Szpitale Pomorskie %z Podmiot Leczniczy Samorzadu
Sp.20.0. ™ Wojewddztwa Pomorskiego

znak: D25C/251/N/9-15rj/23
Wejherowo, dnia 19.04.2023 r.

D.25C/250/ 258 /2023
wg rozdzielnika

Zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo Zamoéwien Publicznych (t. j. Dz. U. z
2021 r. poz. 1129 z pézn. zm.), zwanej dalej ustawg Pzp oraz rozdz. XI Specyfikacji Warunkéw Zamdéwienia, w
zwigzku z zapytaniem Wykonawcy w postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na:
SUKCESYWNE DOSTAWY REKAWIC CHIRURGICZNYCH DO LOKALIZACJI W WEJHEROWIE, znak: D25C/251/N/9-
15rj/23, niniejszym przedktadam odpowiedz Zamawiajgcego.

1. Zapytanie Wykonawcy:

Zadaniel

Pozycja 1.

Zwracamy sie do zamawiajgcego o dopuszczenie rekawicy alternatywnej o ponizszych
parametrach :

poz. 1 - Rekawice chirurgiczne sterylne - neoprenowe dla osob i pacjetow z problemami
skornymi

- Rozmiar od 5,5-9,0

- Pakowane parami w papier, a nastepnie w szczelng odporna na wilgo¢ saszetke

- Bezlateksowe w 100% wykonane z elastycznego neoprenu zerowa zawartosc protein lateksu
- Wspotczynnik AQL po zapakowaniu 0,65

- Anatomiczny ksztatt

- Bezpudrowe

- Wewnatrz pokryte wielowarstwowym polimerem

- Kolor antyrefleksyjny

- Elastyczne

- Grubos¢ rekawicy na palcu 0,22mm-+/-0,01mm

- Odporne na rozcigganie, rozerwanie

- Zgodne z norma ASTM F 1671 lub rownowazng

- Dtugos¢ palcow proporcjonalna do dtugosci i szerokosci rekawicy

- Sterylizowane radiacyjnie - informacja na opakowaniu

- Mankiet rolowany z tasmg zapobiegajgca zsuwaniu sie

- Podczas zaktadania rekawice muszg wykazywac sie wysoka wytrzymatosciag (nie mogg ulegac
uszkodzeniu — pekaniu, rozerwaniu)

Rekawice pakowane w pary. Opakowanie gwarantujgce aseptyczne pobranie rekawic.

- Nadruk bezposrednio na rekawicy z rozmiarem w celu szybkiej identyfikacji rekawicy.
OdpowiedZ Zamawiajqcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

2. Zapytanie Wykonawcy:

Zadaniel

Pozycja 2.

Zwracamy sie do zamawiajgcego o dopuszczenie rekawicy alternatywnej o ponizszych
parametrach:

poz. 2 - Rekawice chirurgiczne sterylne — lateksowe bezpudrowe do zabiegow ortopedycznych
- Lateksowe

- Bezpudrowe

- Sterylne

- Opakowanie zawierajgce 1 pare,

- kolor rekawic brazowy

—Rozmiary 6,0=9,60
- Oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe
- Teksturowane lub mikroteksturowane lub z warstwa antyposlizgowg
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- Mankiet prosty z opaska samoprzylepng lub rolowany z opaska zapobiegajgcg zsuwaniu sig,
zapewniajacy stabilne przyleganie i utrzymywanie sie rekawiczki na mankiecie fartucha
- Powierzchnia wewnetrzna pokryta wielowarstwowym polimerem
- Ksztatt anatomiczny, zroznicowane na lewg i prawg dton, palce proste
, - Oznakowanie rekawic odpowiednio: L,P lub L,R
’ - Zgodne z norma EN 455-1-2-3-4 lub rownowazng
j -Zgodne z norma EN 420 lub rownowazng
E - Zgodno$¢ z normami: EN 455 (1-2-3-4); EN 556; EN ISO 374-1:2016/Typ B; EN
[ 420:2003+A1:2009;
‘ EN 16523; EN 374-2:2014; EN 374-4:2013; EN ISO 374-5:2016; EN 421:2010; ISO 13485;
| 1SO 9001.
I - Grubos¢ rekawicy na palcu: min. 0,27 mm
- Dtugos$¢ min 290 mm
- Zawarto$é protein ponizej 30ug/g
: - Poziom AQL 0,65
- Przebadane na:
-przenikanie wirusow zgodnie z normg ASTM F 1671
-przenikanie wirusow, bakterii i grzybow zgodnie z norma EN 374-5
-przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z normg ASTM F 1670
-przenikanie substancji chemicznych zgodnie z norma EN 374/EN 16523-1
-cement kostny zgodnie z normg ASTM F 739-12
- Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: Znak CE, Nazwa rekawic, rozmiar,
data produkcji / seria, data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta, rodzaj sterylizacji
OdpowiedZ Zamawiajqgcego:
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Zadaniel
Pozycja 3.
Zwracamy sie do zamawiajgcego o dopuszczenie rekawicy alternatywnej o ponizszych
| parametrach :
i poz. 3 - Rekawice chirurgiczne sterylne - lateksowe bezpudrowe, pakowane podwojnie do
i zabiegow ortopedycznych
- Lateksowe
- Bezpudrowe
- Sterylne
- Opakowanie zawierajgce 2 pary rekawic - wewnetrzne i zewnetrzne, w dwoch roznych
kolorach (rekawica na spod zielona lub niebieska). Niesktadane na pot
- Rozmiary 6,0-9,0
- Oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe
- Teksturowane lub mikroteksturowane lub z warstwg antyposlizgowa
- Mankiet prosty z opaska samoprzylepna lub rolowany zapewniajacy stabilne przyleganie i
i utrzymywanie sie rekawiczki na mankiecie fartucha
- Powtoka wewnetrzna z wielowarstwowego polimeru utatwiajaca zaktadanie
| - Ksztatt anatomiczny, zroznicowane na lewg i prawg dton, palce proste lub zagigte
" - Oznakowanie rekawic odpowiednio: L,P lub L,R
_ - Zgodne z norma EN 455-1-2-3-4 lub rownowazng

\ - Zgodne z normg EN 420 lub rownowazng
‘ - Zgodnos¢ z normami: EN 455 (1-2-3-4); EN 556; EN 1SO 374-1:2016/Typ B; EN
{ \ 420:2003+A1:2009; EN 16523; EN 374-2:2014; EN 374-4:2013; EN 1SO 374-5:2016; EN

i 421:2010; 1SO 13485; 1SO 9001.
- Grubo$¢ ($cianka pojedyncza):

; 3. Zapytanie Wykonawcy:
|
\
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dtor 0,16mm-0,19mm rekawiczka wewngtrzna, 0,20mm-0,23mm rekawiczka zewngtrzna
‘ mankiet 0,15mm-0,17mm rekawiczka wewnetrzna, 0,17mm-0,19mm rekawiczka zewngtrzna
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- Dtugos¢ min. 280 mm

- Zawarto$¢ protein ponizej 40ug/g

- Poziom AQL 0,65

- Przebadane na:

-przenikanie wirusow zgodnie z normg ASTM F 1671

-przenikanie wirusow, bakterii i grzybow zgodnie z normg EN 374-5

-przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z normg ASTM F 1670

-przenikanie substancji chemicznych zgodnie z norma EN 374/EN 16523-1

-cement kostny zgodnie z norma ASTM F 739-12

- Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: Znak CE, Nazwa rekawic, rozmiar,
data produkcji / seria, data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta, rodzaj sterylizacji
OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

4, Zapytanie Wykonawcy:

Zadaniel

Pozycja 5.

Zwracamy sie do zamawiajgcego o dopuszczenie rekawicy alternatywnej o ponizszych
parametrach:

poz. 5 - Rekawice chirurgiczne wykonane z termoplastycznych elastomerow bezpudrowe,
produkowane z 0 zawartoscig akceleratorow, sterylne

- Syntetyczne

- Sterylne

- z termoplastycznego elastomeru (Flexylon), bez akceleratorow

- Oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe

- Teksturowane lub mikroteksturowane lub z warstwg antyposlizgowa

- Ksztatt anatomiczny, zroznicowane na lewg i prawg dion

- Rozmiary 5,5-9,0

- Z dodatkowa wewnetrzng powtoka z wielowarstwowego polimeru utatwiajgcg zaktadanie
- Zgodne z normg EN 455-1-2-3 lub rownowazng

-Zgodne z normg EN 420 lub rownowaing

- Zgodno$¢ z normami: EN 455 (1-2-3-4); EN I1SO 374-1:2016/Typ B; EN 420:2003+A1:2009;
EN 15223:1:2021;

EN 374-2:2014; EN 374-4:2013; EN 1SO 374-5:2016; EN 421:2010; ISO 13485.

- Grubos¢ rekawicy (Scianka pojedyncza): palec 0,22mm+/-0,02mm, dfori min.0,18mm,
mankiet min.0,17mm.

- Dtugosc¢ dla kazdego rozmiaru min. 280 mm

- Poziom AQL 0,1

- Przebadane na przenikanie substancji zgodnie z normg EN 16523-1 lub rownowazng

- Przebadane na przenikanie min 20 cytostatykow zgodnie z normg ASTM D 6978 lub
rownowazng

- Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z ASTM F 1671 lub rownowazng

- Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: Znak CE, Nazwa rekawic, rozmiar,
data produkcji / seria, data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta, rodzaj sterylizacji
- Rgkawice pakowane w pary. Opakowanie gwarantujace aseptyczne pobranie rekawic
OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

5. Zapytanie Wykonawcy:

Zadaniel

Pozycja 6.

Zwracamy sie do zamawiajacego o dopuszczenie rekawicy alternatywnej o ponizszych

parametrach:
poz. 6 - Rekawice chirurgiczne do mikrochirurgii, sterylne
- Lateksowe
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- Bezpudrowe

- Sterylne

- Oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe

- Teksturowane lub mikroteksturowane lub z warstwga antyposlizgowa

- Ksztatt anatomiczny, zroznicowane na lewa i prawg dton

- Kolor antyrefleksyjny(brazowy)

- Rozmiary 5,5-9,0

- Zgodne z normg EN 455-1-2-3 lub rownowazng

- Zgodne z normg EN 420 lub rownowazna

- Zarejestrowane jako wyrob medyczny

- Z dodatkowa wewnetrzng powtoka o strukturze sieci utatwiajgca zaktadanie

- Grubos$¢ rekawicy na palcu ok. 0,17 mm mierzona pojedynczo

- Dtugos¢ nie zalezna od rozmiaru min. 295 mm

- Zawartos$¢ protein ponizej < 20 ug/g

- Poziom AQL 0,65

- Wytrzymatos¢ na zrywanie przed starzeniem min. 17 N

- Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z ASTM F 1671 lub rownowazng

- Oznakowanie rekawic odpowiednio: L,P lub L,R

-Zgodne z normami: EN 455 (1-2-3-4); EN 556; EN 1SO 374-1:2016/Typ B; EN
420:2003+A1:2009; EN 16523; EN 374-2:2014; EN 374-4:2013; EN ISO 374-5:2016; EN
421:2010; I1SO 13485; ISO 9001.

- Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: Znak CE, Nazwa rekawic, rozmiar,
data produkgji / seria, data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta, rodzaj sterylizacji
- Rekawice pakowane w pary. Opakowanie gwarantujgce aseptyczne pobranie rekawic
Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

6. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie2

Pozycja 1.

Zwracamy sie do zamawiajgcego o dopuszczenie rekawicy alternatywnej o ponizszych
parametrach :

poz. 1 - Rekawice sterylne lateksowe do zabiegow chirurgicznych i do przygotowywania
cytostatykow

- Lateksowe

- Bezpudrowe

- Sterylne

- Kolor naturalnego lateksu

- Mankiet rolowany

- Mikrotekstura na catej powierzchni zewnetrznej

- Dtugo$¢ minimalna rekawicy 295 mm, grubosci na palcu 0,23 }0,01mm, dtoni 0,21 }0,01mm,
mankiecie 0,17 }0,01lmm

- Polimerowane wielowarsteowo obustronnie

- Ksztatt rekawicy anatomiczny

- Srednia sita zrywu przed starzeniem powyzej 16N

- Poziom biatek lateksowych: max 10ug/g- potwierdzone badaniami wg EN 455

- AQL: 0,65 - potwierdzone badaniami wg EN 455 lub rownowazna z jednostki niezaleznej
- Produkt zgodny z wymaganiami EN 455, odporne na przenikanie wirusow zgodnie z norma
ASTM F1671 lub rownowazna. Zgodne z EN 374-1,2,3 lub rownowazna oraz odporne na
przenikanie cytostatykow zgodnie z EN 374-3- lub rownowazna potwierdzone badaniem z
jednostki notyfikowanej oraz informacja na opakowaniu

Zgodno$é z normami: EN 455 (1-2-3-4); EN 556; EN ISO 374-1:2016/Typ B; EN

y/AeYavie ATA W NI, IS IATA18 1
LU ZUUOTIRL. Z VU S,

EN 16523; EN 374-2:2014; EN 374-4:2013; EN 1SO 374-5:2016; EN 421:2010; ISO 13485;
ISO 9001.
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- Rekawice pakowane podwojnie, opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru
rekawicy oraz rozroznieniem lewej i prawej dfoni, opakowanie zewnetrzne foliowe

- Sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma

- Rozmiary: 5,5-9,0

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

7. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie2

Pozycja 2.

Zwracamy sie do zamawiajacego o dopuszczenie rekawicy alternatywnej o ponizszych
parametrach :

poz. 2 - Rekawice chirurgiczne bezpudrowe syntetyczne, sterylne

- Bezlateksowe,

- Syntetyczne wykonane z termoplastycznego elastomeru (Flexylonu)

- Bezpudrowe

- Sterylne

- Kolor biaty

- Ksztatt anatomiczny, prawidtowe przyleganie rekawicy

- Rolowany brzeg mankietu, obustronnie polimerowane

- Powierzchnia zewnetrzna z warstwg antyposlizgowa

- Dtugos¢ rekawicy min. 280 mm,

- Grubos¢ rekawicy (Scianka pojedyncza): palec 0,22mm+/-0,02mm, dtori min.0,18mm,
mankiet min.0,17mm.

- AQL 0,10 potwierdzone badaniami producenta

- Wyrob medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kat. [l1.

-Zgodnos$¢ z normami: EN 455 (1-2-3-4); EN 1SO 374-1:2016/Typ B; EN 420:2003+A1:2009;
EN 15223:1:2021; EN 374-2:2014; EN 374-4:2013; EN ISO 374-5:2016; EN 421:2010; I1SO
13485.

- Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z normg ASTM F1671 lub EN ISO 374-5 lub
rownowazna. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie
zgodnie z EN 1SO 374-1 lub rownowazna, odporne na przenikanie min 20 cytostatykow
zgodnie z normg ASTM D 6978 - lub rownowazna potwierdzone badaniami z jednostki
niezaleznej.

- Rekawice pakowane podwojnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem
rozmiaru rekawicy oraz rozroznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne foliowe.
Nie sktadane na pot

- Sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma

- Rozmiar 6,0-9,0

Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

8. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 1, pozycja 1

Czy Zamawiajqcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice chirurgiczne sterylne — lateksowe,
pokryte polimerem dla oséb z problemami skérnymi, rozmiar od 6,0-9,0, pakowane parami w papier, a
nastepnie w szczelng odporng na wilgo¢ saszetke, bezlateksowe od strony dtoni wewnetrzna warstwa 100%
pokryta polimerem, wspétczynnik AQL po zapakowaniu 0,65, anatomiczny ksztatt, bezpudrowe, wewnatrz
polimeryzowane z formuta nawilzajacg zawierajgca zel aloesowy, kolor zielony, elastyczne, grubos¢ rekawicy na
palcu 0,18mm+/-0,03mm, odporne na rozcigganie, rozerwanie, zgodne z normg ASTM F 1671, dtugos¢ palcéw
proporcjonalna do dfugosci i szerokosci rekawicy, sterylizowane radiacyjnie, mankiet rolowany, podczas
zaktadania rekawice wykazuja sie wysoka wytrzymatoscig (nie ulegajg uszkodzeniu — pekaniu, rozerwaniu),

rgkawice pakowane W pary w opakowanie gwarantujace aseptyczne pobranie rekawic?
Odpowied? Zamawiajqcego:
Zamawiajacy nic dopuszcza.
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9. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 1, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne sterylne — lateksowe
pokryte polimerem, o niskiej zawartosci biatek lateksowych dla 0séb z problemami skornymi, rozmiar od 5,5-
9,0, pakowane parami w papier, a nastgpnie w szczelng odporng na wilgo¢ saszetke, bezlateksowe od strony
dtoni wewnetrzna warstwa 100% polimeryzowana, wspétczynnik AQL po zapakowaniu 0,65, anatomiczny
ksztatt, bezpudrowe, wewnatrz polimeryzowane, kolor naturalnego lateksu, elastyczne, grubos¢ rekawicy na
palcu 0,21mm+/-0,02mm, odporne na rozciaganie, rozerwanie, zgodne z norma ASTM F 1671, dtugos¢ palcow
proporcjonalna do dtugosci i szerokosci rekawicy, sterylizowane radiacyjnie, mankiet rolowany, podczas
zaktadania rekawice wykazuja sie wysoka wytrzymatoscig (nie ulegaja uszkodzeniu — pgkaniu, rozerwaniu),
rekawice pakowane w pary w opakowanie gwarantujgce aseptyczne pobranie rekawic?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

10. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 1, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne sterylne — lateksowe
bezpudrowe do zabiegéw ortopedycznych, lateksowe, bezpudrowe, sterylne, opakowanie zawierajgce 1 pare,
kolor rekawic brazowy, rozmiary 6,0 - 9,0, oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe, z warstwg
antyposlizgowa, mankiet rolowany zapewniajacy stabilne przyleganie i utrzymywanie sie rekawiczki na
mankiecie fartucha, powierzchnia wewnetrzna pokryta polimerem, ksztatt anatomiczny, zrdznicowane na lewa
i prawa dton, palce proste, oznakowanie rekawic odpowiednio: L,R, zgodne z norma EN 455-1-2-3-4, zgodne z
norma EN 420, zarejestrowane jako wyréb medyczny i $rodek ochrony indywidualnej kat. Ill, EN I1SO 374-1( Typ
B), grubosé¢ rekawicy na palcu: 0,33 mm+/-0,01, dtugo$¢ 270-300 mm, zawarto$¢ protein ponizej 50ug/g,
poziom AQL 0,65, wytrzymatos¢ przed starzeniem minimum 29N i po starzeniu minimum 27 N, odporne na
przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671, oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: Znak CE,
Nazwa rekawic, rozmiar, data produkcji / seria, data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta, rodzaj
sterylizacji?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza.

11. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 1, pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne sterylne - lateksowe
bezpudrowe, pakowane podwdjnie do zabiegéw ortopedycznych, lateksowe, bezpudrowe, sterylne,
opakowanie zawierajace 2 pary rekawic - wewngtrzne i zewngtrzne, w dwdch réznych kolorach (rekawica na
spéd zielona), niesktadane na pét, rozmiary 6,0 — 8,5, oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe, z
warstwa antyposlizgowa, mankiet rolowany zapewniajacy stabilne przyleganie i utrzymywanie sie rekawiczki na
mankiecie fartucha, powloka wewngtrzna polimerowana utatwiajaca zaktadanie, ksztatt anatomiczny,
zréznicowane na lewa i prawg dton, palce proste, oznakowanie rekawic odpowiednio: L,R, zgodne z norma EN
455-1-2-3-4, zgodne z norma EN 420, zarejestrowane jako wyréb medyczny i srodek ochrony indywidualnej kat.
Ill, EN ISO 374-1 (Typ B), grubos¢ pojedynczej rekawicy na palcu max. 0,27mm, dtugos¢ 270-290 mm w
zaleznoéci od rozmiaru, zawarto$¢ protein ponizej 30ug/g, poziom AQL 0,65, wytrzymato$¢ przed starzeniem
min. 11N i po starzeniu minimum 10 N, odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671, oznakowanie
opakowania jednostkowego i zhiorczego: Znak CE, Nazwa rekawic, rozmiar, data produkcji / seria, data
przydatnosci do uzytku, nazwa producenta, rodzaj sterylizacji?

Odpowiedz Zamawiajqcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

12. Zapytanie Wykonawcy:
Zadanie 1, pozycja 4
Czv Zamawiajacy dopudci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne bezpudrowe,

poliizoprenowe, sterylne, rozmiar od 6,5-9,0, wewnatrz pokryte polimerem, pakowane parami w-_papier a
nastepnie w szczelna odporng na wilgoc saszetke, wspdtczynnik AQL po zapakowaniu 0,65, przeznaczone dla
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0s6b uczulonych na lateks, anatomiczny ksztatt z kciukiem skierowanym w strone powierzchni chwytnej palca
wskazujgcego, bezpudrowe, elastyczne, odporne na rozciagganie, tatwe w naktadaniu, zgodne z normg ASTM F
1671, dtugo$é palcéw proporcjonalna do dtugosci i szerokosci rekawicy, sterylizowane radiacyjnie, mankiet
rolowany, przeznaczone do stosowania przy inwazyjnych zabiegach chirurgicznych, odporne na dziatanie
cytostatykéw, podczas zaktadania rekawice wykazujg sie wysoka wytrzymatoscig przy naktadaniu wtasciwego
rozmiaru na reke (nie ulegajg uszkodzeniu — pekaniu, rozerwaniu)?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza.

13. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 1, pozycja 5

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne poliizoprenowe
bezpudrowe, produkowane bez uzycia akceleratoréw, sterylne, syntetyczne, sterylne, poliizoprenowe, bez
akceleratoréw, oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe, z warstwg antyposlizgowa, ksztatt
anatomiczny, zréznicowane na lewg i prawg dton, rozmiary 5,5-9,0, z dodatkowg wewnetrzng powtoka
polimerowq utatwiajgcg zaktadanie, zgodne z norma EN 455-1-2-3, zgodne z normg EN 420, zarejestrowane
jako wyrdb medyczny i sSrodek ochrony indywidualnej kat. 11l EN 1SO 374-1 (Typ B), grubos$¢ rekawicy na palcu
0,23-0,27mm mierzona pojedynczo, dtugosc¢ dla kazdego rozmiaru 270-290 mm zalezna od rozmiaru, poziom
AQL 0,65, wytrzymatosc¢ na zrywanie przed starzeniem (N) min 14 N, przebadane na przenikanie substancji
zgodnie z normg EN 16523-1, przebadane na przenikanie cytostatykdw zgodnie z normg EN 374-3, odporne na
przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671, oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: Znak CE,
Nazwa rekawic, rozmiar, data produkcji / seria, data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta, rodzaj
sterylizacji, rekawice pakowane w pary w opakowanie gwarantujace aseptyczne pobranie rekawic?

OdpowiedZ Zamawiajqcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

14. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 1, pozycja 6

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice chirurgiczne do mikrochirurgii,
sterylne, lateksowe, bezpudrowe, sterylne, oznakowane znakiem CE opakowanie jednostkowe, z warstwg
antyposlizgowa, ksztatt anatomiczny, zrdznicowane na lewgq i prawg dton, kolor antyrefleksyjny, rozmiary 5,5-
9,0, zgodne z norma EN 455-1-2-3, zgodne z normg EN 420, zarejestrowane jako wyréb medyczny, z dodatkowg
wewnetrzng powtoka polimeru utatwiajaca zaktadanie, grubosc rekawicy na palcu 0 0,17 mm+/-0,02 mierzona
pojedynczo, dtugos¢ zalezna od rozmiaru 278-290 mm, zawarto$¢ protein ponizej < 50 pg/g sumy biatek
lateksowych, zgodnie z EN 455-3, poziom AQL 0,65, wytrzymatos¢ na zrywanie przed starzeniem min. 15 N,
odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671, oznakowanie rekawic odpowiednio: L,R,
oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: Znak CE, Nazwa rekawic, rozmiar, data produkcji / seria,
data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta, rodzaj sterylizacji, rekawice pakowane w pary w opakowanie
gwarantujgce aseptycznc pobranie rekawic?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymujc zapisy SWZ.

15. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 2, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice teksturowane na palcach i dtoni?
OdpowiedZi Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

16. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 2, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci reckawice odporne na przenikanie cytostatykéw — potwierdzone raportem z jednostki
niezaleznej?

Va) ioala 2
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Zamawiajacy dopuszcza. Pozostate parametry zgodne z SWZ.

17. Zapytanie Wykonawcy:
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Zadanie 2, pozycja 2

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice sktadane na pot?
Odpowiedz Zamawiajqcego:

Zamawiajgcy dopuszcza. Pozostate parametry zgodne z SWZ.

18. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Sterylne rekawice chirurgiczne chroniace
przed promieniowaniem RTG, na bazie bizmutu: jednorazowe, bezotowiowe, syntetyczne rekawice latcksowe,
pojedyncze opakowanie (jedna para) sterylne, dostepne w rozmiarach (w zaleznosci od potrzeb
zamawiajacego): 6,0; 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5; 9,0, wytrzymatos¢ na rozcigganie (EN 455-2): min. 12MPa,
wydtuzanie (EN 455-2) min. 500 przed starzeniem, min. 500 po starzeniu, minimalna sita przy zerwaniu 19N
przed starzeniem, 16N po starzeniu, Sterylizacja: promieniowanie gamma, zawarto$¢ biatka ekstrahowanego <
10pg/rekawiczke, Szczelno$¢ AQL 0,65?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem spetnienia normy EN 6133-1:2014.

19. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 1, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy nie zaszta oczywista omytka i Zamawiajacy miat na mysli rekawice
posiadajace dodatkowe wzmocnienia w postaci widocznych podtuznych i poprzecznych wzmocnien i/lub
dodatkowa tasme adhezyjna, zapobiegajace zsuwaniu sie rekawicy w trakcie uzytkowania, co umozliwia
komfortowa prace takze w trakcie diuiszych zabiegéw chirurgicznych, tak jak obecnie uzywane. Pozostate
zgodnie z SWZ.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy wyjasnia, iz nastgpita omytka i Zamawiajacy miat na mysli rekawice posiadajgce dodatkowe
wzmocnienia w postaci widocznych podtuznych i poprzecznych wzmocnien i/lub dodatkowg tasme adhezyjna,
zapobiegajace zsuwaniu sie rekawicy w trakcie uzytkowania. Pozostate zgodnie z SWZ.

20. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 1, poz. 6

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy nie zaszta oczywista omytka i Zamawiajgcy miat na myéli rekawice
lateksowo-nitrylowe, posiadajace wewnetrzng warstwe nitrylowa skutecznie oddzielajaca dton uzytkownika od
protein lateksu, dodatkowo silikonowane oraz pokrytych przeciwdrobnoustrojowym  chlorkiem
cetylopirydyniowym (CPC), tak jak obecnie uzywane. Pozostate zgodnie z SWZ

Odpowiedz Zamawiajqgcego:

Zamawiajacy wyjasnia, iz nastgpita omytka i Zamawiajacy miat na mysli rekawice lateksowo-nitrylowe,
posiadajace wewnetrzng warstwe nitrylowg skutecznie oddzielajacy dtori uzytkownika od protein lateksu,
dodatkowo silikonowane oraz pokrytych przeciwdrobnoustrojowym chlorkiem cetylopirydyniowym (CPC).
Pozostate zgodnie z SWZ.

21. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 2, poz. 1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie sterylnych rekawic lateksowych do zabiegéw chirurgicznych i do

przygotowywania cytostatykéw posiadajgcych wewnetrzng wielowarstwowg powtoke polimerowg o strukturze
sieci zapewniajaca idealne nakfadanie na suche i wilgotne dtonie z zewnetrzng warstwg z makroteksturg o
éredniej grubosci na palcu 0,25 + 0,03 mm, na dtoni 0,20 + 0,02 mm, sredniej sile zrywania przed/po starzeniu
20N/14N. Odporne na przenikanie min. 25 lekéw cytostatycznych zgodnie z bardziej restrykcyjng normg ASTM
D 6978, potwierdzonych raportem z wynikami badan, tak jak obecnie uzywane.

Odpowiedz Zamawiajqcego:

Zamawiajgcy dopuszcza.

22. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 2, poz. 2
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic 100% poliizoprenowych posiadajacych

wewnetrzng wielowarstwowa powtoke polimerowg o strukturze sieci zapewniajgca idealne naktadanie na
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suche i wilgotne dtonie z zewnetrzng warstwga z makroteksturg o Sredniej grubosci na palcu 0,25 + 0,02 mm, na
mankiecie min. 0,16 mm 0,20 + 0,02 mm, odporne na przenikanie min. 25 lekdw cytostatycznych zgodnie z
bardziej restrykcyjng normg ASTM D 6978, potwierdzonych raportem z wynikami badan, tak jak obecnie
uzywane.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza.

23. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 2, poz. 1i2

Czy Zamawiajacy oczekuje rekawic o anatomicznym ksztaicie o formie ze zgietymi palcami zwiekszajgcymi
komfort i lepsze dopasowanie do dtoni uzytkownika?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

24, Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 2, poz. 1i 2

Z uwagi na fakt, iz Zamawiajacy oczekuje rekawic do zabiegéw chirurgicznych i do przygotowywania
cytostatykdw, prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy oczekuje rekawic odpornych na penetracje min. 18
cylostatykéw zgodnie z bardziej restrykcyjng normag przeznaczong do badania wytgcznie przenikania
cytostatykéw ASTM D 6978 (w przeciwienstwie do EN 374-3) potwierdzona raportem z wynikami badan?
Pragniemy nadmienié, ze metoda badania, nie tylko uwzglednia temperature, ktéra panuje na dfoni i w otworze
ciala uzyskanym drogg chirurgiczna, ale i wykrywalnos¢ przebicia tych niebezpiecznych substancji jest 100
krotnie wyzsza niz w opisanej w wymaganiach metodyce.

OdpowiedZ? Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajacy oczekuje rekawic odpornych na penetracje min. 18 cytostatykéw zgodnie z norma
przeznaczong do badania wytacznie przenikania cytostatykéw ASTM D 6978.

25. Zapytanie Wykonawcy:

Zaclanie 2, poz. 1i2

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy rekawice maja by¢ pakowane w opakowania zewnetrzne
hermetyczne foliowe umozliwiajgce sprawne otwieranie w kazdych warunkach tj. z dodatkowym wycieciem
jednego z listkow?

OdpowiedZ Zaomawiajgcego:

Tak.

26. Zapytanie Wykonawcy:

Zadanie 3

W 7wigzku 7z tym, 2e w SWZ nie sprecyzowano poziomdw na jakim majg chroni¢ rekawice do ochrony RTG,
prosimy o wyjasnienie czy rekawice majg redukowac dawke promieniowania wigzki skupionej zgodnie z normg
EN 6133-1:2014 - 55, 45, 39, 33 % dla energii odpowiednio 60, 80, 100 i 130 kV o ekwiwalencie ofowiu min.
0,04 mm Pb?

OdpowiedZ Zamowiajgcego:

Tak, r¢kawice majq redukowaé dawke promieniowania wigzki skupionej zgodnie z normg EN 6133-1:2014 - 55,
45, 39, 33 % dla encrgii odpowiednio 60, 80, 100 130 kV o ekwiwalencie otowiu min. 0,04 mm Pb.

WSZYSTKIE WPROWADZONE ZMIANY STAJA SIE INTEGRALNA CZESCIA SWZ | ZASTEPUJA LUB UZUPELNIAJA
ZAPISY SWZ AN ODPOWIEDNIM ZAKRESIE.
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