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Wszyscy uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pod nazwg: ,,REKAWICE DIAGNOSTYCZNE”.

Szpital Specjalistyczny w Pile informuje, ze do wyzej wymienionego przetargu wptynety nastepujgce pytania:
Pytanie 1

Pakiet 1, poz. 1

Czy w celu zabezpieczania zawartos$ci opakowania przed wypadaniem rekawic oraz dostaniem sie do
wnetrza mikroorganizméw, bakterii, czy kurzu Zamawiajacy oczekuje, aby dyspenser oraz otwor dozujgcy
rekawic zabezpieczony byt dodatkowg folig chronigcg zawartos$¢ przed kontaminacja?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 2

Pakiet 1, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy rekawice majg by¢ podwadjnie oznakowane jako wyrdb
medyczny klasy | oraz srodek ochrony osobistej Kategorii lll - Typ B (zgodnie z obowigzujgcymi normami i
adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu), a tym samym catkowicie odporne na penetracje substancji
powszechnie uzywanych w placéwkach medycznych uzytych do oznakowania typu rekawic, tj. poziom 6 dla
30% Nadtlenek wodoru (woda utleniona) oraz 37% Formaldehyd, potwierdzone certyfikatem jednostki
notyfikowanej oraz informacjg na opakowaniu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 3

Pakiet 1, poz. 2

Czy Zamawiajgcy oczekuje, aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyrdéb medyczny klasy | oraz srodek
ochrony indywidualnej Kategorii lll - Typ B (zgodnie z obowigzujgcymi normami i adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu) oraz wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu oraz
w certyfikacie osiggaty poziom ochrony min. 5. Takie podwdjne oznakowanie rekawic dopuszcza je tym
samym do kontaktu z materiatem zakaznym oraz substancjami i lekami groznymi dla zdrowia i zycia
personelu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.



Pytanie 4

Pakiet 1, poz. 3

Czy zgodnie z aktualnie obowigzujagcym Rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
(MDR) Zamawiajgcy oczekuje, aby na opakowaniu umieszczona byta informacja o wszystkich substancjach
mogacych powodowac podraznienia lub alergie skérne tj. akceleratorach chemicznych (np. tiuramy,
ditiokarbaminiany) jak sg stosowane w procesie produkcji zgodnie z normg EN 455-3, ktérych sladowe
ilosci sg przyczyng uczulen u personelu medycznego noszacego rekawiczki?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 5

Pakiet 1, poz. 3

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 6

Pakiet 1, poz. 3

Czy w celu zabezpieczania zawartos$ci opakowania przed wypadaniem rekawic oraz dostaniem sie do
wnetrza mikroorganizmow, bakterii, czy kurzu Zamawiajacy oczekuje oby opakowanie rekawic posiadato
otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowg folig chronigcg zawarto$é przed kontaminacjg?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 7

Pakiet 1, poz. 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic spetniajgcych ponizsze parametry:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka o
podwyzszonej chwytnosci z dodatkowa teksturg na palcach. Dtugosé minimalna 300 mm (fabrycznie
naniesiona informacja na opakowaniu), AQL 1.0, kolor niebieski, Srednia grubos¢ na palcu 0,15 +0,02 mm,
na dtoni 0,10 £0,01 mm, na mankiecie 0,08 £0,01 mm. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek
ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN ISO 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. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15 lekow
cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalnos¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN
ISO 374-5. Nie zawierajace szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD
potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarzgdzania 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. Rozmiary XS-XL, oznaczone
kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 8

Pakiet 1, poz. 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic spetniajgcych ponizsze parametry:

Rekawice diagnostyczne, lateksowe bezpudrowe do wysokiego ryzyka, z wewnetrzng warstwg polimerowg
o strukturze sieci, ksztatt anatomiczny, srednia grubos$é na palcu max. 0,27 mm, na dtoni 0,21 mm, na
mankiecie 0,18 mm, sita zrywania przed starzeniem min. 20 N, dtugo$¢ min. 270 mm - 285 mm w zaleznoSci



od rozmiaru. AQL £ 1,5, oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i Srodek ochrony indywidualnej Kategorii
Il z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Badania na przenikalnos¢ wiruséw zgodnie z ASTM F
1671 oraz EN I1ISO374-5. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz EN
374-3, przebadane na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978. Produkowane zgodnie z norma ISO
13485, ISO 9001, ISO 14001 oraz ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne
do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Pakowane w dwuprzegrodowe dyspensery po max 50
par, opis na opakowaniu rozrdzniajgcy rekawice na lewg i prawg rekawice. Rozmiary od 6,0 do 8,5 co 0,5.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 9

Pakiet 1, poz. 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic spetniajgcych ponizsze parametry:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe do wysokiego ryzyka z przedtuzonym mankietem min. 400
mm z informacjg na opakowaniu, catkowita tekstura na catej czesci dtoniowej, AQL 1,0; grubos¢ na palcu
(mediana) 0,23 mm. Oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i Srodek ochrony indywidualnej Kategorii lll,
Typ B wg EN ISO 374-1 z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji
chemicznych przez co najmniej 30 minut zgodnie z normg ASTM F739-12 dla min. 18 zwigzkéw
chemicznych, w tym 4- rzedowe $rodki czyszczace i izopropanol 70 % powyzej 480 min. Odpornos¢ na
cytostatyki zgodnie z ASTM D 6978, potwierdzona raportem z wynikami badan, w tym Karmustyny i
Thiotepa z czasem przenikania >40 min, badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5.
Spetniajgce norme EN 388 o odpornosci mechanicznej — minimum 2 parametry na co najmniej 1 poziomie.
Rozmiary XS-XL, oznaczenie kolorystyczne w zaleznosci od rozmiaru, pakowane po 50 sztuk.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 10

Pakiet 1, poz. 6

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie uniwersalnych uchwytdéw na opakowanie rekawic diagnostycznych z
mozliwoscig zawieszenia na $cianie i wozku zabiegowym (dotgczony zestaw montazowy) w pozycji pionowej i
poziomej. Odporne na srodki dezynfekcyjne. Dostepne w wersji pojedynczej lub potrdjnej.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, zgodnie z SWZ (zat. nr 2).

Pytanie 11

Pakiet 1, poz. 6

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie uniwersalnych uchwytéw na opakowanie rekawic diagnostycznych
z mozliwoscig zawieszenia na Scianie i wozku zabiegowym (dotgczony zestaw montazowy), odpornych na
srodki dezynfekcyjne, dostepne w wersji pojedynczej.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, zgodnie z SWZ (zat. nr 2).

Pytanie 12

Pakiet 2, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic spetniajgcych ponizsze parametry:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka o
podwyzszonej chwytnosci z dodatkowa teksturg na palcach. Dtugosé minimalna 300 mm (fabrycznie
naniesiona informacja na opakowaniu), AQL 1.0, kolor niebieski, Srednia grubos¢ na palcu 0,15 +0,02 mm,
na dtoni 0,10 +0,01 mm, na mankiecie 0,08 +0,01 mm. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie | oraz



srodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN ISO 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. 20 substancji chemicznych zgodnie z
EN 16523-1 oraz min. 15 lekdéw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalno$¢
wirusow 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 zarzgdzania 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 Zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-
ciu Sciankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 13

Pakiet 2, poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic spetniajgcych ponizsze parametry:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru
niebieskiego o dtugosci 290 + 10 mm. Srednia grubos¢ na pojedynczej éciance 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. Ksztatft uniwersalny pasujgcy na prawa i lewa dfon. Réwnomiernie rolowany brzeg
mankietu. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koricach palcéw. Dajace sie tatwo i pojedynczo
wyciggac z opakowania. Otwor dozujgcy zabezpieczony dodatkowa folig bakteriobdjczg chronigca
zawartos$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz Srodek ochrony
osobistej w kategorii lll. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji chemicznych
zgodnie z EN 374-3, ASTM F739i16523-1 (w tym odporne przez min. 10 min. na lzopropanol 99% i etanol
99,5%) oraz przebadane na penetracje min. 12 cytostatykdw zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na
penetracje wirusow zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, I1SO 9001, ISO
14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie
minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 14

Zadanie 1 poz.1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic poziomie protein <100 ug/g, pozostate
zgodne?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 15

Zadanie 1 poz.1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic poziomie AQL<1.5, pozostate zgodne?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 16

Zadanie 1 poz.2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic winylowych o poziomie AQL<1.5,
pozostate zgodne?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.



Zadanie 1 poz.4

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic do procedur o podwyzszonym ryzyku o
grubosci na palcu 0,36mm, dtoni 0,33mm, mankiecie 0,25mm, dtugos¢ min.300mm, rozciggliwos$¢ przed
starzeniem min. 650 %, sita zrywajgca przed starzeniem min.28N, pozostate zgodne?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Zadanie 1 poz.6
Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie uchwytéw w wersji pojedynczej i potrdjne;j,
pozostate zgodne?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza, zgodnie z SWZ (zat. nr 2).

Zadanie 2 poz.1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic nitrylowych, chlorowanych bez
obustronnej polimeryzacji, grubos¢ na palcu 0,12mm, sita zrywu przed starzeniem min.7,5N, pozostate
zgodne?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Zadanie 2 poz.2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic nitrylowych do procedur o
podwyzszonym ryzyku zakazen, chlorowanych bez obustronnej polimeryzacji o grubosci na palcu 0,17mm,
pozostate zgodne?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Zadanie nr 1 poz. 2
Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o AQL <1,5?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Zadanie nr 1 poz. 3

Czy Zamawiajgcy oczekuje rekawic o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych
zwalidowang metodg badawczg?

Odpowiedz: Tak.

Zadanie nr 1 poz. 3
Czy Zamawiajacy oczekuje rekawic pakowanych mechanicznie warstwami, w sposéb uporzagdkowany w
opakowaniu z odpowiednim oznaczeniem na opakowaniu?

Odpowiedz: Tak.



Zadanie nr 1 poz. 3
Czy Zamawiajacy dopusci wycene rekawic za opakowanie a’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem
zaoferowanej ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Zadanie nr 1 poz. 4

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,36mm+/-0,04, na dtoni 0,31mm+/-0,03, na
mankiecie 0,23mm+/-0,03, o rozciagliwosci przed starzeniem min. 800%, dla ktorych sita zrywu przed
starzeniem wynosi min. 20N?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Zadanie nr 2 poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,16mm+/-0,01?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Zadanie nr 2 poz. 2
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice w kolorze niebieskim, o grubosci na palcu 0,16mm-+/-0,01 i sile zrywu
przed starzeniem min. 10N?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czy w zadaniu nr 1 poz. 1, 2, 3 Zamawiajacy dopusci AQL <=1,5? Pozostate parametry zgodne ze SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.



