WOJEWODZKIE CENTRUM SZPITALNE
@ i KOTLINY JELENIOGORSKIEJ DOLNY
s 58 - 506 Jelenia Gora, ul. Oginskiego 6
Jelémﬁgcrsmej NIP: 611-12-13-469, REGON: 000293640 SLASK

DEZ/314/2024 Jelenia Gora 23.02.2024 r.
DO WYKONAWCOW

Dostawa rekawic nitrylowych niesterylnych, foliowych niesterylnych
oraz rekawic przeznaczonych do cytostatykow, rekawic chirurgicznych zabiegowych,
rekawic chirurgicznych lateksowych oraz innych
dla potrzeb Wojewédzkiego Centrum Szpitalnego Kotliny Jeleniogérskiej
NR REFERENCYJNY: ZP/PN/67/12/2023

TRESC PYTAN | ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW

Wojewddzkie Centrum Szpitalne Kotliny Jeleniogorskiej z siedziba przy ul. Oginskiego 6,
58-506 Jelenia Gora, jako Zamawiajacy informuje, ze wplynety zapytania do postgpowania
jak w tytule. Ponizej przesylamy tre$¢ pytan wraz z odpowiedziami.

ZESTAW NR1

Pytanie Nr 1
Pakiet 2, poz. 1

Prosimy zamawiajacego o odstgpienie od wymogu zgodno$ci z normg EN 388 z uwagi na
fakt, iz nie znajduje juz ona zastosowania w nowej regulacji PPE EU 2016/425.

Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu zgodnosci z norma EN 388. Pozostale
zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 2
Pakiet 2 Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice o nieznacznej 1 nieodczuwalnej rdznicy w grubos$ci na
palcu 0,16mm+/-0,01?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu. Zmiany nalezy zaznaczy¢ W
formularzu asortymentowo-cenowym. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 3
Pakiet 2 Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci wycene za opakowanie a’100sztuk z jednoczesnym przeliczeniem
zamawianych ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu. Zmiany nalezy zaznaczy¢ w
formularzu asortymentowo-cenowym. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 4
Pakiet 3 Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubo$ci na palcu 0,17+0,01, na dioni 0,14+0,01,
mankiecie 0,11+0,01?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ
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Pytanie Nr 5
Pakiet 3 Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o dtugosci min. 280mm?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 6
Pakiet 3 Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice z AQL 0,65?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pvtaniu. Zmiany nalezy zaznaczyé w
formularzu asortymentowo-cenowym. Pozostale zapisy zqodnie z SWZ.

Pytanie Nr 7
Pakiet 3 Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o dtugosci odpowiednio dla rozmiar61)w:
rozmiar 5,5 o dlugo$ci min. 278mm

rozmiar 6 o dtugosci min. 280mm

rozmiar 6,5 o dlugos$ci min. 280mm

rozmiar 7 o dlugo$ci min. 283mm

rozmiar 7,5 o dlugo$ci min. 287mm

rozmiar 8 o dlugo$ci min. 288mm

rozmiar 8,5 o dlugosci min. 290mm

rozmiar 9 o dlugo$ci min. 290mm?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 8
Pakiet 3 Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,22+0,02mm, dtoni 0,19+0,01mm,
mankiecie 0,17+0,01mm?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 9
Pakiet 3 Pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,1940,02mm, dtoni 0,12+0,01mm,
mankiecie 0,10+0,01mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w_pvytaniu. Zmiany nalezy zaznaczyé W
formularzu asortymentowo-cenowym. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 10
Pakiet 3 Pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice z AQL 1,5?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 11
Pakiet 5 Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice zgodne z normg EN 16523, ktéra jest europejskim
odpowiednikiem wymaganej przez Zamawiajacego normy ASTM F739?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ.




Pytanie Nr 12
Pakiet 5 Pozycja 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o odstapienie od wymogu spetniania normy na
przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F1670.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 13
Pakiet 5 Pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Nitrylowe rekawice,
bezpudrowe, niejalowe, o przedtuzonym mankiecie, wewn¢trznie chlorowane, tekstura na
koncach palcow. Dhugo$¢ min. 280 mm. Grubo$¢ na palcu min. 0.14 mm, na dtoni min. 0.10
mm, na mankiecie min. 0,07 mm. Sita zrywu przed starzeniem min. 9 N po starzeniu min. 8
N. AQL 1.0. Wyréb medyczny klasy 1 zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 oraz
srodek ochrony indywidualnej kat. III typ B zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425.
Rekawice zgodne z EN 455(1-4), zgodne z EN 1SO 374-1, EN 1SO 374-2, EN 16523-1, EN
ISO 374-4, EN 1SO 374-5. Re¢kawice odporne na przenikanie wirusow zgodnie z EN 1SO
374-5 lub ASTM F1671:07. Potwierdzony badaniem z niezaleznego laboratorium brak
przebicia rekawicy dla min. 10 cytostatykow przez min. 240 min. wg ASTM D6978.
Potwierdzony badaniami z niezaleznego laboratorium zgodnie z EN 16523 brak przebicia dla
min. 5 zwigzkow chemicznych o dzialaniu dezynfekcyjnym przez min. 480 min. (w tym 4%
chlorheksydyny). Potwierdzony badaniami z niezaleznego laboratorium brak wykrycia w
rekawicy szkodliwych akceleratoréw chemicznych i ftalanow. Dopuszczone do kontaktu z
zywnoscia zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1935/2004, Rozporzadzeniem WE 10/2011 oraz
Rozporzadzeniem (WE) nr 2023/2006 (potwierdzone deklaracja producenta). Opakowanie z
fabrycznie naniesionym oznakowaniem zawierajgcym minimum: poziom AQL, zgodno$¢ z
rozporzadzeniem MD 2017/745 oraz PPE 2016/425, znak CE wraz z numerem jednostki
notyfikowanej, data waznosci, nr ref. Okres waznosci 5 lat. Opakowanie a’ 100 szt. Rozmiar
S-XL.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 14
Pakiet 5 Pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci re¢kawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice nitrylowe do
podawania cytostatykow, bezpudrowe, niejalowe, mankiet rolowany. Powierzchnia
wewngtrzna chlorowana. Powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana na calej rekawicy z
dodatkowg tekstura na koncach palcow. Dhugo$¢ min. 245 mm. Grubo$¢ na palcu 0.10 — 0.12
mm, na ditoni 0.06— 0.08 mm. Sita zrywu przed starzeniem i po starzeniu min. 7N
(potwierdzone niezaleznym badaniem). AQL max. 1.5. Wyrdb medyczny klasy I zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 oraz $rodek ochrony indywidualnej kat. 111 typ B zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Rekawice zgodne z EN 455(1-4), zgodne z EN 1SO 374-1,
EN ISO 374-4, EN 1SO 374-5. Rekawice odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z EN ISO
374-5. Rgkawice zgodne z ASTM D6978. Potwierdzony badaniem z niezaleznego
laboratorium brak przebicia rekawicy dla min. 7 cytostatykow przez min. 240 min. wg ASTM
D6978. Okres waznos$ci 5 lat. Opakowanie a' 100szt. Rozmiar S-XL.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.




Pytanie Nr 15
Pakiet 5 Pozycja 4

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice 0 nastepujacych parametrach: Rekawice diagnostyczne,
nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, z warstwg pielegnacyjng z zawarto$cig wyciagu z maczki
koloidalnej, o dziataniu nawilzajgcym potwierdzonym badaniami producenta, chlorowane od
wewnatrz, kolor popielaty, tekstura na koncach palcow, grubos¢ na palcu 0,09+/- 0,02 mm, na
dtoni 0,07+/- 0,02 mm, AQL 1.5, sita zrywu min 6N wg EN 455. Zgodne z normami EN ISO
374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i
wirusow zgodnie z EN ISO 374-5. Przebadane na min. 12 cytostatykéw wg. ASTM D6978
potwierdzone badaniami z jednostki

niezaleznej. R¢kawice zarejestrowane jako wyrdob medyczny klasy I i $rodek ochrony
indywidualnej kat.11l. Dopuszczone do kontaktu z Zywnoscia - potwierdzone piktogramem na
opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych:
MBT, ZMBT, BHT, BHA.

Rozmiary XS-XL. Pakowane po 100 szt.?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 16
Pakiet 5 Pozycja 4

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice nitrylowe,
bezpudrowe, niesterylne, z warstwa pielegnacyjng z zawarto$cig witaminy E, olejku
migdalowego 1 gliceryny, o dziataniu nawilzajagcym potwierdzonym badaniami w
niezaleznym laboratorium, chlorowane od wewnatrz, kolor chabrowy, mikrotekstura na catej
rekawicy plus dodatkowa tekstura na koncach palcow, grubos¢ pojedynczej Scianki na palcu
0,10mm +/-0,01mm, na dfoni 0,07+/- 0,01 mm, na mankiecie 0,06+/- 0,01 mm, AQL 1.0, sita
zrywu min 6N wg EN 455. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN
374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wirusow zgodnie z EN ISO 374-5.
Odporne na przenikanie min. 8 substancji chemicznych wg. EN 16523-1, w tym odporne na 2
kwasy na min. 5 poziomie, odporne na 70% alkohol izopropylowy oraz 70% alkohol etylowy
min. na poziomie 1. Przebadane na min. 12 cytostatykow wg. ASTM D6978 potwierdzone
badaniami z jednostki niezaleznej. Rgkawice zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy 1 i
srodek ochrony indywidualnej kat. IT11. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig - potwierdzone
piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkow
chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z
jednostki niezaleznej. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane
po 100 szt.?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 17
Pakiet 5 Pozycja 5

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice wykonane z polietylenu?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu.

Pytanie Nr 18
Pakiet 5 Pozycja 5

Czy Zamawiajacy dopusci r¢kawice w opakowaniu jednostkowym po 100sztuk w formie
woreczka umozliwiajacego pojedyncze wyjmowanie rekawic?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu.




Pytanie Nr 19
Pakiet 5 Pozycja 5

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice na 23% stawce VAT?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu.

ZESTAW NR 2

Pytanie Nr 1
Prosimy o zgode¢ na zaoferowanie w zakresie pakietu 2 pozycja 1 rekawic ochronnych,

syntetycznych, nitrylowych, bezpudrowych, niesterylnych do przenoszenia cytostatykow.
Ksztalt uniwersalny, pasujgce na prawag i lewa rekg. Mankiet rolowany. Teksturowane na
koncach palcow. Grubo$¢ na palcu 0,14mm, na dioni 0,13mm, na mankiecie 0,11mm.
Dhugo$¢ minimalna 300 mm. AQL 1,5. Rekawice zgodne z normami EN 455-1,2,3; EN ISO
374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN ISO 374-5; EN I1SO 21420; EN 421. Pakowane
w dyspenserze po 100 sztuk. Rozmiary S,M,L,XL. Zarejestrowane wyltgcznie jako $rodek
ochrony osobistej kat. III typ B zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w_pytaniu. Zmiany nalezy zaznaczyé W
formularzu asortymentowo-cenowym. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ

ZESTAWNR 3

Pytanie Nr 1
Pakiet nr 1 poz. 1, parametr 1.4, 1.6

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o zgode na zaoferowanie rekawic o grubosci na
palcu 0.25 = 0.03 mm — dla r¢kawicy wierzchniej oraz 0.19 = 0.02 mm — dla r¢gkawicy
spodniej. Powierzchni wewngtrzna r¢gkawicy spodniej pokrywana polimerem oraz powtoka
nawilzajaca w technologii Hydrasoft (w miejsce wymogu powtoki hydrozelowej). Pozostate
parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w_pytaniu. Zmiany nalezy zaznaczyé w
formularzu asortymentowo-cenowym. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ

Pytanie Nr 2
Pakiet nr 1 poz. 2, parametr 2.7

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o odstgpienie od wymogu wewngtrznej powtoki
hydrozelowej dla rekawicy spodniej i zgode na zaoferowanie rekawicy spodniej powlekanej
polimerem w technologii Dermashield — utatwiajgcej zaktadanie rekawic zarowno na suchg
jak 1 mokra dton (powtoka hydrofobowa z hydrofilowa substancja aktywowana w zalezno$ci
od srodowiska). Pozostate parametry zgodnie z SWZ.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ

Pakiet nr 2

Pytanie Nr 3
Ad.l. parametr 1.6, 1.7

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o zgode na zaoferowanie rekawic o powierzchni
zewngetrznej teksturowanej jedynie na koncach palcow.

Grubos¢ na dtoni 0,08 mm, na mankiecie 0,06 mm.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.




Pytanie Nr 4
Ad.2. parametr 1.10

W zwiazku ze zmiana stanu prawnego dotyczacego SOI wejsciem w zycie Rozporzadzenia
Unijnego PPER 2016/425/UE prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wyraza zgode na
zaoferowanie rekawic spetniajgcych aktualne normy EN ISO 374-1,-2,-4,-5, EN 16523-1, EN
420/ EN 1SO 21420. Jednoczes$nie majac na uwadze, iz zgodnie z ww. rozporzadzeniem
zniesiony zostal obowigzek badania rekawic na odporno$¢ mechaniczng zgodnie z normg EN
388, prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy odstepuje od zgodnosci rekawic z normg EN
388.

Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu zgodnosci z norma EN 388.
Zamawiajacy wraza zgode na zaoferowanie rekawic spelniajacych aktualne normy

EN 1SO 374-1,-2,-4,-5, EN 16523-1, EN 420 / EN 1SO 21420.

Zaoferowane rekawice musza spelniaé _réwniez norme EN 455-1234 zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w SWZ.

Zmiany nalezy zaznaczy¢é w formularzu asortymentowo-cenowym. Pozostale zapisy
zgodnie z SWZ

Pytanie Nr 5
Ad.3.

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o zgode na podanie ceny jednostkowej netto za
pelne opakowanie handlowe a’100 sztuk z odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilosci.
Alternatywnie zwracamy si¢ z prosbg o Wyrazenie zgody na podanie ceny jednostkowej netto
z doktadnos$cig do czterech miejsc po przecinku przy jednoczesnym podaniu wartosci z
doktadnoscig do dwoch miejsc.

Pozostale parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode. Zmiany nalezy zaznaczy¢ w_formularzu
asortymentowo-cenowym. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ

Pakiet nr 3 poz. 1

Pytanie Nr 6
Ad.1. parametr 1.6

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o zgode na zaoferowanie rekawic o dtugo$ci min.
281 mm, grubo$¢ $cianki na palcu min. 0,20 mm, na dfoni min. 0,19 mm, na mankiecie min.
0,15 mm; sita zrywu przed starzeniem min. 13N oraz po starzeniu 11N.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 7
Ad.2. parametr 1.9

W zwigzku ze zmiang stanu prawnego dotyczacego SOI, wejsciem w zycie Rozporzadzenia
Unijnego PPER 2016/425/UE prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wyraza zgode na
zaoferowanie rekawic spetniajacych aktualne normy EN ISO 374-1, 2, 4, 5 oraz EN 16523-1.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu. Zmiany nalezy zaznaczyé w
formularzu asortymentowo-cenowym. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ




Pytanie Nr 8
Ad.3. parametr 1.11

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosbg o zgode na zaoferowanie rekawic w rozmiarach od
6 do 9 do swobodnego wyboru przez Zamawiajgcego w czasie trwania umowy.

Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu. Zmiany nalezy zaznaczyé w
formularzu asortymentowo-cenowym. Pozostale zapisy zgodnie z SWZ

Pakiet nr 3 poz. 2, parametr 2.4

Pytanie Nr 9
Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o zgode na zaoferowanie rekawic o grubo$ci na

palcu min. 0,10 mm, na dioni min. 0,08 mm, na mankiecic min. 0,06 mm. Pozostale
parametry zgodnie z SWZ.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pakiet nr 5 poz. 1

Pytanie Nr 10
Ad.1. Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie rekawic dotychczas dostarczanych do Panstwa

placoéwki, o grubosci na palcu 0,09 mm. Rekawice o potwierdzonym badaniami z
niezaleznego laboratorium zgodnie z ASTM F739 i/lub EN 16523-1 braku przebicia dla min.
6 substancji chemicznych o dziataniu dezynfekcyjnym (w tym 4% diglukonian
chlorheksydyny oraz 70% izopropanol) na poziomie min. 1 (brak przebicia przez min. 14
minut) - czas zgodny z realnym kontaktem z dezynfektantem w procedurach medycznych z
zastosowaniem rekawic diagnostycznych.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 11
Ad.2. Prosimy o odstapienie od zgodnosci z normag ASTM F1670 - metoda ASTM F1670

bazuje na obserwacji wizualnej, a nie na pomiarach analitycznych przenikania patogenow
krwiopochodnych. Moze by¢ wigec metoda wstepna, orientacyjng dla obserwacji przenikania
krwi i innych plynéw ustrojowych, ale nie pozwala wiarygodnie okresli¢ faktycznej
odpornosci rekawic na krwiopochodne patogeny. Jednoznaczne wyniki uzyskiwane sg jedynie
w wyniku badan analitycznych wg metody badawczej ASTM F1671 lub zgodnie z EN ISO
374-5 oraz EN 455-1i EN ISO 374-2 - wszystkie wymagane w SWZ.

Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pakiet nr 5 poz. 2

Pytanie Nr 12
Ad.1. Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie rekawic dotychczas dostarczanych do Panstwa

placowki, o dlugosci min. 275mm, okres wazno$ci min. 3 lata. Potwierdzony badaniem z
niezaleznego laboratorium brak przebicia rekawicy dla min. 14 cytostatykow przez min. 240
min. wg ASTM D6978. Potwierdzony badaniami z niezaleznego laboratorium zgodnie z EN
16523-1 (w miejsce ASTM F739) brak przebicia dla min. 3 zwiazkéw chemicznych o
dziataniu dezynfekcyjnym (w tym 70% izopropanol oraz 50% aldehyd glutarowy, w miejsce
4% chlorheksydyny) na min. 2 poziomie odpornosci (brak przebicia przez min. 36 minut) -
czas zgodny z realnym kontaktem z dezynfektantem w procedurach medycznych z



zastosowaniem rekawic diagnostycznych. Rekawice nie zawierajace silikonow i1 toluenu, w
miejsce ftalanow.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 13
Ad.2. Prosimy o odstgpienie od:

1) przebadania rekawic dla fentanylu przez min. 240 min.,

2) wymogu badan na brak przenikania krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F1670. Metoda
ASTM F1670 bazuje na obserwacji wizualnej, a nie na pomiarach analitycznych przenikania
patogenoéw krwiopochodnych. Moze by¢ wiec metoda wstepng, orientacyjng dla obserwacji
przenikania krwi i innych ptynow ustrojowych, ale nie pozwala wiarygodnie okresli¢
faktycznej odpornosci rekawic na krwiopochodne patogeny. Jednoznaczne wyniki
uzyskiwanesa jedynie w wyniku badan analitycznych wg metody badawczej ASTM F1671
lub zgodnie z EN 1SO 374-5 oraz EN 455-1 1 EN 1SO 374-2 (wszystkie wymagane w SWZ).
Pozostale parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pakiet nr 5 poz. 3

Pytanie Nr 14

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie rgkawic dotychczas dostarczanych do Panstwa
placowki, o sile zrywu przed starzeniem i po starzeniu min. 6N (potwierdzone badaniem
producenta); okres wazno$ci min. 3 lata. Jednocze$nie prosimy o odstgpienie od wymogu
dodatkowej warstwy "o wlasciwosciach adhezyjnych zapewniajaca

precyzj¢ podczas pracy z matymi przedmiotami w srodowisku zarowno suchym jak i mokrym
(potwierdzone o$wiadczeniem producenta)" ze wzglgdu na subiektywno$¢ parametru i brak
mozliwos$ci obiektywnej oceny faktycznych wtasciwosci produktu.

Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pakiet nr 5 poz. 4

Pytanie Nr 15
Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie rekawic o dlugosci 300 mm oraz

sile zrywu przed starzeniem oraz po starzeniu min. 7N (potwierdzone badaniem producenta).
Rekawice wolne od akceleratoréw chemicznych z fabrycznym z oznakowaniem na
opakowaniu. Jednocze$nie prosimy o odstgpienic od wymogu ,rekawice z formutg
certyfikowanego, organicznego i o0czyszczonego wyciggu z aloesu, o wlasciwosciach
nawilzajacych 1 niskim potencjale zapalenia skory. Ocena efektu nawilzenia skory
potwierdzona w testach z udzialem ludzi”. Proces chlorowania w oferowanych przez nas
rekawicach przeprowadza si¢ w celu usunigcia z powierzchni rekawic resztkowych substancji
chemicznych uzytych w procesie produkcji, nadaje im gladko$¢ 1 zapobiega sklejaniu si¢
rekawic w opakowaniu. Rekawice chlorowane s ,,czystsze” i wywoluja mniej podraznien
skérnych.

Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.




ZESTAW NR 4

Pytanie Nr 1
Czy Zamawiajacy w pak.l poz.l dopusci jako rownowazne pod wzgledem funkcjonalnym

rekawice miedzynarodowego producenta o charakterystyce:

system podwojnego rekawiczkowania pakowany osobno co daje mozliwo$¢ uzytkownikowi
indywidualnego doboru rozmiaréw oraz mniejsze zuzycie w sytuacji Srodoperacyjnej
wymiany wierzchniej, o charakterystyce:

- rekawica spodnia:

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, z wewngtrzng warstwa nawilzajaco-ochronng
(potwierdzenie na opakowaniu jednostkowym i zbiorczym), gtadkie z mikroteksturowanym
wykonczeniem na zewnatrz, kolor zielony, ksztatt anatomiczny, palce proste, mankiet prosty
z opaska lepng zapobiegajaca zsuwaniu si¢, o typowej grubosci $cianki na palcu: 0,23
+0,02mm, dtoni: 0,21 +0,02mm, mankiecie 0,16 +0,02mm, typowa dlugo$¢ min.280mm,
mediana sity zrywu przed starzeniem min.19N - potwierdzone raportem z badan z jednostki
niezaleznej wg EN 455-2, AQL 0,65, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem -
max.10 pg/g - potwierdzone raportem z badan z jednostki niezaleznej wg EN 455-3, bedace
wyrobem medycznym kl.Ila zgodnie z Rozp. 2017/745 i $rodkiem ochrony indywidualnej
kat.111, zgodne z EN 455, EN 1SO 21420, EN 1SO 374-1(typ B),5 - piktogram na opakowaniu
jednostkowym i zbiorczym, EN 556, 1SO 11137-1, ISO 10282, ISO 13485, ISO 14001,
sterylizowane radiacyjnie, przebadane na min.15 substancji chemicznych wg EN ISO 374/EN
16523, w tym etanol min.90%, izopropanol min.90%, kwas nadoctowy min.30%,
jodopowidon min.10% - poziom min.1 - potwierdzone wynikami badan, odporne przez
min.240 minut na przenikanie min.25 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978-potwierdzone
wynikami badan; opakowanie jednostkowe zewngetrzne foliowe, rekawice sktadane na pot,
dyspenser otwierany w pionie i poziomie, czg¢$¢ pionowa wyposazona w 2 otwory, w tym
jeden umozliwiajacy zwrot nieuzytych rekawic; rozm. 6,0-9,0

- rekawica wierzchnia:

Rekawice  chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnatrz,
mikroteksturowane na zewnatrz, kolor bialy, ksztalt anatomiczny, palce proste, mankiet
rolowany, o typowej grubosci $cianki na palcu: 0,22+0,03 mm, na dloni 0,18+0,03
mankiecie:  0,15+0,03 mm, typowa dlugos¢ min 285mm, mediana sity zrywu przed
starzeniem 14,9N po starzeniu 13,5N - badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-2, AQL
0,65 , niski poziom protein lateksowych przed starzeniem- max 10 pg/g ( wg EN 455-3)-
badania z jednostki niezaleznej, bedace wyrobem medycznym 1 $rodkiem ochrony
indywidualnej kat. 111, zgodne z EN 455, EN 420, EN 1SO 374-1(typ B),5, EN 556, ISO
11137-1, 1SO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie, odporne przez min 240 min na
przenikanie min 15 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978-wyniki badan; opakowanie
jednostkowe zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane na pot, dyspenser otwierany w pionie i
poziomie, czg$S¢ pionowa wyposazona w 2 otwory, w tym jeden umozliwiajacy zwrot
nieuzytych rekawic; rozm. 6,0-9,0 ?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 2
Czy Zamawiajacy w pak.l poz.2 dopusci jako rownowazne pod wzglegdem funkcjonalnym

rekawice miedzynarodowego producenta o charakterystyce:

system podwojnego rekawiczkowania pakowany osobno co daje mozliwo$¢ uzytkownikowi
indywidualnego doboru rozmiar6w oraz mniejsze zuzycie w sytuacji Srodoperacyjnej
wymiany wierzchniej, o charakterystyce:

- rekawica spodnia:



Rekawice chirurgiczne, neoprenowe, bezpudrowe, z wewnetrzng warstwg pokryta
poliuretanem 1 silikonowang, gtadkie z mikroteksturowanym wykonczeniem na zewnatrz,
kolor zielony, ksztalt anatomiczny, mankiet ze $ciggaczem, o typowej grubosci Scianki na
palcu 0,16mm, dtoni 0,15mm, mankiecie 15mm, dlugo$¢ min.305mm, mediana sity zrywu
przed starzeniem min.10N, AQL 0,65, bedace wyrobem medycznym kl.Ila zgodnie z Rozp.
2017/745 i $érodkiem ochrony indywidualnej kat.I11, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-
1(typ B),5, EN 556, ISO 11137-1, ISO 13485, 1SO 14001, ASTM D6978, sterylizowane
radiacyjnie; opakowanie jednostkowe zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane na pot,
dyspenser otwierany W pionie i poziomie, cze¢$S¢ pionowa wyposazona w 2 otwory, w tym
jeden umozliwiajacy zwrot nieuzytych rekawic; rozm. 6,0-9,0

- rekawica wierzchnia:

Rekawice  chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnatrz,
mikroteksturowane na zewnatrz, kolor bialy, ksztalt anatomiczny, palce proste, mankiet
rolowany, o typowej grubosci S$cianki na palcu: 0,22+0,03 mm, na dtoni 0,18+0,03
mankiecie:  0,15+0,03 mm, typowa dlugos¢ min 285mm, mediana sily zrywu przed
starzeniem 14,9N po starzeniu 13,5N - badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-2, AQL
0,65 , niski poziom protein lateksowych przed starzeniem- max 10 pg/g ( wg EN 455-3)-
badania z jednostki niezaleznej, bedace wyrobem medycznym i S$rodkiem ochrony
indywidualnej kat. I, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1(typ B),5, EN 556, ISO
11137-1, 1SO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie, odporne przez min 240 min na
przenikanie min 15 cytostatykoéw zgodnie z ASTM D6978-wyniki badan; opakowanie
jednostkowe zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane na pot, dyspenser otwierany w pionie i
poziomie, cze¢s¢ pionowa wyposazona W 2 otwory, w tym jeden umozliwiajacy zwrot
nieuzytych rekawic; rozm. 6,0-9,0 ?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 3

Czy Zamawiajacy w pak.4 poz.1 dopusci rekawice chirurgiczne o typowej grubosci $cianki
na palcu: 0,2240,03mm, na dtoni 0,18+0,03mm, mankiecie: 0,15+0,03mm, typowa dtugos¢
min.280mm, zgodne z EN 455, EN 1SO 21420, EN ISO 374-1(typ B),5, 1ISO 10282, EN 556,
ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001; pozostate parametry zgodne z SWZ ?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 4
Czy Zamawiajacy W pak.4 poz.2 dopusci rekawice chirurgiczne, bezlateksowe, neoprenowe,

bezpudrowe, pokryte od wewnatrz powlokg hydrofobowg utatwiajaca zaktadanie na wilgotne
dlonie, na zewnatrz gtadkie z mikroteksturowanym wykonczeniem, kolor zielony, ksztatt
anatomiczny, mankiet prosty z opaska lepna zapobiegajgcag zsuwaniu si¢, o typowej grubosci
Scianki na palcu: 0,19£0,02mm, na dtoni: 0,18+0,02mm, na mankiecie : 0,15+0,02mm,
typowa dlugo$¢ min.300mm, AQL max.0,65, mediana sily zrywu przed starzeniem,
sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyrob medyczny kl.Ila
Rozp. 2017/745, $rodek ochrony indywidualnej kat.IIl, zgodne z EN ISO 374 -1(typ A),5,
EN ISO 21420, EN 421, EN 455-1,2,3,4, EN 556, ISO 10282, ASTM F1670, pozbawione
akceleratorow: BHT, tiuramow, ZDEC, ZDBC, ZBED, ZMBT, MBT, DPTU, produkowane
zgodnie z 1SO 9001, 1SO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewngtrzne foliowe,
rgkawice skladane na pot, dyspenser otwierany w pionie i1 poziomie, cze$S¢ pionowa
wyposazona w 2 otwory, w tym 1 umozliwiajacy zwrot nieuzytych rekawic; rozm. 5,5-9,0 ?
Odpowiedz: Zgodnie s SWZ.




Pytanie Nr 5
Czy Zamawiajacy w pak4 poz.3 dopusci rekawice chirurgiczne, bezlateksowe,

poliizoprenowe, z wewnatrzng warstwg z CPC 1 silikonem, kolor kremowy, ksztatt
anatomiczny z niezaleznym kciukiem, mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i
poprzecznymi prazkowaniami, o grubo$ci $cianki na palcu: 0,23mm, na dloni: >0,17mm,
mankiecie: >0,17mm, dlugo$¢ min.280mm, sita zrywu przed starzeniem min.18N, AQL 0,65,
bedace wyrobem medycznym i Srodkiem ochrony indywidualnej kat. 111, zgodne z EN 455-1-
4, EN 420, EN 1SO 374-1,5, EN 16523, sterylizowane radiacyjnie, rozm. 5,5-9,0 ?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 6
Czy Zamawiajacy w pak.4 poz.4 dopusci rgkawice sterylne, lateksowe, bezpudrowe, w

systemie podwojnego rekawiczkowania, kolor naturalny rekawicy wierzchniej i zielony
rekawicy spodniej, teksturowane na palcach i dloni, z wewngtrzng warstwa nawilzajaco-
ochronna, ksztatt anatomiczny, mankiet rolowany z opaska lepng zapobiegajaca zsuwaniu sig,
o typowej grubosci $cianki na palcu: 0,44+0,05mm, na dloni 0,37+0,05mm,
mankiecie:0,32+0,05mm, typowa dlugos¢ min.300mm, AQL 0,65, niski poziom protein
lateksowych - max 30pg/g, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane
jako wyrob medyczny kl.Ila, srodek ochrony indywidualnej kat.111, zgodne z EN I1SO 374 -
1(typ B), EN 21420, EN 455-1,2,3,4, EN 556, ISO 11137-1, odporne na przenikanie min.25
cytostatykow przez min.240 minut wg ASTM D6978 - potwierdzone wynikami badan,
odporne na przenikanie min.12 substancji chemicznym przez min.30 minut wg EN 16523 -
potwierdzone wynikami badan, odporne na przenikanie wirusow zgodnie z EN ISO 374-5 i
ASTM F1671, produkowane zgodnie z 1SO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe
zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane na pot, dyspenser otwierany w pionie i poziomie,
cze$¢ pionowa wyposazona w 2 otwory , w tym jeden umozliwiajacy zwrot nieuzytych
rekawic; pakowane po 2 pary w_opakowaniu jednostkowym( rekawica spodnia wiozona w
wierzchnig, pakowane w jedna koperte papierowg), rozm. 5,5-9,0 ?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 7
Czy Zamawiajacy w pak.4 poz.5 dopusci Rekawice chirurgiczne, lateksowe z nitrylowa

warstwg wewnetrzng z CPC i silikonem oraz warstwg pielegnacyjno-nawilzajaca, kolor
niebieski, ksztalt anatomiczny z niezaleznym kciukiem, mankiet rolowany z widocznymi
podtuznymi i poprzecznymi prazkowaniami, o grubosci $cianki na palcu: 0,19 mm, na dtoni
0,14, mankiecie: 0,14 mm, dtugo$¢ min 280mm, sita zrywu przed starzeniem min 18N, AQL
0,65, poziom protein lateksowych ponizej 50 pg/g, bedace wyrobem medycznym i srodkiem
ochrony indywidualnej kat. 11, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1,5, EN 16523,
sterylizowane radiacyjnie, rozm. 5,5-9,0 ?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 8
Zwracamy si¢ do Zamawiajacego o odstapienie od wymogu niskiej zawarto$ci endotoksyn w

pakiecie 1 oraz w pakiecie 4 poz.4.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.




ZESTAW NR S

Pakiet Nr 4

Pytanie Nr 1
Poz. nr 1, pyt. 1 Prosimy Zamawiajagcego 0 dopuszczenie rekawic chirurgicznych o

charakterystyce: lateksowe bezpudrowe z wewngtrzng wielowarstwowsa powtoka polimerowa
0 strukturze sieci. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia
zewngtrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia grubo$¢ 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 nazwa
rekawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewngtrzne hermetyczne
foliowe. Dlugos¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalnos¢ dla
wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 1SO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii 111, typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na przenikanie co
najmniej 3 substancji na poziomie 6, w ste¢zeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1.
Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania
jakosci ISO 13485, 1SO 9001, I1SO 14001 i ISO 45001. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-
9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie Nr 2
Poz. nr 1, pyt. 2 Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy wymaga dostawy rekawic

chirurgicznych w opakowaniu zewnetrznym foliowym z wycieciem w listku utatwiajagcym
otwieranie. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar regkawicy oraz oznaczenie
lewa/prawa (L i R). Odporne na penetracj¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN
16523-1 oraz na penetracje min. 25 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie Nr 3
Poz. nr 2, pyt. 1 Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych o

charakterystyce: syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwows
powtoka polimerows ,,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewngtrzna
antyposlizgowa. Srednia grubos¢: na palcu 0,19 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm,
AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dlugo$¢ min. 290 mm.
Mankiet rolowany z tasmg adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podcisnieniowe. Wyrdéb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III.
Badania na przenikalno$¢ 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 nadoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekow cytostatycznych wg
ASTM D 6978 (zataczy¢ raport z wynikami badan).

Produkowane zgodnie z 1SO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone certyfikatami
jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz; Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie Nr 4
Poz. nr 2, pyt. 2 Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy wymaga dostawy rekawic

chirurgicznych zarejestrowanych jako wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii 111, typ A wg EN ISO 374-1?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.




Pytanie Nr 5
Poz. nr 2, pyt. 3 Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy wymaga dostawy rekawic

chirurgicznych z mankietem rolowanym z taSma adhezyjng, w opakowanie zewnetrznym
hermetycznym foliowym podci$nieniowym z dodatkowymi ttoczeniami w listkach
utatwiajacymi otwieranie, a na rekawicy znajduje si¢ fabrycznie nadrukowany min. rozmiar
rekawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie Nr 6
Poz. nr 3, pyt. 1 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie re¢kawic chirurgicznych o

charakterystyce: poliizoprenowe bezpudrowe, Modulus 50% max.0,5N/mm2, z wewnetrzng
warstwa polimerowa o strukturze sieci, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana. Srednia
grubo$¢ na palcu max. 0,27 mm, AQL max. 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne z
poszerzong czeScig grzbietowa dloni, mankiet rolowany, opakowanie zewngtrzne
hermetyczne foliowe, dlugo$¢ min. 270-285 mm w zaleznosci od rozmiaru, badania na
przenikalnos$¢ dla wiruso6w zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyr6éb medyczny
klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii 111, typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na
przenikanie co najmniej 4 substancji na poziomie 6, w st¢zeniach wymienionych w normie
EN ISO 374-1Badania naprzenikalnos¢ min. 25 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978 oraz
(raporty z wynikami badan) oraz badania na przenikalno$¢ min. 25 substancji chemicznych
zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport z wynikami badan). Produkowane w zaktadach
posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001,
ISO 14001 i ISO 45001. Opakowanie 40 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 7
Poz. nr 3, pyt. 2 Prosimy Zamawiajacego 0 doprecyzowanie czy wymaga dostawy rekawic

chirurgicznych produkowanych bez uzycia akceleratorow co potwierdzone jest raportem
niezaleznego laboratorium potwierdzajacy brak podraznien i uczulen.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 8
Poz. nr 3, pyt. 3 Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy wymaga dostawy rekawic

chirurgicznych w opakowaniu zewnetrznym foliowym z wycieciem w listku utatwiajacym
otwieranie, a na rekawicy znajduje si¢ fabrycznie nadrukowany min. rozmiar r¢kawicy oraz
oznaczenie lewa/prawa (L i R).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie Nr 9
Poz. nr 4, pyt. 1 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych o

charakterystyce: lateksowe w systemie podwojnego zaktadania, zewnetrzne w kolorze
lateksu, wewnetrzne kontrastowe zielone z wewnetrzng warstwg polimerowa o strukturze
sieci. .AQL max. 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne z poszerzong cz¢scia
grzbietowa dtoni, poziom protein < 10 ug/g rgkawicy, mankiet rolowany, opakowanie
zewngtrzne hermetyczne foliowe, dlugo$¢ min. 270-285 mm w zaleznosci od rozmiaru.
Srednia grubosé rekawicy spodniej na palcu 0,20 mm, na dtoni 0,20 mm, na mankiecie 0,17
mm, $rednia grubo$¢ rekawicy wierzchniej na palcu max. 0,27 mm, na dloni 0,21 mm, na
mankiecie 0,18 mm. Badania na przenikalno$¢ dla wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN
ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii 111, typ B
wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w



stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany
przez jednostke notyfikowang). Rgkawice chronigce przed promieniowaniem jonizujacym i
skazeniami promieniotworczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki
notyfikowanej oraz informacja umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym
(dyspenserze). Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy
zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na r¢kawicy fabrycznie
nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L 1 R. Opakowanie 25 par. Rozmiary
5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie Nr 10
Poz. nr 4, pyt. 2 Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy wymaga dostawy rekawic

chirurgicznych w systemie podwodjnym, gdzie dla rekawicy spodniej wymaga poziomu
protein < 10 ug/g r¢kawicy potwierdzone badaniem niezaleznego laboratorium wg EN 455-3,
z mankietem rolowanym w opakowaniu zewnetrznym hermetycznym foliowym z wycigciem
w listku ulatwiajacym otwieranie?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie Nr 11

Poz. nr 5, pyt. 1 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych o
charakterystyce: Potsyntetyczne: lateksowo-nitrylowe, trojwarstwowe, warstwa wew. 100%
nitryl, bezpudrowe, wewnatrz silikonowane, z formutg nawilzajgco-regenerujaca. AQL 0,65,
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrazowe, poziom protein < 50 pg/g re¢kawicy,
$rednia grubo$¢: na palcu 0,25 mm, na dtoni > 0,20 mm, na mankiecie 0,19 mm, dtugo$¢ min.
280-290 mm (w zalezno$ci od rozmiaru), Srednia sita zrywania min. 19 N. Wyr6éb medyczny
klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN 1SO 374-1. 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). Odporne na przenikalno$¢ wirusoOw zgodnie z EN 374-5.
Odporne na przenikanie min. 25 substancji chemicznych zgodnie z ASTM F 739 lub EN
16523-1 oraz na przenikanie min. 13 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978 (raporty z
wynikami badan). Mankiet rolowany z widocznymi podluznymi i poprzecznymi
wzmocnieniami, Opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z
dodatkowymi tltoczeniami w listkach ulatwiajagcymi otwieranie. Opakowanie 50 par.
Produkowane zgodnie z I1SO 13485, I1ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami
jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar r¢kawicy oraz
oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5- 9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie Nr 12

Poz. nr 5, pyt. 2 Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy wymaga dostawy rekawic
chirurgicznych trojwarstwowych z warstwg wewnetrzng w  100% 2z nitrylu pokryte
przeciwdrobnoustrojowym CPC z formula nawilzajaco-regenerujaca zawierajacag min.
prowitamine B35, gliceryne, glukonolakton.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.




Pozostate zapisy SWZ utrzymujg dotychczasowe brzmienie. Powyzsze informacje stanowia

integralng cz¢$¢ warunkdéw zamowienia i dotyczg wszystkich Wykonawcow bioracych udziat
W W/w postepowaniu.

Z up. Dyrektora WCSKJ
Przemystaw Bogdanowicz

Signature Not Veii;‘Le

Dokument podpisany
PRZEMYStLAW B
Data: 2024.02.23 09.

ez
DANOWICZ
45 CET



		2024-02-23T09:53:45+0100




