Olesnica

POWIATOWY ZESPOL SZPITALI

s ul. Armii Krajowej 1, 56-400 Oleénica
SYCOW tel. 71 77 67 427, fax. 71 77 67 307, e-mail: sekretariat@pzsolesnica.pl

Olesnica 24.01.2023 r.

Znak sprawy: PZS/TP/01/2023

Dotyczy: "Dostawa rekawic dla Powiatowego Zespolu Szpitali”.

WYJASNIENIA DO SWZ
Zamawiajacy informuje, iz w przedmiotowym postepowaniu wptynely zapytania dotyczace SWZ.
Na podstawie art. 284 ust. 1 ustawy z dnia 11.09.2021r Prawo Zamoéwien Publicznych, Zamawiajacy
przekazuje Wykonawcom tre$¢ pytan wraz z odpowiedziami:

Zadanie 2, poz. 1 1. Prosimy o odstgpienie od wymogu wewnetrznego i zewnetrznego polimerowania rekawic
i dopuszczenie rekawic tylko chlorowanych.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza

2. Prosimy o dopuszczenie rekawic z poziomem AQL=1,5 - jest to parametr, ktéry zgodnie z normg europejskg
EN 455 daje gwarancje

bezpieczenstwa.

Odpowiedi: Zamawiajacy nie dopuszcza

3. Prosimy o dopuszczenie rekawic pozbawionych dodatkéw chemicznych: MBT, MBTS,
ZDMC, ZDEC, ZDBC, ZPD, DPG, ETU. Z powazaniem
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza

Pakiet 1 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o korzystniejszym AQL wynoszagcym 1,0 oraz mozliwosc¢
potwierdzenia pozbawienia dodatkdw chemicznych poprzez metode TLC, stanowigcg bardziej czutg metode,
pozostate zgodnie z SWZ

Odpowiedz: zgodnie z SWZ

Pakiet 1 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic diagnostyczno-ochronnych,
bezpudrowych, lateksowych. Ksztatt uniwersalny pasujgcy na prawg i lewg dtoi. Rbwnomiernie rolowany
brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcéw. Powierzchnia
wewnetrzna utatwiajgca zaktadanie. Grubo$é na palcach min. 0,11 mm, grubos$¢ na dtoni min. 0,09 mm.
Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Dajgce sie tatwo i
pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Dyspenser oraz otwodr dozujgcy zabezpieczone dodatkows folig
chronigcg zawartos¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie
z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN I1SO 374-1.
Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 6 substancji na poziomie co najmniej 4), w tym
catkowicie odporne na penetracje substancji tj. poziom 6 dla 30% Nadtlenek wodoru (woda utleniona) oraz
37% Formaldehyd, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej. Odporne na penetracje wiruséw
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zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 374-5. Nie zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG,
MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Przydatne do kontaktu z zywnoscig
(produkowane w zaktadzie z wdrozonym ISO 22000 — informacja na opakowaniu, zgodne z REG. 1935/2004).
Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu sciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk.
Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 1 poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z przedtuzonym
mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dtugosci 290 + 10 mm. Srednia grubo$é na pojedynczej
$ciance palca 0,14 mm, dfoni 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. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawg i lewg dton.
Rédwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach palcéw. Dajgce
sie fatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Otwér dozujgcy zabezpieczony dodatkowg folig
bakteriobdjcza chronigcg zawartos¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz
srodek ochrony osobistej w kategorii lll. Typ B wg EN I1SO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji
chemicznych zgodnie z EN 374-3, ASTM F739 i 16523-1 (w tym odporne przez min. 10 min. na Izopropanol
99% i etanol 99,5%) oraz przebadane na penetracje min. 12 cytostatykdéw zgodnie z ASTM D 6978. Odporne
na penetracje wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z normga ISO 13485, I1SO 9001, I1SO
14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiar XL pakowany po 90 sztuk, rozmiar
oznaczony kolorystycznie minimum na 5-ciu sciankach dyspensera

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 1 poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z przedtuzonym
mankietem do wysokiego ryzyka o podwyzszonej chwytnosci z dodatkowg teksturg na palcach. Dtugos¢
minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5 (fabrycznie naniesiona
informacja na opakowaniu), kolor niebieski, srednia grubos¢ na palcu 0,15mm, na dtoni 0,10 mm, na
mankiecie 0,07 mm. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem
EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN 1SO 374-1. Sita zrywania min. 11
N potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig z adekwatnym
piktogramem. Odporne na penetracje min. 10 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15
lekdw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalnos¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F
1671 oraz EN ISO 374-5. Nie zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT,
BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i normy dla
oferowanych rekawic zgodnie z 1ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004.
Rozmiar XL pakowany po 90 sztuk, rozmiar oznaczony kolorystycznie minimum na 5-ciu sciankach dyspensera
Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 1 poz. 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowego uzytku rekawic diagnostycznych i
ochronnych wykonanych z polichlorku winylu (PVC),powierzchnia gtadka. Pasujgce na obie dtonie, z
rolowanym mankietem zapobiegajgcym samo zwijaniu sie rekawicy. Rekawice pakowane sg w sposéb
umozliwiajacy tatwe wyciaganie pojedynczych sztuk. Srednia gruboé¢ na palcach i dtoni min. 0,06 mm, na
mankiecie min. 0,04 min, AQL 1,5. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN ISO 374-1.
Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 5. Rekawice
przebadane na dziatanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 oraz przenikanie
wirusow zgodnie z normg ASTM F1671. Bez zawarto$ci DEHP (DOP) —fabrycznie oznakowane na opakowaniu.
Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary S-XL,
oznaczone minimum na 5-ciu Sciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane 100
sztuk.

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ
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Pakiet 1 poz. 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, winylowych, bezpudrowych,
powierzchnia gtadka, AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), oznakowane jako
wyréb medyczny Klasy | i Srodek ochrony indywidualnej Kategorii | zadekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu. Badania na przenikalno$é substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, badania na
wirusy zgodnie z ASTM F 1671. Bez zawartosci DEHP (DOP) —fabrycznie oznakowane na opakowaniu.
Nie podrazniajgce i nie uczulajgce, potwierdzone wynikami testow. Produkowane zgodnie z
norma ISO 13485, EN 455 1-3,1SO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Rozmiary S-XL, oznaczone minimum na 5-ciu sciankach dyspensera, kolorystycznie w
zaleznosci od rozmiaru, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 1 poz. 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie niesterylnych jednorazowych rekawic diagnostycznych
ochronnych bezpudrowych nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna-polimer
butadienowy, wewnetrzna chlorowana. Ksztatt uniwersalny pasujgcy na prawag i lewa dion.
Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu, zapobiegajacy samozwijaniu sie rekawicy. Delikatnie
teksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcéw. AQL na poziomie 1.5 po zapakowaniu,
grubosé (pojedyncza scianka) min: palec: 0,09 mm, dton: 0,05 mm, mankiet: 0,05 mm. Odporne na
uszkodzenia mechaniczne dajace sie tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Przebadane na
przenikalno$¢ substancji chemicznych i min . 15 lekdéw cytostatycznych. Opakowanie umozliwiajgce
tatwe i pojedyncze wyjmowanie rekawic z dyspensera. Zewnetrzne opakowanie widocznym
oznakowaniem fabrycznym posiadajgcym takie informacje jak: data waznosci, oznakowanie znakiem
CE, AQL dla szczelnosci, wyréb medyczny klasy I, Srodek ochrony indywidualnej klasy 1. Zgodnos¢ z
normami: EN 455-1,2,3,4; EN ISO 374-1,5; EN 374-2,3,4; EN 16523-1; EN 420; ISO 9001; ISO 13485;
ISO 14001; EN I1SO 15223-1 i rozporzadzeniem 1935/2004, dopuszczenie do kontaktu z zywnoscia.
Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 1 poz. 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych,
nitrylowych mikroteksturowanych z dodatkowg teksturg na koricach palcéw. Ksztatt uniwersalny
pasujacy na prawg i lewa dton. Cienkie (grubos¢ max. 0,10 mm), co gwarantujgce najlepsze czucie.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w kategorii lll, Typ B
wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie
ochrony min. 4. Wysokoodporne na penetracje alkoholi uzywanych w srodkach do dezynfekcji takich
jak: lzopropanol 70%, Etanol 20% na najwyzszym poziomie odpornosci - poziom 6. Odporne na
uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Odporne
na penetracje min. 15 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, przebadane na penetracje min.
14 lekdw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978 w tym co najmniej Doksorubicyna, Ifosfamid,
Mitoksantron, Cytarabina. Przbadane na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 i EN ISO 374-5.
Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowg folig chronigcg zawartos¢ przed kontaminacjg. Nie
zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych jak : tiuramy, DPG, MBT, ZMBT potwierdzone
badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarzgdzania 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. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzgdzeniem EU 2017/475 dla
wyrobow medycznych i Rozporzgdzaniem EU 2016/425 dla sSrodkdw ochrony osobistej. Rozmiary XS-
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XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu sciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL
po 90 sztuk).
Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 1 poz. 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych,
bezpudrowych, jednorazowych. Pasujgce na prawg i lewg dton. Mankiet rolowany. Delikatnie
teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcéw. Dajgce sie tatwo i pojedynczo wyciagac z
opakowania - dyspenser oraz otwdr dozujacy zabezpieczone dodatkowg folig chronigcg zawartos$é
przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej
w kategorii Ill, Typ B wg EN I1SO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na
opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sifa
zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 6N. Grubos$¢ na palcach min. 0,10 £0,02 mm. Odporne na
penetracje substancji chemicznych (min. 10 substancji na poziomie co najmniej 4). Odporne na
penetracje wiruséw, bakterii i grzybédw zgodnie z ASTM F 1671 i EN 374-5 oraz lekéw toksycznych
zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekdw 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. Producent stosuje systemy zarzadzania
jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej, nie zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych
akceleratoréw): tiuramy, DPG, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Oznakowanie opakowan
zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobdw medycznych i Rozporzgdzaniem EU 2016/425
dla s$rodkéw ochrony osobistej. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona
bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu
Sciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 1 poz. 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic diagnostyczno-
ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Ksztatt uniwersalny pasujgcy na prawg i lewg dton.
Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowq teksturg na koncach
palcdw. Grubos¢ na palcach min. 0,08 mm, grubosé na dtoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6 N. Dajgce sie tatwo i pojedynczo
wyciggac z opakowania. Otwér dozujacy zabezpieczony dodatkowg folig chronigcg zawartos¢ przed
kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w
kategorii lll, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu
na poziomie ochrony min. 4.0dporne na penetracje substancji chemicznych (min. 15 substancji na
poziomie co najmniej 4), odporne na penetracje alkoholi (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% -
poziom 6). Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane
na penetracje cytostatykdw zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekdw). Producent stosuje systemy
zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z 1ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001,
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowan zgodne z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobow medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla
Srodkow ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Instrukcja
zakfadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL,
oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.
Odpowiedz : Zgodnie z SWZ
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Pakiet 1 poz. 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie nesterylnych, jednorazowych rekawicediagnostyczno-
ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna - polimer
butadienowy. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawg i lewg dton. Rdwnomiernie rolowany brzeg
mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koricach palcow. Grubos¢ na palcach
min. 0,08 mm, grubo$¢ na dtoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, sita
zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Otwdr dozujgcy zabezpieczony dodatkowg folig chronigca
zawartos¢ przed kontaminacjg. Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania. Uktadane
warstwowo, pfasko, automatycznie. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek
ochrony osobistej w kategorii lll. Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 3 substancji
na poziomie co najmniej 2), Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM
F 1671, przebadane na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 12 lekdow).
Produkowane w zaktadach z wdrozonymi systemami zarzadzania jakoscig 1ISO 9001, 1SO 13485, I1SO
14001, 1SO 45001. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzgdzeniem EU 2017/475 dla wyrobdow
medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla srodkdw ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu
z 2ywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 200 szt.

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 2 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu kodowania kolorystycznego na opakowaniu oraz
dopuszczenie rekawic o nieznacznej réznicy w grubosci na dtoni wynoszacej min. 0,05 mm, o
poziomie AQL wynoszgcym 1.5, dopuszczenie do kontaktu z zywnoscia potwierdzone deklaracje
producenta, pozostate zgodnie z SWZ

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 2 poz. 1

Prosimy o odstgpienie wymogu powierzchni wewnetrznie chlorowanej i mozliwos¢ zaoferowania
rekawic o nieznacznej réznicy w grubosciach: palec min. 0,08 mm, dtori min 0,06mm, mankiet min.
0,05 mm, z potwierdzeniem braku zawartosci akceleratorow wg bardziej czutego badania TLC.
Nadmienimy, ze czesto prezentowane sg w postepowaniach o zamdéwienia publiczne wyniki badan
metodg HPLC wykazujgce brak akceleratorow, ktéra zgodnie z wiedzg naukowg, nie ma
wystarczajgcej czutosci do wykrycia akceleratoréw, uzytych faktycznie w produkcji (np.
ditiokarbaminianéw), ktore sg przyczyng uczulen u personelu medycznego noszgcego rekawiczki
Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 2 poz. 1

Z uwagi na fakt, iz zawartos¢ akceleratorow chemicznych uzywanych w procesie produkcji ma
bezposredni wptyw na wystepowanie i nasilenie reakcji alergicznych wsrdd personelu medycznego,
prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy w zwigzku z opisem SWZ oczekuje, aby rekawice byty
produkowane bez szkodliwych akceleratoréw chemicznych, tj. tiuramy, MBT, ZMBT,BHT, BHA, DPG,
potwierdzone bardziej czutym badaniem TLC. Nadmienimy, Ze czesto prezentowane sg w
postepowaniach o zamowienia publiczne wyniki badan metodg HPLC wykazujgce brak
akceleratoréw, ktéra zgodnie z wiedzg naukowg, nie ma wystarczajgcej czutosci do wykrycia
akceleratoréw, uzytych faktycznie w produkcji (np. ditiokarbaminiandéw), ktére sg przyczyng uczulen
u personelu medycznego noszgcego rekawiczki

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ
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Pakiet 2 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic dostarczanych do Panstwa placéwki o nieznacznej
réznicy w grubos$ci min. na palcu wynoszacej 0,08 mm, pozostate zgodnie z SWZ

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 2 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie niesterylnych jednorazowych rekawic diagnostycznych
ochronnych bezpudrowych nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna-polimer
butadienowy, wewnetrzna chlorowana. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dion.
Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu, zapobiegajacy samozwijaniu sie rekawicy. Delikatnie
teksturowane z dodatkowa teksturg na koricach palcéw. AQL na poziomie 1.5 po zapakowaniu,
grubos¢ (pojedyncza scianka) min: palec: 0,09 mm, dton: 0,05 mm, mankiet: 0,05 mm. Odporne na
uszkodzenia mechaniczne dajgce sie tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Przebadane na
przenikalno$¢ substancji chemicznych i min . 15 lekdéw cytostatycznych. Opakowanie umozliwiajgce
tatwe i pojedyncze wyjmowanie rekawic z dyspensera. Zewnetrzne opakowanie widocznym
oznakowaniem fabrycznym posiadajgcym takie informacje jak: data waznosci, oznakowanie znakiem
CE, AQL dla szczelnosci, wyréb medyczny klasy I, Srodek ochrony indywidualnej klasy lll. Zgodnos¢ z
normami: EN 455-1,2,3,4; EN ISO 374-1,5; EN 374-2,3,4; EN 16523-1; EN 420; ISO 9001; ISO 13485;
ISO 14001; EN I1SO 15223-1 i rozporzadzeniem 1935/2004, dopuszczenie do kontaktu z zywnoscia.
Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 2 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych,
nitrylowych mikroteksturowanych z dodatkowg teksturg na koncach palcéw. Ksztatt uniwersalny
pasujacy na prawg i lewg dton. Cienkie (grubo$¢ max. 0,10 mm), co gwarantujgce najlepsze czucie.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w kategorii lll, Typ B
wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie
ochrony min. 4. Wysokoodporne na penetracje alkoholi uzywanych w srodkach do dezynfekcji takich
jak: lzopropanol 70%, Etanol 20% na najwyzszym poziomie odpornosci - poziom 6. Odporne na
uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Odporne
na penetracje min. 15 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, przebadane na penetracje min.
14 lekéw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978 w tym co najmniej Doksorubicyna, Ifosfamid,
Mitoksantron, Cytarabina. Przbadane na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 i EN ISO 374-5.
Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawartos¢ przed kontaminacjg. Nie
zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych jak : tiuramy, DPG, MBT, ZMBT potwierdzone
badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarzgdzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic
zgodnie z 1SO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, I1SO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami
jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowar zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla
wyrobéw medycznych i Rozporzgdzaniem EU 2016/425 dla srodkdw ochrony osobistej. Rozmiary XS-
XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu sciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL
po 90 sztuk).

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 2 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych,
bezpudrowych, jednorazowych. Pasujgce na prawg i lewa dfon. Mankiet rolowany. Delikatnie
teksturowane z dodatkowg teksturg na korcach palcéw. Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciggac z
opakowania - dyspenser oraz otwoér dozujacy zabezpieczone dodatkowg folig chronigcg zawartosé
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przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej
w kategorii Ill, Typ B wg EN I1SO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na
opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sifa
zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 6N. Grubos$¢ na palcach min. 0,10 +0,02 mm. Odporne na
penetracje substancji chemicznych (min. 10 substancji na poziomie co najmniej 4). Odporne na
penetracje wiruséw, bakterii i grzybow zgodnie z ASTM F 1671 i EN 374-5 oraz lekdw toksycznych
zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw w tym Oxaliplatyna i Gemzar). Ochrona przed Carmustine
min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z
zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarzgdzania
jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej, nie zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych
akceleratoréw): tiuramy, DPG, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Oznakowanie opakowan
zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobdw medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425
dla s$rodkéw ochrony osobistej. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona
bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu
Sciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 2 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic diagnostyczno-
ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawg i lewa dton.
Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach
palcéw. Grubosé na palcach min. 0,08 mm, grubosc¢ na dtoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6 N. Dajgce sie tatwo i pojedynczo
wyciggaé z opakowania. Otwér dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawartosé przed
kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w
kategorii lll, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu
na poziomie ochrony min. 4.0dporne na penetracje substancji chemicznych (min. 15 substancji na
poziomie co najmniej 4), odporne na penetracje alkoholi (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% -
poziom 6). Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane
na penetracje cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw). Producent stosuje systemy
zarzgdzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z 1ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001,
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowan zgodne z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobéw medycznych i Rozporzgdzaniem EU 2016/425 dla
Srodkoéw ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Instrukcja
zakfadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL,
oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.
Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 2 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie nesterylnych, jednorazowych rekawicediagnostyczno-
ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna - polimer
butadienowy. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawg i lewg dtoA. Réwnomiernie rolowany brzeg
mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koricach palcéw. Grubos¢ na palcach
min. 0,08 mm, grubo$¢ na dtoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, sita
zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Otwdr dozujgcy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg
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zawartosc przed kontaminacjg. Dajgce sie fatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Uktadane
warstwowo, pfasko, automatycznie. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek
ochrony osobistej w kategorii lll. Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 3 substancji
na poziomie co najmniej 2), Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM
F 1671, przebadane na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 12 lekdow).
Produkowane w zaktadach z wdrozonymi systemami zarzgdzania jakoscig ISO 9001, I1SO 13485, I1SO
14001, ISO 45001. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobow
medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla Srodkéw ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu
z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 200 szt.

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 2 poz. 1

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy wymaga aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyréb
medyczny klasy | oraz srodek ochrony osobistej Kategorii lll, Typ B z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu. Nadmieniamy, ze jedynie tak oznakowane rekawice dopuszczone sg do zastosowania
w kontakcie z materiatem zakaznym oraz substancjami chemicznymi i lekami groznymi dla zdrowia i
zycia personelu?

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 3 poz. 1-4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych do badan z
wewnetrzng  warstwg tagodzaco-nawilzajgcg  zawierajagcg serycyne o  wiasciwosciach
przeciwbakteryjnych, sktadajgca sie 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 dodatkowg
teksturg na palcach. AQL 1,0. Otwér dozujacy zabezpieczony dodatkowsa folig chronigcg zawartosc
przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $Srodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ B wg EN ISO
374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony), odporne na dziatanie min. 12
cytostatykdéw przez co najmniej 240 minut wg ASTM D 6978. Odporne na przenikalnos¢ wirusow
zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i
normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z zywnos$cig zgodnie z
REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 3 poz. 1-4

Prosimy Zamawiajgacego o dopuszczenie rekawic diagnostyczno-ochronnych, niesterylnych
nitrylowych, bezpudrowych z wewnetrzng warstwg tagodzgco - nawilzajgco — nattuszczajacy z
koloidalnego roztworu maczki owsianej w kolorze jasnozielonym. Powierzchnia zewnetrzna
teksturowana na koncach palcéw. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawg i lewg dion. Mankiet
rownomiernie rolowany. Grubo$é zgodnie z EN 455-2, mierzona podwadjnie: palec: min. 0,10 mm;
dton: 0,09 mm, mankiet 0,08 mm, dtugo$¢ min 240 mm, AQL 1.0. Zarejestrowane jako wyrdb
medyczny w klasie | oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ C wg EN I1SO 374-1.
Odporne przez min. 120 min. na przenikanie min. 7 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1
(raport z niezaleznego laboratorium) lub réwnowazng oraz przebadane na penetracje cytostatykow,
min. 30 substancji, zgodnie z ASTM D 6978, potwierdzone raportem z niezaleznego laboratorium.
Odporne na penetracje wirusow w zgodnie z EN 374-5. Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciggad z
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opakowania. Otwor podawczy zabezpieczony folia o wifasciwosciach antybakteryjnych
potwierdzonych badaniami. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig zgodnie z ISO 13485,
ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie maks. 250
szt.

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Pakiet 4 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych pudrowanych o
zewnetrznej powierzchni mikroteksturowanej. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, AQL
max. 0,65, srednia grubo$¢ na palcu 0,20 mm, na dfoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm, $rednia sita
zrywania przed starzeniem 14 N, sterylizowane radiacyjnie, sredni poziom protein <20 pg/g rekawicy
(badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy),
mankiet rolowany. Opakowanie zewnetrzne papier-folia, raport laboratorium niezaleznego
potwierdzajgcy brak podraznien i uczulen. Dtugos$é min. 260- 280 mm dopasowana do rozmiaru,
badania na przenikalnos¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny
klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na przenikanie
co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1.
Produkowane w zaktadach posiadajgcych wdrozone i certyfikowane systemy zarzgdzania jakosci ISO
13485, ISO 9001, I1SO 14001 i ISO 45001. Opakowanie 70 par. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany
min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz : nie dopuszcza

Pakiet 4 poz. 1

Majac na uwadze wzrost wystepowania i nasilenia reakcji alergicznych oraz podraznien skérnych
wsréd personelu medycznego, prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic lateksowych
bezpudrowych z syntetyczng powtokg polimerowg, powierzchnia zewnetrzna delikatnie
teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4. Srednia grubo$¢ na palcu 0,22
mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dtugos¢ rekawicy min. 289 mm,
sterylizowane radiacyjnie. Sita zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych
ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody FitKit (badania niezaleznego laboratorium wg. ASTM
D7427-16, z podana nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii lll, 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. Odporne na
przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min zgodne z EN 16523-1i/lub
EN ISO 374-1 (raport wystawiony przez jednostke notyfikowang). Odporne na przenikanie min. 16
cytostatykdw z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez
niezalezne laboratorium). Wolne od chemicznych akceleratorow: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG.
Produkowane zgodnie z ISO 13485 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowane;j.
Opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym,
wewnetrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min.
nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedz : nie dopuszcza

Pakiet 4 poz. 1
Majac na uwadze wzrost wystepowania i nasilenia reakcji alergicznych oraz podraznien skérnych
wséréd personelu medycznego, prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic lateksowych
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bezpudrowych z wewnetrzng wielowarstwowg powtoka polimerowg o strukturze sieci. Ksztatt
anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65;
$rednia grubos¢ na palcu 0,22 - 0,24 mm, na dfoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg
EN 455-3 z podang nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe z wycieciem w listku ufatwiajgcym otwieranie. Dtugos¢ min. 260-280 mm
dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO
374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN 1SO 374-
1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w
normie EN ISO 374-1. Odporne na penetracje min. 25 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978.
Produkowane w zaktadach posiadajgcych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO
13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy
oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz : nie dopuszcza

Pakiet 4 poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z
syntetyczng powtoka polimerowa, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet
rolowany. Zgodne z norma 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, dtugos¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Sita
zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych ponizej poziomu
wykrywalnosci wg. metody FitKit (badania niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podang
nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej
kategorii lll, 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 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). Odporne na przenikanie min. 16 cytostatykéw z czasem
przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium).
Wolne od chemicznych akceleratoréow: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Produkowane zgodnie z ISO 13485
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe
z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnetrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym.
Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i
R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz : dopuszcza

Pakiet 4 poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z
wewnetrzng wielowarstwowg powtokg polimerowg o strukturze sieci. Ksztatt anatomiczny z
przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; S$rednia
grubos¢ na palcu 0,22 - 0,24 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg
EN 455-3 z podang nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe z wycieciem w listku utatwiajgcym otwieranie. Dtugos$¢ min. 260-280 mm
dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO
374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN 1SO 374-
1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w
normie EN ISO 374-1. Odporne na penetracje min. 25 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978.
Produkowane w zaktadach posiadajgcych wdrozone i certyfikowane systemy zarzgdzania jakosci ISO
13485, 1ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy
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oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedz : nie dopuszcza

Pakiet 4 poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszsczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z
syntetyczng wielowarstwowg powtoka polimerowg, z poliakrylanem i surfaktantem, zewnatrz
antyposlizgowych. Srednia grubo$é: na palcu 0,23 mm, na dtoni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm.
AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <50ug/g
rekawicy, dtugo$¢ min. 275 mm, sita zrywania (przed i po starzeniu) min. 14 N. Mankiet rolowany z
tasma adhezyjng. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg
EN ISO 374-1. Badania na przenikalno$¢ min. 14 cytostatykow, zgodnie z ASTM D 6978 (raport
wystawiony przez niezalezne laboratorium). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach ufatwiajgcymi otwieranie. Kod EAN na
opakowaniu jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z ISO 13485, 1SO 9001, ISO 14001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min.
rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz : nie dopuszcza

Pakiet 4

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy w celu szybszej i tatwiejszej identyfikacji produktu
oczekuje, aby strona (L i P) i rozmiar nadrukowane byty bezposrednio na rekawicy?

Odpowiedz : oczekuje

Pakiet 4

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy wymaga aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyréb
medyczny klasy lla oraz $rodek ochrony osobistej Kategorii lll, Typ min. B z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu. Takie podwdjne oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do
kontaktu z materiatem zakaznym oraz substancjami i lekami groznymi dla zdrowia i zycia personelu?
Odpowiedz : wymaga

Pakiet 5

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, potsyntetycznych: lateksowo-
nitrylowe, trojwarstwowe, warstwa wew. 100% nitryl, bezpudrowe, wewnatrz silikonowane, pokryte
przeciwdrobnoustrojowym CPC, Srednia grubos¢: na palcu 0,19 mm, dtugosé¢ min. 280-290 mm (w
zaleznosci od rozmiaru), srednia sita zrywania min. 17 N. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, kremowe, poziom protein < 50 ug/g rekawicy. Mankiet rolowany z
widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne
foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb
medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill. Odporne na przenikanie co najmniej
3 substancji na poziomie co najmniej 5 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w
normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke notyfikowang). Na
rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz : nie dopuszcza

Dyrekcja: Szpital w Olesnicy: Szpital w Sycowie: Pogotowie Ratunkowe:
ul. Armii Krajowej 1, ul. Armii Krajowej 1, ul. Olesnicka 25, ul. Ludwikowska 10,
56-400 Olesnica, 56-400 Olesnica 56-500 Sycow, 56-400 Olesnica,
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fax 71 7767307 717767412

NIP: 9111847075 REGON: 932966540 KRS: 0000186473 Nr rej. wojew: 02-01070
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Pakiet 5

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, pétsyntetycznych: lateksowo-
nitrylowych, bezpudrowych, przeznaczonych do zabiegdw wymagajacych precyzji, mikrochirurgii
warstwa  wew. 100% nitryl,  wewngatrz  dodatkowo  silikonowanych, pokrytych
przeciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia grubos¢: na palcu 0,17 mm, dtugo$¢ min. 275-295 mm (w
zaleznosci od rozmiaru), $rednia sita zrywania przed starzeniem min. 16 N, AQL 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancje na
poziomie co najmniej 4 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN I1SO
374-1. Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach
utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ
B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikalnos$¢ 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, 1SO 14001, I1SO 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.

Odpowiedz : nie dopuszcza

Pakiet 5

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, jasnobrgzowych lateksowych
bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowg powtokg polimerowa, z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubo$é: na palcu 0,20 mm, dtori 0,18 mm, na
mankiecie 0,17 mm. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kolor
jasnobrgzowy, dtugos¢ min. 289 mm. Biatka lateksowe ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody
FitKit w trzech wynikach badan zgodnie z EN455-3 oraz ASTM D7427-16. Mankiet rolowany z tasma
adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi
ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalnos¢ 28 cytostatykow,
zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na
przenikalno$¢ 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 normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami
jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz
oznaczenie L i R. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz : nie dopuszcza

Pakiet 5

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy w celu szybszej i fatwiejszej identyfikacji produktu
oczekuje, aby strona (L i P) i rozmiar nadrukowane byty bezposrednio na rekawicy?

Odpowiedz : oczekuje

Pakiet 5

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy wymaga aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyréb
medyczny klasy lla oraz s$rodek ochrony osobistej Kategorii lll, Typ min. B z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu. Takie podwéjne oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do
kontaktu z materiatem zakaznym oraz substancjami i lekami groznymi dla zdrowia i zycia personelu?
Odpowiedz : wymaga
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Pakiet 2

W zwigzku z udzielonymi wyjasnieniami do SWZ z dnia 20.01.2023 r. i pozytywng odpowiedzig na pytanie dot.
wymogu zaoferowania rekawic czystych mikrobiologicznie (potwierdzone raportem wystawionym przez
akredytowane laboratorium) zwracamy sie z prosbg o weryfikacje udzielonych odpowiedzi.

Zgodnie z ogdlnymi wymaganymi dot. bezpieczeristwa i dziatania (rozporzgdzenie w sprawie wyrobdéw
medycznych ,,MDR” (UE) 2017/745) wyroby medyczne i ich procesy produkcyjne nalezy projektowac w taki
sposéb, by wyeliminowa¢ lub maksymalnie ograniczy¢ ryzyko zakazenia pacjentéw, uzytkownikéw i w
stosownych przypadkach innych oséb. W przypadku rekawic diagnostycznych nieznane sg normy, ktére
mogtyby zweryfikowaé czystos¢ mikrobiologiczng, okreslone s3 natomiast normy, ktére rekawice
diagnostyczne muszg spetnié.

Czystos¢ mikrobiologiczna w zakresie wyrobow sterylnych weryfikowana jest na podstawie kazdej serii
produktu wg normy EN ISO 11737. W przypadku rekawic diagnostycznych nieznane sg normy, ktére mogtyby
zweryfikowaé czysto$¢ mikrobiologiczng, zatem oczekiwany raport powinien dotyczy¢ kazdej
wyprodukowanej serii rekawic. Badanie jednorazowe nie gwarantuje czystosci mikrobiologicznej dla
wszystkich wyprodukowanych serii.

Tym samym wprowadzony wymédg dla rekawic diagnostycznych (niesterylnych) jest wymogiem
ponadnormatywnym i wnosimy o modyfikacje udzielonych odpowiedzi.

Odpowiedz : wymaga

Zadanie 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o odstgpienie od wymogu obustronnej polimeryzacji i zgode na
zaoferowanie rekawic jedynie wewnetrznie chlorowanych. Rekawice o grubosci na palcu 0,09 mm, zarejestro-
wane jako wyréb medyczny klasy | i Srodek ochrony indywidualnej kat. lll. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.
Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Zadanie 3

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o odstgpienie od wymogu warstwy pielegnacyjnej z zawartoscia
witaminy E, olejku migdatowego i gliceryny, o dziataniu nawilzajgcym potwierdzonym badaniami w niezalez-
nym laboratorium i zgode na zaoferowanie rekawic jedynie wewnetrznie chlorowanych. Rekawice w kolorze
niebieskim, kodowane kolorystycznie na opakowaniu dla rozmiaru S, M, L, XL.

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Zadanie 3

Zamawiajgcy wymaga rekawic odpornych na przenikanie min. 15 substancji chemicznych na min. 6 poziomie
wg. EN 16523-1, przebadanych na min. 2 alkohole, w tym odporne na min. 1 o stezeniu co najmniej 90% na
min. 1 poziomie, min. 4 kwasy (organiczne i nieorganiczne), 3 aldehydy, jodopowidon i chlorheksydyna — po-
ziom 6, 10% fenol na min. 1 poziomie.

Badana substancja chemiczna Poziom odpornosci
4% Diglukonian chlorheksydyny
40% Wodorotlenek sodu
10-13% Podchloryn sodu

50% Kwas siarkowy

10% Kwas octowy

5% Bromek etydyny

37% Formaldehyd

0.1% Fenol

30% Nadtlenek wodoru

1.5% Metanol w wodzie

AINOWO RO O|O
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25% Wodorotlenek amonu
3% Jodopowidon

10% Nadweglan sodu

50% Aldehyd glutarowy

DO |O |

Zwracamy sie z prosbg o odstgpienie od powyzszego wymogu i zgode na zaoferowanie rekawic odpornych na
gotowe preparaty dezynfekcyjne o szerokim spectrum biobdjczym: jeden na bazie alkoholu izopropylowego
(izopropanol) na poziomie 6 oraz jeden preparat na bazie alkoholu etylowego (etanol) na poziomie 1 potwier-
dzone wynikami badan jednostki niezaleznej zgodnie z EN 16523-1. Rekawice odporne na przenikanie min.
14 substancji chemicznych wg. EN 16523-1, w tym 10 substancji na 6 poziomie odpornosci, zgodnie z ponizszg
tabela:

Odpowiedz : Zgodnie z SWZ

Zadanie 3

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o zgode na zaoferowanie rekawic pakowanych a’200 sztuk dla
wszystkich rozmiaréw, z odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilosci.

Odpowiedz : Zamawiajgcy wyraza zgode

Pytania do projektu umowy:
1) Wnosimy o modyfikacje § 5 ust. 1 projektu umowy poprzez:
a. Obnizenie przewidzianych nim kar umownych do wysokosci:
i. 5% wartosci niezrealizowanej czesci umowy w lit. b);

UZASADNIENIE: Podkreslamy, ze Zamawiajgcy ksztattujgc wysokos¢ kar umownych w projekcie umowy powi-
nien mieé na uwadze, ze wysokos$¢ ta nie powinna prowadzi¢ do nieuzasadnionego wzbogacenia zamawiaja-
cego czy naruszenia zasady proporcjonalnosci, okreslonej w art. 16 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku
prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.). Kara umowna jako surogat odszkodowania,
powinna zmierza¢ do naprawienia szkody wyrzgdzonej zamawiajgcemu z tytutu niewykonania lub nienalezy-
tego wykonania $wiadczenia niepienieznego, natomiast nie powinna stanowi¢ dla niego zrédta dodatkowego
zysku (zob. wyrok Sadu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 28 wrzesnia 2010 ., V ACa 267/10).

Odpowiedz : nie wyrazam zgody

b. Dookreslenie ze kary umowne przewidziane przedmiotem umowy bedg naliczane w przypadku zwtoki a

nie opdznienia.

UZASADNIENIE: Zgodnie z trescig art. 433 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku prawo zamdwien publicznych
(Dz. U.z2021r. poz. 1129 ze zm.) naliczanie kar umownych za opdznienie stanowi przyktad klauzuli abuzywnej
tj. niedopuszczalnej w umowach w sprawie zamdwienia publicznego. W swietle art. 471 ustawy z dnia 23
kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (Dz.U. 2018 poz. 1025, ze zm., dalej jako: ,Kodeks cywilny”), okreslajgcego
podstawowa zasade odpowiedzialnosci kontraktowe]j, wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ za szkode (i jest
zobowigzanym do jej naprawienia), ktdra jest wynikiem niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy,
chyba ze niewykonanie lub nienalezyte wykonanie jest nastepstwem okolicznosci, za ktére wykonawca odpo-
wiedzialnosci nie ponosi. Zatem co do zasady projektowane postanowienia umowy nie mogg przewidywadé
odpowiedzialnosci wykonawcy za opdznienie, czyli kazde przekroczenie wymaganego w umowie terminu na
wykonanie zobowigzania, a w przypadku gdy termin w umowie nie jest oznaczony — niezwtocznie po wezwa-
niu dtuznika przez wierzyciela do wykonania zobowigzania. Odpowiedzialno$¢ ta zasadniczo powinna by¢
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ustalana za zwtoke, czyli kwalifikowane opdznienie — zawinione bezposrednio przez dtuznika lub osoby, kté-
rymi postuguje sie on przy wykonaniu zobowigzania bgdZ powstate z innych okolicznosci, za ktére dtuznik
ponosi odpowiedzialno$¢ (art. 476 Kodeksu Cywilnego).

Odpowiedz : Nie wyrazam zgody

2) Wnosimy o modyfikacje § 10 projektu umowy poprzez dodanie ust. 14 o tresci: ,Zamawiajqcy dopuszcza
mozliwos¢ zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie trwania
umowy kursu dolara amerykariskiego w stosunku do zfotego o co najmniej 5%. W takim przypadku
zmiana umowy nastqpi w drodze zawarcia aneksu w formie pisemnej.” UZASADNIENIE: Zmiana zapropo-
nowana przez Wykonawce jest odpowiedzig na czynniki niezalezne od Wykonawcy, a majace realny
wplyw na cene wyrobdw dostarczanych w ramach umowy przetargowej. Nalezy podkresli¢, ze Wyko-
nawca nie powinien by¢ w catos$ci i samodzielnie obcigzany ryzykiem zmiany stosunkéw gospodarczych,
a tym samym zobowigzany do realizowania umowy po razgco niskich cenach.

Odpowiedz : nie wyrazam zgody
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