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Samodzielny Publiczny Zespo6t
Zaktadoéw Opieki Zdrowotnej w Gryficach
ul. Niechorska 27

72-300 Gryfice

Nasz znak Data
SPZZ0Z/35/1/24

Sprawa dotyczy:

Postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego nr 35/24 na. ,Dostawa rekawic
chirurgicznych dla SPZzZzOZ w Gryficach”

Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz.1605 z p6zn zm.) Zamawiajgcy przytacza pytania i

udziela odpowiedzi:

Pakiet 1

Czy zamawiajgcy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,10 — 0,12mm, z poziomem
AQL 1,5, odporne na35 cytostatykdw oraz przebadane na 13 substancji chemicznych w
tym 70%etanol oraz 70% izopropanol na poziomiel?

ODP: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 2

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice z poziomem protein <35ug/g, o grubos¢ pojedynczej
scianki na palcu-0.10mm-0,14 mm, na dtoni- 0,09mm - 0,11 mm, przebadane na 20
substancji chemicznych wg normy EN 16523 -1:2015 w tym 8 na poziomie odpornoéci 1-
6, pozostate warunki bez zmian?

ODP: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 2

Czy Zamawiajgcy dopuszcza rekawice o zawartosci protein max.26ug/g, przebadane na
przenikanie 17 substancji chemicznych (poza cytostatykami) w tym min. 4 substancje na min.
trzecim poziomie odpornosci. Pozostate zgodne?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza, ale tylko w zakresie zawartosci protein.

Pakiet 4

Czy Zamawiajgcy dopuszcza rekawice jatowe, chirurgiczne lateksowe niechlorowane,
powierzchnia zewnetrzna teksturowana na palcach i wnetrzu dtoni, obustronnie silikonowane z
wewnetrzng warstwg pokrtytg polimerem w technologii DERMASHIELD ™ typowa grubos¢ na
palcu 0,25mm+0,03mm, typowa dtugos¢ 302mm, zawartos¢ protein <30ug/g, pozostate
parametry bez zmian?
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ODP. Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 5

Czy Zamawiajacy dopuszcza rekawice jatowe, chirurgiczne neoprenowe, niechlorowane o
typowej grubosci na palcu 0,14mm+0,03mm, typowa dtugos¢ rekawicy 301mm, pozostate
parametry bez zmian?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

ISO 9001:2015 Pakiet 7

Czy Zamawiajacy dopuszcza alternatywnie rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe,
CERTYFIKOWANY
PR niejatowe, ksztatt uniwersalny, kolor niebieski, mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach S — XL, pakowane w

CCJ systemie eliminujgcym kontakt dtoni uzytkownika z powierzchnig roboczg rekawicy przed uzyciem produktu z
mozliwoscig pojedynczego pobierania rekawic za mankiet od spodu opakowania w celu ograniczenia
kontaminacji, pakowane po 200 sztuk, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana z teksturg na koncach

palcéw, powierzchnia wewnetrzna chlorowana. Typowe wartosci parametréw fizycznych osiggane przez
CERTYFIKOWANY produkt: dtugos¢ min.240 mm, grubosci: na palcu 0.09 mm, na dtoni 0.06 mm oraz na mankiecie 0.05 mm, sita

SYSTEM ZARZADZANIA

CCJ

zrywu przed starzeniem min.6 N oraz po starzeniu min.6 N, rekawice bez protein lateksu, AQL = 1.0. Rekawice
klasyfikowane zaréwno jako wyréb medyczny klasy |, jak i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill typ B.
Zgodne ze standardami normatywnymi: EN 455(1-4), EN ISO 15223-1, EN 1041, EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN

ISO 374-4 JEN 374-4, EN ISO 374-5, EN 16523-1, EN ISO 21420 / EN 420. Badanie na przenikanie wiruséw
wykonane zgodnie z ASTM F1671 i EN I1SO 374-5 (ISO 16604). Badanie na przenikanie 15 lekow do
ST chemioterapii (cytostatykow) oraz opioidu fentanyl wykonane zgodnie z ASTM D6978. Badanie na przenikanie
CCJ 18 substancji chemicznych, w tym min. 10 substancji na 6 poziomie odpornosci (>480min) wykonane zgodnie z
EN 16523-1. Rekawice pasujgce do uchwytéw nasciennych pojedynczych lub potréjnych typu koszyk z
mozliwoscig pojedynczego wyjmowania rekawic od spodu opakowania - mankiet zawsze wyjmowany pierwszy.
Uchwyt typu koszyk, kompatybilny z opakowaniem rekawic, z opcjg umocowania na $cianie. Mozliwo$é¢
mocowania uchwytami pojedynczymi na szyne Modura?
SYSTEM ZARZADEZANIA ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

CCJ

Pakiet 1- Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,11mm +/-0,01mm,

na dtoni 0,07+/- 0,01 mm?

CERTYFIKOWANY

SYSTEM ZARZADZANIA O D P Tak )

CCJ

Pakiet 1- Czy Zamawiajgcy dopusci wycene rekawic za opakowanie a’200 szt. z
odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej ilosci?

ODP: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 1- Czy Zamawiajacy dopusci rekawice przebadane na min. 33 cytostatyki wg.
ASTM D6978?
ODP: Zgodnie z SWZ.

www.medicam.pl
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Pakiet 1- Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice odporne na min. 20 substancji
chemicznych (poza lekami cytostatycznymi), w tym na 90% alkohol izopropylowy min. na
poziomie 17?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 2- Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice

SYSTEMZARZABZANIA lateksowe, bezpudrowe, niesterylne, mikrotekstura na catej rekawicy i dodatkowa

CCJ tekstura koricach palcéw, grubosé¢ na palcu 0,11+0,02mm, na dtoni 0,10£0,02mm na

mankiecie 0,07+0,02mm, dtugos¢ min245mm. AQL 1,0, sita zrywu min 6N wg EN 455 -
ISO 14001:2015

_ potwierdzone badaniami producenta. Zgodne z normami EN I1SO 374-1, EN 374-2, EN

CERTYFIKOWANY
SYSTEM ZARZADZANIA

CCJ 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wiruséw zgodnie z
EN ISO 374-5 i ASTMF 1671. Rekawice zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy | i

srodek ochrony indywidualnej kat.lll. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig -

CERTYFIKOWANY

SYSTEM ZARZADZANIA potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT,
CCJ ZMBT, BHT, BHA, TMTD — potwierdzone badaniem metodg HPLC z jednostki niezaleznej.

Opakowanie 100 szt. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

CERTYFIKOWANY

SYSTEM ZARZADZANIA

CC-’ Pakiet 5- Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice

chirurgiczne, bezlateksowe, syntetyczne wykonane z polichloroprenu, bezpudrowe,
ISO 45001:2018

[E— sterylne, kolor brgzowy, ksztatt anatomiczny zapewniajacy prawidtowe przyleganie

SYSTEM ZARZADZANIA

CCJ rekawicy, rolowany mankiet, obustronnie polimerowane. Dtugo$¢ rekawicy min 280mm,

grubos$¢ rekawicy na palcu: 0,20+0,02, dtoni 0,18+0,02mm, mankiecie 0,16+0,02mm.
Mediana sity zrywu: min 13N potwierdzona badaniami wg EN 455 z jednostki
niezaleznej. Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy lla reguta 7 oraz Srodek ochrony
indywidualnej kategorii lll — potwierdzone dokumentem $wiadczagcym o zgodnosci
wyrobu z Rozporzadzeniem (EU)2017/745. Zgodne z wymaganiami EN 455 i ASTM
D3577. Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671 oraz EN ISO 374-
5. Odporne na przenikanie: min 6 substancji chemicznych zgodnie z EN ISO 374-1 w tym
min. 4 substancje na poziomie 6, odporne na przenikanie cytostatykéw zgodnie z norma
EN 374-3 (min 5 cytostatykéw na min 3 poziomie). Zgodne z EN 374-1,2,3. Pozbawione

DPT, ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z badan jednostki niezaleznej. Rekawice
www.medicam.pl
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pakowane podwdjnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru
rekawicy oraz rozrdznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne foliowe.
Termin waznosci 5 lat, sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma. Rozmiar 6.0-9.0?

ODP: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 7- Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice

SYSTEM ZARZADZANIA nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, z warstwg pielegnacyjng z zawartoscig witaminy E,

CCJ olejku migdatowego i gliceryny, o dziataniu nawilzajgcym potwierdzonym badaniami w

niezaleznym laboratorium, chlorowane od wewnatrz, kolor chabrowy, mikrotekstura na

ISO 14001:2015
—— catej rekawicy plus dodatkowa tekstura na koricach palcéw, grubos¢ pojedynczej $cianki
SYSTEM ZARZADZANIA

CCJ na palcu 0,10mm +/-0,01mm, na dtoni 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, grzybéw i wiruséw zgodnie z

CERTYFIKOWANY

ST EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie min. 8 substancji chemicznych wg. EN 16523-1, w
CCJ 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. Rekawice zarejestrowane jako

CERTYFIKOWANY
SYSTEM ZARZADZANIA

CCJ wyréb medyczny klasy | i srodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Dopuszczone do
kontaktu z zywnoscig - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z
jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA,

CERTYFIKOWANY

SeTEM TRARANA TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z jednostki niezaleznej. Rozmiary XS-XL

CCJ kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Opakowania umozliwiajgce pojedyncze
wyjmowanie rekawic od spodu opakowania zawsze za mankiet, w celu ograniczenia
kontaminacji. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Kompatybilne z
uchwytami pojedynczymi i potréjnymi z trwatego tworzywa, odpornego na srodki
dezynfekcyjne, mocowanymi do $ciany oraz uchwytami pojedynczymi na szyne Modura.
Pakowane po 250 szt. Dopuszcza sie pakowane po 240 szt. dla rozmiaru XL?

ODP: Zamawiajacy wyraza zgode pod warunkiem odpowiedniego przeliczenia

ilosci opakowan.

Pakiet 8 - Czy Zamawiajacy dopusci rekawice w kolorze niebieskim?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.
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Pakiet 8 - Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,36mm +/-0,04?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 1
Prosimy o dopuszczenie rekawicy o grubosci na na palcach 0,10 £0,02 mm
ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 1

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy w celu weryfikacji dopusci
potwierdzenia parametréw zaoferowanych rekawic Kartg techniczng/dokumentem
wystawiong przez producenta? Pragniemy zauwazyé, ze producent Karte Techniczng
wystawia na podstawie szeregu licznych testéw dla wielu serii, a nie tylko jednej, jak w
przypadku raportu i dzieki temu deklaruje powtarzalnos¢ parametréw dla wszystkich
dostarczanych rekawic.

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 2

Prosimy o dopuszczenie rekawicy o grubosci na palcach min. 0,11 mm
ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 1i2

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?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o df. Min. 260-285 mm w zaleznosci od
rozmiaru, ktdra w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy
podczas zabiegu chirurgicznego. Pragniemy podkresli¢, ze réznica w dtugosci rekawic
wynika jedynie z wielkosci — dtugosci samej dtoni, na ktorg dany rozmiar jest
przeznaczony, natomiast dtugosé samego mankietu pozostaje niezmienna dla wszystkich
rozmiarow.

ODP: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 3

Prosimy o dopuszczenie rekawic o srednim poziomie protein <20 pg/g rekawicy (badania
niezaleznego laboratorium wg EN 455-3)

ODP: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 4
Prosimy o dopuszczenie rekawicy o dtugosci min. 280 mm
ODP: Zamawiajacy nie dopuszcza.
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Pakiet 5

Prosimy o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z
syntetyczng wielowarstwowg powtokg polimerowsa ,E-Z glide” z poliakrylanem i
surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubo$¢: na palcu 0,19
mm, AQL 0,65,dtugo$¢ min. 290 mm

ODP: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 7

Prosimy o dopuszczenie rekawic diagnostyczno-ochronne, nitrylowe bezpudrowe z
wewnetrzng warstwg ochronno-nawilzajgcg grubos¢ na palcu 0,09 +/- 0,02mm, na dtoni
0,07 +/- 0,02mm, Opakowanie przystosowane do pobierania pojedynczych rekawic od
spodu — odpowiednie oznakowanie na opakowaniu.

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

Z powazaniem

Dyrektor SPZzZ0OZz
w Gryficach
Danuta Kowalewska

Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadow Opieki Zdrowotnej w Gryficach
ul. Niechorska 27, 72-300 Gryfice
tel. (91) 384 33 98, fax. (91) 384 21 68

e-mail.: szpital@medicam.pl, www.medicam.pl Strona 62 6



