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Uczestnicy postepowania
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe rekawic chirurgicznych i diagnostycznych

WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA NR 1
W zwigzku z otrzymanymi zapytaniami dotyczacymi tresci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia, Zamawiajacy na podstawie
art. 135 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r - Prawo zamdwien publicznych ponizej zamieszcza tres¢ zapytan wraz z odpowiedziami:

Pytanie

Pakiet 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic z wewnetrzng wielowarstwowg warstwg polimerowg o strukturze sieci, zewnatrz
mikroteksturowane, ktére przez lata bez zastrzezen dostarczanych do Panstwa placéwki o dtugosci zgodnej z normg EN 455-2,
wynoszacej min. 260 - 280 mm w zaleznosci od rozmiaru, ktéra w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczeristwo pracy
podczas zabiegu chirurgicznego o obnizonym poziomie protein <10 ug/g rekawicy, potwierdzone raportem niezaleznego laboratorium
z jasno oznaczong na dokumencie nazwa rekawic ktérych one dotycza. Srednia grubos¢ na palcu 0,22-0,24 mm, na dfoni 0,19mm, na
mankiecie 0,17 mm. 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. Pragniemy podkresli¢, ze rdznica w dtugosci rekawic
wynika jedynie z wielkosci — dtugosci samej dfoni, na ktdrg dany rozmiar jest przeznaczony, natomiast dtugos¢ samego mankietu
pozostaje niezmienna dla wszystkich rozmiaréw. Pozostate wymogi zgodnie z SWZ.

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie

Pakiet 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic posiadajgcych zewnetrzng warstwg z makroteksturg zapewniajaca
pewny chwyt oraz wewnetrzng syntetyczng powtoke polimerowq utatwiajgcg naktadanie o poziomie protein alergennych ponizej
poziomu wykrywalnosci wg. ASTM D7427-16 (metoda FitKit), o Sredniej grubosci na palcu 0,22 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie
0,17 mm, dtugosci min 289 mm, AQL 0,65, sita zrywania min. 16N. Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy lla i sSrodek ochrony
indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN ISO 374-1. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4. Dtugo$¢ min. 289 mm, AQL 0,65. Odporne na
przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min zgodne z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 (raport wystawiony
przez jednostke notyfikowang), odporne na przenikanie mikroorganizmow zg. z EN 374-5 oraz na min. 16 cytostatykow z czasem
przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Opakowanie zewnetrzne,
hermetyczne foliowe.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ

Pytanie

Pakiet 1

Czy rekawice majg ogranicza¢ ryzyko wystgpienia alergii skdrnych dzieki zastosowaniu wielokrotnego wyptukiwania protein
lateksowych w procesie produkcji, a tym samym czy oczekuje obnizonego poziomu protein tj. <10 ug/g rekawicy, potwierdzonego
raportem niezaleznego laboratorium z jasno oznaczong na dokumencie nazwg rekawic ktérych one dotycza?

Odpowiedi:

Zgodnie z regulacja normy EN 455-3, reszta jak w SWZ
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Pytanie

Pakiet 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych lekko pudrowanych o dtugo$s¢ min. 260-280 mm
dopasowana do rozmiaru, odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN
ISO 374-1. Pozostatos¢ zgodnie z SWZ.

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie dopuszcza, zgodnie z SWZ

Pytanie

Pakiet 2

Z uwagi na fakt, ze poziom protein w rekawicach chirurgicznych jest niezwykle istotny ze wzgledu na bezposredni wptyw na poziom
reakc;ji alergicznych wsréd personelu prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, jaki maksymalny poziom protein dopuszcza pod pojeciem
“Sredni poziom protein”?

Odpowiedi:

Dopuszczalna zawartosc¢ protein dla rekawiczek lateksowych wynosi max 50ug/g. Dla Zamawiajacego $redni poziom protein stanowi
wartos¢ miedzy najnizszg a najwyzszg wartoscig

Pytanie

Pakiet 2

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje, aby wymagany poziom protein potwierdzony byt raportem niezaleznego
laboratorium z jasno oznaczong na dokumencie nazwg rekawic ktérych one dotyczg?

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ

Pytanie

Pakiet 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, polichloroprenowych (neoprenowe), bezpudrowych, warstwa
wewnetrzna nitrylowa, dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, jasnobrazowe, Srednia grubos$é: na palcu 0,17 mm, na dfoni i mankiecie > 0,14 mm, dtugosé¢ min. 280-296 mm
(dopasowana do rozmiaru). Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajagcymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i
Srodek ochrony indywidualnej kategorii I, typ min. B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancje na poziomie
6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z EN 374-5. Odporne na
przenikanie min. 10 cytostatykdw zgodnie z ASTM D6978 (informacja fabrycznie nadrukowana na wewnetrznym opakowaniu
jednostkowym). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowane;j.
Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie

Pakiet 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych,, bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowg powtoka polimerowsa z
poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia gruboéé: na palcu 0,19 mm, dfor 0,16 mm, na
mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dtugosé¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z
tasmg adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi
otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ A wg EN 1SO 374-1. Badania na przenikalno$¢
min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 uzywanych w srodkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony
tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekéw cytostatycznych wg ASTM D 6978
(zatgczyc raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, I1SO 9001 i 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.

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie dopuszcza, zgodnie z SWZ
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Pytanie

Pakiet 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy wysokiej klasy rekawic chirurgicznych pétsyntetycznych, lateksowo-
nitrylowe, bezpudrowe, warstwa wew. 100% nitryl, wewnatrz dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC.
Srednia grubo$é: na palcu 0,25 mm, dtugo$é¢ min. 280-295 mm (w zaleznoséci od rozmiaru), $rednia sita zrywania przed starzeniem min.
20 N; AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobragzowe. 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 lll, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co
najmniej 3 substancje na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie 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, ISO 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.

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ

Pytanie

Pakiet 5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic spetniajacy ponizsze parametry:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyzszonej chwytnosci z
dodatkowgq teksturg na palcach. Dtugos¢ minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5, kolor
niebieski, $rednia grubos¢ na palcu 0,15mm, na dtoni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie
I, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ B wg EN 1SO 374-1. Sita
zrywania min. 11 N (potwierdzona raportem z badan wydanym przez akredytowane laboratorium). 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 I1SO 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 ISO 13485, EN 455 1-3, I1SO 9001, I1SO
14001 1SO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004.
Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu Sciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie

Pakiet 8

Czy rekawice majg byé odporne na penetracje min. dwdch alkoholi uzywanych w $rodkach do dezynfekcji takich jak: min. 20% etanol
oraz 70% izopropanol na najwyzszym poziomie odpornosci zgodnie z aktualnie obowigzujgcg normg EN 16523-1, potwierdzone
raportem z badan dotagczonym do oferty? Pragniemy podkresli¢, iz 70% alkohol izopropylowy jest sktadnikiem wiekszosci srodkéw do
dezynfekcji uzywanych w placéwkach medycznych, a jego wysoka odpornosé na penetracje daje gwarancje bezpieczenstwa personelu
medycznego.

Odpowiedz:

Zgodnie z normg EN 16523, reszta zgodna z SWZ

Pytanie

Pakiet 8

Zgodnie ze zmiang przepisdw prawnych aktualnie obowiazujacej Regulacji 2016/425 o Srodkach Ochrony Indywidualnej prosimy
Zamawiajacego o dopuszczenie zaoferowania rownowaznych norm potwierdzajgcych przenikalnosci dla wiruséw wg. EN 374-5
zgodnych z aktualnie obowigzujgcymi normami prawnymi.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ
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Pytanie

Pakiet 8

Pragniemy poinformowac, iz uwagi na okres przejsciowy dla wprowadzenia normy EN I1SO 21420, przypadku istniejgcych produktéw
posiadajacych juz certyfikat zgodny z poprzednig normg EN 420, certyfikat pozostanie wazny do momentu wygasniecia. Prosimy zatem
Zamawiajacego o wyraznienie zgody na zaoferowanie rekawic zgodnych z normg EN 420 w miejscu normy EN ISO 21420.
Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ
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