$ma adhezyjng
- Podczas zaktadania rekawice musza wykazywac sie wysoka wytrzymatoscig (nie moga ulegac uszkodzeniu —
pekaniu, rozerwaniu)

Rekawice pakowane w pary. Opakowanie gwarantujace aseptyczne pobranie rekawic.
OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 25 Pakiet 3 pozycja nr 2

Rekawica chirurgiczna sterylna o ponizszych parametrach :

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie produktu o ponizszych parametrach :
- Lateksowe

- Bezpudrowe

- Sterylne

- Opakowanie zawierajgce 1 pare,

- kolor rekawic brgzowy

- Rozmiary 6,0 - 9,0
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Szpitale Pomorskie g Podmiot Leczniczy Samorzadu
Sp.20.0. Wojewddztwa Pomorskiego

- Oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe

- Teksturowane palce i wnetrze dtoni

- Mankiet rolowany z opaska lepna adhezyjng zapobiegajacy zsuwaniu sie rekawicy

- powierzchnia wewnetrzna polimeryzowana z hydrofobowo-hydrofilowa powtoka aktywowana w wyniku
kontaktu z wilgocig na dfoni, utatwiajgca szybkie i tatwe zaktadanie w suchym i wilgotnym srodowisku

- Ksztatt anatomiczny z zakrzywionymi palcami, zréznicowane na lewg i prawa dion, palce proste

- Oznakowanie rekawic odpowiednio: L,R

- Zgodne z normg EN 455-1-2-3-4

- Zgodne z normg EN 21420:2020

- Zarejestrowane jako wyréb medyczny i Srodek ochrony indywidualnej kat. Ill, EN ISO 374-1 (Typ B) - piktogram
na opakowaniu jednostkowym

- Grubosc rekawicy na palcu 0,33mm +0,03

- Typowa dtugosé 301mm

- Zawartos¢ protein ponizej 30ug/g

- Poziom AQL 0,65

- Wytrzymatosé przed i po starzeniu min. 29N

- Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671

- Zgodne z EN 374-5 - piktogram na opakowaniu jednostkowym

- Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: Znak CE, Nazwa rekawic w jezyku polskim, rozmiar, data
produkcji / seria, data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta, rodzaj sterylizacji;

-Dodatkowo 50 par pakowane w dyspenser z mozliwoscia przechowywania poziomo lub pionowo wyposazony w
2 otwory do pobierania, 1 otwor dodatkowy do zwrotu nieuzytych rekawic; objetoéé¢ dyspensera nie wieksza niz
6 000 cm 3; oszczednos¢ miejsca na pétce nawet o 54%; mniejsza ilosé odpadéw do utylizagji

Odpowiedi Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 26 Pakiet 3 pozycjanr 2

Czy Zamawiajacy oczekuje aby nazwa rekawicy (rekawica chirurgiczna) na opakowaniu jednostkowym byta w
jezyku polskim?

Odpowied? Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 27 Pakiet 3 pozycjanr3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu o ponizszych parametrach :
Rekawica chirurgiczna sterylna o ponizszych parametrach :

- Lateksowe

- Bezpudrowe

- Sterylne
- Opakowanie zawierajace 2 pary rekawic - wewnetrzne i zewnetrzne, w dwdch réznych kolorach (zielona i kolor

naturalny), sktadane na pét, wlozona jedna w drugg co zabezpiecza przed przypadkowym ztozeniem podczas
procedury zaktadania

- Rozmiary 5,5-9,0

- Oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe

- Teksturowane palce i wnetrze dtoni

- Mankiet rolowany z opaska lepng zapobiegajacg zsuwaniu sie rekawicy;

- Powierzchnia wewnetrzna pokryta warstwa nawilzajaco - ochronng zawierajaca dimetikon i gliceryne

- Ksztaft anatomiczny z zakrzywionymi palcami

- Oznakowanie rekawic L,R na opakowaniu wewnetrznym oraz dodatkowo na mankiecie rekawicy (lepsza
identyfikacja rekawicy)

- Zgodne z norma EN 455-1-2-3-4 lub réwnowazng

- Zgodne z norma EN 21420:2020

- Zarejestrowane jako wyrob medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kat. I1l, EN I1SO 374-1 (Typ B) -piktogram
na opakowaniu jednostkowym

- Grubos¢ pojedynczej rekawicy na palcu max 0,25mm

- Typowa Dtugosé min 295 mm
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Szpitale Pomorskie 5 Podmiot Leczniczy Samorzadu
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- Zawartos¢ protein max 30ug/g

- Poziom AQL 0,65

- Wytrzymatosc pojedynczej rekawicy przed i po starzeniu minimum 14N + min. 11 N

- Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671

- Zgodne z EN 374-5 - piktogram na opakowaniu jednostkowym

- Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: Znak CE, Nazwa rekawic, rozmiar, data produkgji / seria,
data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta, rodzaj sterylizacji;

-Dodatkowo 25 par pakowane w dyspenser z mozliwoscig przechowywania poziomo lub pionowo wyposazony w
2 otwory do pobierania, 1 otwér dodatkowy do zwrotu nieuzytych rekawic; objeto$é dyspensera nie wieksza niz
6 000 cm 3; oszczednosE miejsca na pdtce nawet o 54%; mniejsza ilo$é odpadéw do utylizacji

Odpowiedi Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 28 Pakiet 3 pozycja nr 3

Czy Zamawiajqcy oczekuje aby nazwa rekawicy (rekawica chirurgiczna) na opakowaniu jednostkowym byta w
jezyku polskim?

OdpowiedZ Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 29 Pakiet 3 pozycjanr 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu o ponizszych parametrach :

Rekawica chirurgiczna sterylna o ponizszych parametrach :

- Rozmiarod 5,5-9,0

- Wewnatrz pokryta poliuretanem i silikonowana

- Pakowane parami w papier a nastepnie w szczelng odporna na wilgo¢ saszetke

- Wspétczynnik AQL 0,65

- Przeznaczone dla oséb uczulonych na lateks

- Anatomiczny ksztatt, ergonomiczne

- Bezpudrowe

- Elastyczne

- Odporne na rozcigganie

- tatwe w naktadaniu

- Zgodne z normg ASTM F 1671

- Zgodne z EN 374-5 - piktogram na opakowaniu jednostkowym

- Dlugos¢ palcow proporcjonalna do diugosci i szerokosci rekawicy

- Sterylizowane radiacyjnie

- Mankiet rolowany z opaska lepna adhezyjna zapobiegajgca zsuwaniu sie rekawicy i eliminujaca rolowanie sie
mankietu

- Przeznaczone do stosowania przy inwazyjnych zabiegach chirurgicznych

- Odporne na dziatanie cytostatykdow

- Podczas zakfadania rekawice muszg wykazywac sie wysoka wytrzymatoscia przy naktadaniu wiasciwego
rozmiaru na reke (nie mogq ulegac uszkodzeniu — pekaniu, rozerwaniu)

Dodatkowo 50 par pakowane w dyspenser z mozliwoscig przechowywania poziomo lub pionowo wyposazony w
2 otwory do pobierania, 1 otwér dodatkowy do zwrotu nieuzytych rekawic; objetos¢ dyspensera nie wieksza niz
6 000 cm 3; oszczednosc miejsca na pdtce nawet o 54%; mniejsza ilo$é odpadéw do utylizacji

Odpowiedi Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 30 Pakiet 3 pozycja nr 4

Czy Zamawiajacy oczekuje aby nazwa rekawicy (rekawica chirurgiczna) na opakowaniu jednostkowym byta w
jezyku polskim?

Odpowiedi Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 31 Pakiet 3 pozycjanr 5

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu o ponizszych parametrach :
Rekawica chirurgiczna sterylna o ponizszych parametrach :

- Syntetyczne
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Szpitale Pomorskie ¥ Podmiot Leczniczy Samorzgdu
Sp.20.0. Wojewddztwa Pomorskiego

- Sterylne

- Poliizoprenowe, bez akceleratoréw

- Oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe

- Gtadka z wykoriczeniem mikroteksturowanym

- Ksztatt anatomiczny z zakrzywionymi palcami, zréznicowane na lewg i prawa dion

- Rozmiary 5,5-9,0

- Polimeryzowane od wewnatrz z hydrofobowo - hydrofilowa powtoka aktywowana w wyniku kontaktu z wilgocia
na dfoni, utatwiajgca szybkie i tatwe zaktadanie w suchym i wilgotnym $rodowisku;

- Zgodne z normg EN 455-1-2-3 lub réwnowazna

- Zgodne z normg EN 21420:2020

- Zarejestrowane jako wyréb medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kat. 11l EN ISO 374-1 (Typ B) - piktogram
na opakowaniu jednostkowym

- Typowa grubos¢ rekawicy na palcu 0,23mm=0,02

- Typowa dtugosé min. 300mm

- Poziom AQL 0,65

- Wytrzymatosc na zrywanie przed starzeniem min. 15 N

- Przebadane na przenikanie substancji zgodnie z norma EN 16523-1/374

- Przebadane na przenikanie cytostatykdw zgodnie z norma ASTM D 6978

- Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 lub réwnowazng

- Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: Znak CE, Nazwa rekawic, rozmiar, data produkcji / seria,
data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta, rodzaj sterylizacji

- Rekawice pakowane w pary. Opakowanie gwarantujgce aseptyczne pobranie rekawic

Odpowied? Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 32 Pakiet 3 pozycja nr 5

Czy Zamawiajacy oczekuje aby nazwa rekawicy (rekawica chirurgiczna) na opakowaniu jednostkowym byta w
jezyku polskim?

Odpowied? Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 33 Pakiet 3 pozycjanr 6

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu o ponizszych parametrach :

Rekawica chirurgiczna sterylna o ponizszych parametrach :

- Sterylne

- Neoprenowe

- Oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe

- Gfadkie z wykoriczeniem mikroteksturowanym

- Ksztatt anatomiczny z zakrzywionymi palcami, zréznicowane na lewa i prawa dtori

- Rozmiary 5,5-9,0

- Powierzchnia wewngtrzna polimeryzowana z hydrofobowo-hydrofilowa powtoka aktywowang w wyniku
kontaktu z wilgocia na dtoni, utatwiajaca szybkie i tatwe zaktadanie w suchym i wilgotnym $rodowisku

- Zgodne z normg EN 455-1-2-3 lub réwnowazina

- Zgodne z normg EN 21420: 2020

- Zarejestrowane jako wyrob medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kat. 111, EN ISO 374-1 (Typ A) - piktogram
na opakowaniu jednostkowym

- Grubos$¢ typowa na palcu 0,19+0,02mm

- Typowa dtugosé min. 300 mm

- Poziom AQL 0,65

- Wytrzymatos¢ na zrywanie po starzeniu min 16 N

- Przebadane na przenikanie substancji zgodnie z norma EN 16523-1:2015

- Przebadane na przenikanie cytostatykéw zgodnie z normg ASTM D 6978, odporne na przenikanie cytostatykow
w tym Melphalan, Carmustine z czasem ochrony powyzej 10 min i Thiotepa z czasem ochrony powyiej 240 min.
- Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671

- Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: Znak CE, Nazwa rekawic, rozmiar, data produkgji / seria,
data przydatnosci do uiytku, nazwa producenta, rodzaj sterylizacji

Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0.
ul. Powstania Styczniowego 1, 81-519 Gdynia | tel. + 48 58 72 60 119; fax +48 58 72 60 332
Sqd Rejonowy Gdansk-Pétnoc w Gdansku, VIl Wydziat Gospodarczy KRS 0000492201

| kapitat zaktadowy: 179 314 500,00 zt
NIP 586 22 86 770 | REGON 190 14 16 12 | Bank PKO BP S.A. nr 68 1440 1084 0000 0000 0011 0148

e-mail: sekretariat@szpitalepomaorskie.eu | szpitalepomorskie.eu
D25M/251/N/2-5rj/24



Szpitale Pomorskie 5 Podmiot Leczniczy Samorzadu
sp.20.0, Wojewddztwa Pomorskiego

- Regkawice pakowane w pary. Opakowanie gwarantujace aseptyczne pobranie rekawic

- Dodatkowo 50 par pakowane w dyspenser z mozliwoscig przechowywania poziomo lub pionowo wyposazony
w 2 otwory do pobierania, 1 otwdr dodatkowy do zwrotu nieuzytych rekawic; objeto$¢ dyspensera nie wieksza
niz 6 000 cm 3; oszczednos¢ miejsca na potce nawet o 54%; mniejsza iloéé odpadéw do utylizacji

Odpowiedi Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 34 Pakiet 3 pozycjanr 6

Czy Zamawiajacy oczekuje aby nazwa rekawicy (rekawica chirurgiczna) na opakowaniu jednostkowym byta w
jezyku polskim?

Odpowied: Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 35 Pakiet 3 pozycja nr 7

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie produktu o ponizszych parametrach :
Rekawica chirurgiczna sterylna o ponizszych parametrach :

- Lateksowe

- Bezpudrowe

- Sterylne

- Oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe

- Gtadkie z mikroteksturowanym wykoriczeniem

- Ksztatt anatomiczny z prostymi palcami, zréznicowane na lewa i prawa dtor
- Kolor brazowy

- Rozmiary 5,5-9,0

- Zgodne z norma EN 455-1-2-3 lub réwnowazna

- Zgodne z norma EN 21420 : 2020

- Zarejestrowane jako wyrdb medyczny
- Powierzchnia wewngtrzna polimeryzowana z hydrofobowo-hydrofilowa powtoka aktywowana w wyniku

kontaktu z wilgocig na dfoni, utatwiajgca szybkie i fatwe zakfadanie w suchym i wilgotnym srodowisku;

- Grubos¢ typowa rekawicy na palcu 0,20mm=0,02

- Typowa dtugosé min. 290mm

- Niski poziom protein lateksowych przed starzeniem - max 10ug/g - potwierdzone badaniami z jednostki
niezaleznej wg EN 455-3;

- Poziom AQL 0,65

- Wytrzymatosc na zrywanie przed starzeniem min. 16 N

- Odporne na przenikanie wirusdw zgodnie z ASTM F 1671

-zgodne z 374 - 5 - piktogram na opakowaniu jednostkowym

- Oznakowanie rekawic odpowiednio: L,R

- Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: Znak CE, Nazwa rekawic, rozmiar, data produkgji / seria,
data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta, rodzaj sterylizacji

- pakowane w pary. Opakowanie gwarantujgce aseptyczne pobranie rekawic;

- Dodatkowo 50 par pakowane w dyspenser z mozliwoscig przechowywania poziomo lub pionowo wyposazony
w 2 otwory do pobierania, 1 otwér dodatkowy do zwrotu nieuzytych rekawic; objetos¢ dyspensera nie wieksza
niz 6 000 cm 3; oszczednos¢ miejsca na pdtce nawet o 54%; mniejsza iloé¢ odpadéw do utylizacji

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 36 Pakiet 3 pozycjanr 7

Czy Zamawiajgcy oczekuje aby nazwa rekawicy (rekawica chirurgiczna) na opakowaniu jednostkowym byta w
jezyku polskim?

Odpowied: Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 37 Pakiet 3 pozycja nr 7

Czy Zamawiajacy ze wzgledu na zwigkszenie bezpieczeristwa i ochrony personelu przed uczuleniami oczekuje aby
rekawiczki byly pozbawione alergendéw lateksowych: Hev b1, hev b3, hev b5,Hev b6.02 - potwierdzone testem
FitKit zgodnie z normg ASTM D7427-08?

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.
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Szpitale Pomorskie ¥ Podmiot Leczniczy Samorzgdu
sp.z0.0. Wojewddztwa Pomorskiego

Pytanie 38 Pakiet 4 pozycjanr 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu o ponizszych parametrach :

Rekawica chirurgiczna sterylna o ponizszych parametrach :

- Lateksowe

- Bezpudrowe

- Sterylne

- Kolor naturalnego lateksu

- Mankiet rolowany

- Powierzchnia zewnetrzna gtadka z mikrotekstura

- Typowa diugosé min.280mm

- O typowej grubosci na palcu: 0,22+0,03mm, na dtoni 0,1810,03mm, mankiecie: 0,15+0,02mm,

- Polimeryzowane wewnetrznie

- Ksztatt rekawicy anatomiczny

- Mediana sity zrywu przed starzeniem min.14N, po starzeniu min.13N

- Poziom protein lateksowych przed starzeniem - ponizej 10 pg/g - potwierdzone badaniami z

jednostki niezaleznej wg EN 455-3

- poziom endotoksyn ponizej 4,00 EU/pare wg EN 455-3 (raport z badan z jednostki niezaleinej)

- AQL: 0,65 - potwierdzone badaniami wg EN 455 lub réwnowazna z jednostki niezaleinej

- Produkt zgodny z wymaganiami EN 455 lub réwnowazna, odporne na przenikanie wiruséw zgodnie

z normg ASTM F1671; zgodne z 374 -5 - piktogram na opakowaniu jednostkowym.

Zgodne z EN 16523 -1 / EN 374 oraz odporne na przenikanie cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978 potwierdzone
certyfikatem z jednostki notyfikowanej, odporne przez min.240 minut na przenikanie min.15 cytostatykow
zgodnie z ASTM D6978 — potwierdzone wynikami badan

- Rekawice pakowane podwdjnie, opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz
rozroznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne foliowe

- opakowanie jednostkowe zewnetrzne foliowe zawierajace informacje w jezyku polskim o rodzaju rekawicy -
rekawica chirurgiczna, rekawice sktadane na pét, 50 par pakowane w dyspenser z mozliwoscia przechowywania
poziomo lub pionowo, wyposazony w 2 otwory do pobierania, 1 otwér dodatkowy do zwrotu nieuzytych rekawic
- objetos¢ dyspensera nie wieksza niz 6 000 cm3

- Sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma

- Rozmiary: 5,5-9,0

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 39 Pakiet 4 pozycjanr 1

Czy Zamawiajacy ze wzgledu na zwigkszenie bezpieczeristwa i ochrony personelu przed uczuleniami oczekuje aby
rekawiczki byty pozbawione alergenéw lateksowych :Hev b1, hev b3, hev b5, Hev b6.02 - potwierdzone testem
FitKit zgodnie z normg ASTM D7427-08?

Odpowiedi Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 40 Pakiet 4 pozycja nr 2

Rekawica chirurgiczna sterylna o ponizszych parametrach :

- Bezlateksowe,

- Syntetyczne wykonane z poliizoprenu

- Bezpudrowe

- Sterylne

- Kolor kremowy

- Ksztatt anatomiczny, prawidtowe przyleganie rekawicy

- Rolowany brzeg mankietu, pokryte warstwa CPC.

- Powierzchnia zewnetrzna z warstwg antyposlizgowa

- Dlugos¢ rekawicy min. 285mm, srednia grubos¢ rekawicy na palcu: 0,23mm, dtoni 0,21mm,
mankiecie 0,16mm

- Sita zrywu przed starzeniem: min 18N

- AQL 0,65 potwierdzone badaniami producenta wg EN 455 lub réwnowazna nie starszymi niz 2017 r.
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Szpitale Pomorskie 5 Podmiot Leczniczy Samorzadu
$p.20.0. Wojewddztwa Pomorskiego

- Wyrdb medyczny klasy I1a i Srodek ochrony indywidualnej kat. I1I.

- Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z norma ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5 .

Odporne na przenikanie: min 8 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z ASTM 739,

odporne na przenikanie cytostatykéw zgodnie z norma ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki
niezaleznej. Zgodne z EN 374-1,5 lub réwnowazna.

- Rgkawice pakowane podwdjnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz
rozréznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne foliowe.

- Sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma

- Rozmiar 5,5-9,0

Odpowiedi Zamawiajgcego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 41 Pakiet 4 pozycja nr 3

Rekawica chirurgiczna sterylna o ponizszych parametrach :

- Bezpudrowe wolne od akceleratoréw chemicznych wg EN 455-3 z syntetyczng powtoka zewnetrzna

i wewnetrzng pokryta pouliretanem i silikonem

- Powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana,

- Kolor zielony

- Odpowiednie do podwdjnego nakfadania

- Srednia grubosé: na palcu 0,18+- 0,01mm, na mankiecie 0,16+- 0,01mm mm

-AQLO,65

- Sterylizowane radiacyjnie

- Anatomiczne, dtugos¢ min. 295mm

- Mankiet przedtuzony prosto zakoriczony

- Opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe

- Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ A wg EN ISO 374-1 lub réwnowazna
(dokument z wynikami badan wydany przez jednostke notyfikowana)

- Podwyiszona ochrona przed przenikaniem cytostatykéw, przebadane na co najmniej 15 lekéw wg ASTM D 6978
na min.240min (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalnoé¢ min. 30
substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1/EN ISO 374 w tym izopropanol, diglukonian chloroheksydyny, 35%
formaldehyd, 30% nadtlenek wodoru (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium).

- Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5 — piktogram na opakowaniu
jednostkowym, produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej

- Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa producenta, materiat, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L
iR)

- Opakowanie 50 par, pakowana odpowiednio do stosowania w érodowiskach aseptycznych i

jatowych klasy 100 (I1SO 5)/Klasy A

- Rozmiary 6,0-9,0

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 42 Pakiet 4 pozycja nr 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie produktu o ponizszych parametrach :

Rekawica chirurgiczna sterylna o ponizszych parametrach :

- Sterylne

- Neoprenowe

- Oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe

- Gtadkie z wykoriczeniem mikroteksturowanym

- Ksztaft anatomiczny z zakrzywionymi palcami, zréznicowane na lewg i prawa dton

- Rozmiary 5,5-9,0

- Powierzchnia wewnetrzna polimeryzowana z hydrofobowo-hydrofilowg powtoka aktywowang w wyniku
kontaktu z wilgocig na dfoni, utatwiajaca szybkie i fatwe zaktadanie w suchym i wilgotnym srodowisku
- Zgodne z normg EN 455-1-2-3 lub réwnowaing

-Zgodne z normg EN 21420 : 2020
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Szpitale Pomorskie 5 Podmiot Leczniczy Samorzgdu
$p.20.0. Wojewddztwa Pomorskiego

- Zarejestrowane jako wyréb medyczny i Srodek ochrony indywidualnej kat. 11, EN 1SO 374-1 (Typ A) - piktogram
na opakowaniu jednostkowym

- Grubos¢ typowa na palcu 0,19+0,02mm

- Typowa dtugos¢ min. 300 mm

- Poziom AQL 0,65

- Wytrzymatosé na zrywanie po starzeniu min 15 N

- Przebadane na przenikanie substancji zgodnie z normag EN 16523-1:2015

- Przebadane na przenikanie cytostatykéw zgodnie z normg ASTM D 6978, odporne na przenikanie cytostatykow
w tym Melphalan, Carmustine z czasem ochrony powyzej 10 min i Thiotepa z czasem ochrony powyzej 240 min.
- Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671

- Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: Znak CE, Nazwa rekawic, rozmiar, data produkcji / seria,
data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta, rodzaj sterylizacji

- Rekawice pakowane w pary. Opakowanie gwarantujace aseptyczne pobranie rekawic

-Dodatkowo 50 par pakowane w dyspenser z mozliwoscia przechowywania poziomo lub pionowo wyposazony w
2 otwory do pobierania, 1 otwér dodatkowy do zwrotu nieuzytych rekawic; objetoé¢ dyspensera nie wigksza niz
6 000 cm 3; oszczgdnos¢ miejsca na potce nawet o 54%; mniejsza iloé¢ odpadéw do utylizacji

Odpowiedi Zamawiajacego: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

WSZYSTKIE WPROWADZONE ZMIANY STAJA SIE INTEGRALNA CZESCIA SWZ | ZASTEPUJA LUB UZUPEENIAJA
ZAPISY SWZ W ODPOWIEDNIM ZAKRESIE.

Z powaianiem
Sekretarz Komisji Przetargowej
Matgorzata Brancewicz-Malec

Kiergwnik
Dziatu Zamowgen Publicznych
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