ALUCKIE CENTRUM ZDROWIA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

88-400 Znin, ul. Szpitalna 30, tel. 52 3031341, fax 52 3031344, www.szpitalznin.pl , e-mail: szpitalznin@szpitalznin.pl, NIP:
562-16-88-969 REGON 093213309 BDO: 000059768

PCZ/11-ZP/20/2024 Znin, dn. 30.07.2024 r.

Do Wykonawcow
bioracych udziat w postepowaniu
PCZ/11-ZP/20/2024

Dotyczy: postepowanie o udzielenie zamowienia prowadzaceqo w trybie podstawowym na Do_stawe
Rekawic medycznych w Grupach 1 - 5 dla Patuckieqgo Centrum Zdrowia Sp. z 0. 0. w Zninie

Nr post.: PCZ/II-ZP/20/2024.

Zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy - Prawo zaméwien publicznych, Zamawiajgcy udziela wyjasnien
i odpowiada na pytania, ktére wptynety od Wykonawcéw biorgcych udziat w postepowaniu:

1. Pytanie dotyczy: Grupa 1l
Czy Zamawiajgcy dopusci wycene rekawic za opakowanie a’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem
zaoferowanej ilosci?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. llosé opakowan nalezy zaokragli¢ w _qére, przeliczyé

zgodnie z zapotrzebowaniem Zamawiajgcego. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

2. Pytanie dotyczy: Grupa l
Czy Zamawiajgcy dopusci potwierdzenie odpornosci na przenikanie wirusow Certyfikatem wydanym
przez jednostke niezalezng?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

3. Pytanie dotyczy: Grupa 1
Czy Zamawiajagcy dopusci potwierdzenie odpornosci na przenikanie wirusow raportem z badania
jednostki niezaleznej?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

4. Pytanie dotyczy: Grupa 1
Czy Zamawiajgcy dopusci potwierdzenie przebadania na przenikanie substancji chemicznych w tym
na etanol min. 10 min. zgodnie z EN 16523-1 raportem z badania jednostki niezaleznej?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

5. Pytanie dotyczy: Grupa 2
Czy Zamawiajgcy dopusci wycene rekawic za opakowanie a’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem
zaoferowane;j ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. llosé opakowan nalezy zaokragli¢ w _gére, przeliczyé

zgodnie z zapotrzebowaniem Zamawiajgcego. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

6. Pytanie dotyczy: Grupa 2
Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice chlorowane od wewnagtrz, polimerowane obustronnie, typ B
ochrony chemicznej zgodnie z normg EN ISO 374-1 (2 substancje testowe w Certyfikacie na 6
poziomie ochrony, 1 substancja na 4 poziomie ochrony), nie testowane na ludziach, posiadajgce
otwér dozujgcy opakowania bez dodatkowej folii? Opisane przez Zamawiajgcego parametry
wskazujg na jednego wykonawce, co stanowi ograniczenie konkurencji.
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

..%/ U Spotka  zarejestrowana w  Sgdzie Rejonowym w Bydgoszczy XIII Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
%y KRS 0000220135 wysokos¢ kapitatu zaktadowego : 5 745 000,00 zt, wplacony: 4.705.000,00 zi.



PCZz/11-ZP/20/2024

10.

11.

12.

13.
14.

15.

Pytanie dotyczy: Grupa 2
Czy Zamawiajgcy dopusci potwierdzenie odpornosci na przenikanie wiruséw Certyfikatem wydanym
przez jednostke niezalezng?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 2
Czy Zamawiajgcy dopusci potwierdzenie odpornosci na przenikanie wiruséw raportem z badania
jednostki niezaleznej?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 2
Czy Zamawiajacy dopusci potwierdzenie wyprodukowania rekawic zgodnie z normg I1ISO 13485, 1ISO
9001, ISO 14001 i ISO 45001 deklaracjg producenta?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 2

Czy Zamawiajgcy dopusci potwierdzenie wyprodukowania rekawic zgodnie z EN 455 1-3 Deklaracja
zgodnosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza potwierdzenie wyprodukowania rekawic zgodnie z EN
455 1-3 Deklaracjg zgodnosci wydang przez jednostke niezalezng. Pozostale wymagania
zgodne z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 3

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o AQL 0,65 raportem z badah wg. EN 455 producenta (jak
wskazano w opisie przedmiotu zamowienia)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,22mm+/-0,02, na dfoni 0,19mm+/-0,01,
na mankiecie 0,17mm+/-0,01, o dlugosci 280-290mm w zaleznosci od rozmiaru, przebadane na
przenikanie substancji cytostatycznych zgodnie z EN 374-3, zawarto$¢ protein max 33ug/g,
sktadane na pot?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 3
Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu zgodnosci z normg EN 4217
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 3
Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu zgodnosci z normg ASTM F16707?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 4
Czy Zamawiajgcy dopusci potwierdzenie odpornosci na przenikanie wirusow Certyfikatem wydanym
przez jednostke niezalezng?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

. Pytanie dotyczy: Grupa 4

Czy Zamawiajgcy dopusci potwierdzenie odpornosci na przenikanie wiruséw raportem z badania
jednostki niezaleznej?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.
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Pytanie dotyczy: Grupa 4

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcow,
sita zrywania min. 10N przed i po starzeniu, przebadane na przenikanie min. 8 substancji
chemicznych (bez cytostatykéw) z odstgpieniem wymogu odpornosci na alkohole?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 2

Czy zamawiajgcy dopusci zaoferowanie rekawic alternatywnych :

.Rekawice diagnostyczne nitrylowe, z potwierdzeniem w formie badania zawartosci akceleratorow
ponizej progu wykrywalnosci w formie badania laboratorium, grubo$¢ na palcach min. 0,1 +/-0,03
mm, z dodatkowg teksturg na palcach, na opakowaniu. AQL 1,0. Zgodnos¢ z normg EN 455 lub
rownowazng, EN 374- 1,2,4,5 lub rownowazng, ISO 16523-1 lub rownowazng, EN 420 lub
rownowazng z oznaczeniem na opakowaniu Oznakowane jako wyrob medyczny Klasy | i srodek
ochrony indywidualnej Kategorii Ill z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455 lub
rownowazng, EN ISO 374 lub rownowazng, EN 420 lub rownowazng). Typ B ochrony chemicznej
zgodnie z normg EN I1SO 374-1 lub rownowazng. Zgodno$é z normami: EN 455 (1-2-3-4); EN 1SO
374-1:2016/Typ B; EN 420:2003+A1:2009; EN 16523; ISO 16604; EN 374-2:2014; EN 374-4:2013;
EN ISO 374-5:2016; EN I1SO 15223; EN I1SO 21420; ISO 13485; ISO 9001. 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 normg EN 374/EN 16523-1, przenikanie substancji
cytostatycznych zgodnie z normg ASTMD 6978, min. 18 substancji cytostatycznych. Rozmiary XS-
XL, opakowanie po 100 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 4

Czy zamawiajacy dopusci zaoferowanie rekawic alternatywnych:

.Rekawice chirurgiczne lateksowe ortopedyczne sterylne, bezpudrowe, rolowany mankiet,
obustronnie polimerowane, kolor brgzowy, ksztatt anatomiczny, mikroteksturowane i pokryte
polimerem w celu poprawy chwytnosci. Grubos¢ $cianki na palcu 0,302}0,03mm, na dioni
0,28@}0,02mm, na mankiecie 0,212}0,01mm, dtugos¢ min 290mm, AQL: 0,65, poziom protein
lateksowych ponizej 30ug/g, Zgodno$¢ 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; ISO 9001. Przebadane na: przenikanie wirusow zgodnie
znormg ASTM F 1671 lub rownowaznej, przenikanie wirusow, bakterii i grzybow zgodnie

z normg EN 374-5 lub rownowaznej, przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z normg ASTM F

1670 lub rownowaznej, przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN 374/EN

16523-1, cement kostny zgodnie z normg ASTM F 739-12. Pakowane podwojnie — opakowanie
wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozroznieniem lewej i prawe;j

dtoni, opakowanie zewnetrzne folia. Nie sktadane na pot. Sterylizowane radiacyjnie. Rozmiar

6.0-9.0

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

Pytanie dotyczy: SWZ Rozdziat X pkt. 4 b

Dotyczy 4 b Czy zamawiajgcy dopusci przedtozenie :

Badanie na przenikalno$¢ wirusow zgodnie z normg ASTM F 1671 lub rownowazng wydane
przez jednostke niezalezna;

Badanie jednostki niezaleznej na zawartos¢ akceleratorow

Certyfikat jednostki notyfikowanej potwierdzajgcy wyprodukowanie rekawic zgodnie z normg
ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001,

Karty charakterystyki, zweryfikowa¢ zgodnos¢ oferowanego asortymentu z wymogami
Zamawiajgcego, okreslonymi w Zatgczniku nr 2 do SWZ ;
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Odpowiedz: Zamawiajacy dokonat zmian SWZ w zakresie Rozdziatu X pkt. 4 — SWZ Rekawice
po zmianach z dnia 30.07.2024 r.

Pytanie dotyczy: SWZ Rozdziat X pkt. 4 d

Dotyczy 4 d Czy zamawiajgcy dopusci przedtozenie:

Badanie producenta wg EN 455 potwierdzajgce zaoferowane parametry

Potwierdzenie AQL 0,65 raportem z badan wg EN455 producenta do serii

Badanie producenta wg EN455 potwierdzajgce poziom protein lateksowych ponizej

Karty charakterystyki, zweryfikowa¢ zgodnos¢ oferowanego asortymentu z wymogami
Zamawiajgcego, okreslonymi w Zatgczniku nr 2 do SWZ

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonat zmian SWZ w zakresie Rozdziatu X pkt. 4 — SWZ Rekawice
po zmianach z dnia 30.07.2024 r.

Pytanie dotyczy: Grupa 1

Czy zamawiajgcy dopusci rekawice o grubosci na palcu min. 0,09mm przy spetnieniu pozostatych
parametréw?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 2

Czy zamawiajgcy dopusci produkt alternatywny, Rekawice nitrylowe niejatowe, bezpudrowe,
chlorowane od wewnatrz, oznakowane jako Wyréb Medyczny klasy | i SOl KATIII, Typ B.
Zewnetrzna powierzchnia gtadka z teksturg na opuszkach palcow, Rekawice o dlugosci min. 240
mm , sita zrywania przed starzeniem Mediana min. 7,0N, AQL < 1,5. Grubos¢ pojedynczej scianki:,
palec- 0,09mm — 0,12mm, dion- 0,07mm- 0,09mm Zgodne z EN 455-1, 2, 3 i 4, EN ISO 374-
1:2016, EN 374-2:2015, EN 16523:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016 VIRUS, Przebadane
na min. 10 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym min 2 kwasy — poziom 1, oraz 70%
stezenia etanolu i isopropanolu - min 25 min. Przebadane na min.13 cytostatykéw zgodnie z ASTM
D 6978-05, dopuszczone do kontaktu z zywnoscig. Oznaczenie fabryczne na opakowaniu: znak CE,
AQL, data produkcji, data waznosci, LOT/nr partii lub serii, EN 455-1,2,3,4, Pakowane po 100 szt.
Rozmiar XS, S, M, L, XL do wyboru zamawiajgcego?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych,
bezpudrowych, jednorazowych, koloru jasnoniebieskiego. Pasujace na prawg i lewg dion. Delikatnie
teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcéw, mankiet rolowany. Dajgce sie fatwo i
pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Zarejestrowane jako wyrdob medyczny w klasie |, reguta V
zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ C
wg EN ISO 374-1. AQL < 1,5, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 min. 7,1N. Grubos¢ na
palcach min. 0,10 £0,02 mm. Odporne na penetracje wirusow, bakterii i grzybow zgodnie EN 374-5.
Gramatura dla rozmiaru M min. 3,59 /1 rekawica. Przebadane na penetracje min. 14 cytostatykow
zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacjg na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na
opakowaniu informacja o akceleratorach uzytych w procesie produkcji. Zgodne z REG. 1935/2004 w
sprawie kontaktu z zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje
systemy zarzadzania jakoscig zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacjg na
opakowaniu. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu.
Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu Sciankach dyspensera, pakowane po
100 szt.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby opakowanie rekawic diagnostycznych
posiadato otwér dozujacy zabezpieczony dodatkowg folig chronigcg zawartos¢ przed kontaminacjg?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.
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Pytanie dotyczy: Grupa 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic pakowanych po 100 szt. (90 szt. dla rozm. XL) z
odpowiednim przeliczeniem ilosci

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. llosé opakowan nalezy zaokraqgli¢ w qére, przeliczyé
zgodnie z zapotrzebowaniem Zamawiajacego. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy rekawice majg by¢ odporne na penetracje alkoholi
uzywanych w srodkach dezynfekcyjnych takich jak: etanol 20% - poziom 6 oraz izopropanol 70% -
poziom 6, potwierdzone raportem z badan niezaleznego laboratorium?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie dotyczy: Grupa 2

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy w celu ochrony personelu medycznego przed
alergiami typu | i IV oraz podraznieniom skérnym oczekuje, aby rekawice produkowane byly bez
zawartosci chloru i akceleratoréw chemicznych z informacjg o ich braku fabrycznie nadrukowang na
opakowaniu, co daje 100 % gwarancje bezpieczehstwa ich uzytkowania.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Zmiana Zatacznika nr 2 do SWZ — Formularz asortymentowo — cenowy.

Pytanie dotyczy: Grupa 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych pakowanych po 200 szt. (180 szt. dla
rozm. XL) z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. llos¢ opakowan nalezy zaokragli¢ w gére, przeliczyé
zgodnie z zapotrzebowaniem Zamawiajgcego. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z
syntetyczng powtokg polimerowg, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet
rolowany. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4. Srednia grubos¢ na palcu 0,22 mm, na dtoni 0,19 mm, na
mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dtugos¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Sita
zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych ponizej poziomu
wykrywalnosci wg. metody FitKit (badania niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z
podang nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii lll, 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. Odporne na przenikanie min. 7
substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min zgodne z EN 16523-1 i/lub EN I1SO 374-1
(raport wystawiony przez jednostke notyfikowang). Odporne na przenikanie min. 16 cytostatykow z
czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium). Wolne od chemicznych akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Produkowane
zgodnie z ISO 13485 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie zewnetrzne,
hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnetrzne papierowe z
opisem i kodem kreskowym. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar
oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 3

Z uwagi na fakt, ze poziom protein w rekawicach chirurgicznych jest niezwykle istotny ze wzgledu na
bezposredni wptyw na poziom reakcji alergicznych wsrdd personelu prosimy Zamawiajgcego o
wyjasnienie, czy zawartos¢ biatek lateksowych powinna_nie przekracza¢ poziomu wykrywalnosci wg.
metody FitKit w trzech wynikach badan zgodnie z EN455-3 oraz ASTM D7427-16.
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Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga, aby zawartos¢ biatek lateksowych wynosita max 10 pg/g
zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia - Zatacznik nr 2 do SWZ - Formularz
asortymentowo - cenowy.

32. Pytanie dotyczy: Grupa 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, ortopedycznych, lateksowych
bezpudrowych o podwyzszonej chwytnosci z powlokg polimeru akrylowo- hydrozelowego
utatwiajgca zaktadanie, dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia
grubo$¢: na palcu 0,34 mm, na dtoni 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm, dtugo$¢ min. 280-295 mm
dopasowana do rozmiaru, $rednia sita zrywania min. 34 N. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, brgzowe, poziom protein < 10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium).
Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami. Opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe 2z dodatkowymi ttoczeniami w listkach
utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii I, typ
B wg EN I1SO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN
16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odpornos¢ na przektucia > 5N.
Produkowane zgodnie z 1SO 13485, ISO 14001, 1SO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Opakowanie 40 par. Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.

33. Pytanie dotyczy: Grupa 4
Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy rekawice winny posiadaé wewnetrzng powtoke z
polimeru akrylowo-hydrozelowego skutecznie oddzielajgcg dtorn od protein lateksu, dodatkowo
silikonowanych oraz pokrytych CPC o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga, aby rekawice byly polimerowane obustronnie.

34. Pytanie dotyczy: Grupa 5

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z
przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyzszonej chwytnosci z dodatkowg teksturg na
palcach. Dtugo$é minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5,
kolor niebieski, srednia grubo$¢ na palcu 0,15mm, na dtoni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475
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. 10 substanc;ji
chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15 lekéw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978.
Odporne na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Nie
zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD
potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i normy dla
oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Produkowane wg zasad zréwnowazonego
rozwoju w zaktadach posiadajacych certyfikaty Amfiori BSCI A oraz EcoVadis Platinum. Przydatne
do kontaktu z zywno$cig zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie
minimum na 5-ciu sciankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

35. Pytanie dotyczy: Grupa 1
Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic nitrylowych o grubosci na palcu
min. 0,09 mm o powierzchni zewnetrznej teksturowanej na koncach palcéw. Posiadajgce raport z
badan laboratorium niezaleznego, potwierdzajgcy odpornos¢ na przenikanie wiruséw; oraz raport z
badan jednostki niezaleznej potwierdzajgcy przebadanie na przenikalnos¢ substancji chemicznych
w tym etanol min. 10 minut zgodnie z EN 16523-1. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza. Pozostate wymagania zgodne z SWZ.
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Pytanie dotyczy: Grupa 2

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania alternatywnych rekawic:

rekawice diagnostyczne nitrylowe, zewnetrznie teksturowane na koncach palcéw, powierzchnia
wewnetrzna chlorowana; o grubosci na palcu 0,09mm, tiuramy i ftalany nie sg stosowane w procesie
produkcji, posiadajgce badania potwierdzajgce brak akceleratorow takich jak BHA, BHT,
TMTD,BMT, ZMBT. AQL 1,0. Zgodnos¢ z norma EN 455, EN ISO 374- 1,2,4,5, EN 16523-1, EN ISO
21420 z oznaczeniem na opakowaniu Oznakowane jako wyrob medyczny Klasy | i $rodek ochrony
indywidualnej Kategorii Ill z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Typ B ochrony chemicznej
zgodnie z normg EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na min. 2 poziomie
ochrony); Badanie na przenikanie 18 substancji chemicznych, w tym 9 substancji na 6 poziomie
odpornosci (>480min) wykonane zgodnie z EN 16523-1; w tym na dwa alkohole: 70% etanol i 70%
izopropanol na poziomie min 1; raport z badania jednostki niezaleznej na przenikalno$¢ wirusow
zgodnie z normg ASTM F 1671. Nie testowane dermatologicznie na ludziach. Opakowanie z
podziatem kolorystycznym opakowania ze wzgledu na poszczegdlne rozmiary. Opakowanie
wyposazone w pionowe zatamania w okienku perforacji umozliwiajgce ,uchylenie” okienka bez
koniecznosci otwarcia go w catosci - rozwigzanie wptywajgce na ograniczenie zjawiska kontaminaciji.
Certyfikat zgodnosci ze standardami jakosciowymi EN ISO 13485 oraz ISO 9001. Rozmiary S-XL,
opakowanie po 100 szt.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 2

Prosimy o odstgpienie od wymogu posiadania certyfikatu jednostki notyfikowanej potwierdzajgcy
wyprodukowanie rekawic zgodnie z normg EN 455 1-3, ISO 14001 i ISO 45001.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajagcy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 3

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic alternatywnych o ponizszym opisie:

Rekawice chirurgiczne lateksowe sterylne, bezpudrowe, z rolowanym mankietem, polimerowane
obustronnie, teksturowane. Ksztalt anatomiczny. AQL 0,65 - potwierdzone raportem z badan wg EN
455 producenta. Grubos$¢ pojedynczej $cianki na palcu 0,19 mm, dtoni 0,18 mm, mankiecie 0,14
mm, dtugos¢ min. 282mm, Sita zrywu przed starzeniem min 13,5 N; zawarto$¢ biatek lateksowych
<10 pg/g - potwierdzone raportem z badah producenta wg EN 455 nie starszym niz 2016 r.
Zgodnos¢ z normami: EN 455 (1-2-3-4); EN 556; EN 1SO 374-1:2016/Typ C; EN ISO 21420; EN
16523; EN 374-2:2014; EN 374-4:2013; EN ISO 374-5:2016; ISO 13485; ISO 9001. Przebadane
na: przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671; przenikanie wiruséw, bakterii i grzybow
zgodnie z normg EN 374-5, przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z normg ASTM F1670;
przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN 16523-1 (odpornos¢ na przenikanie min. 3
substancji chemicznych, w tym 2 substancje na 6 poziomie odpornosci — potwierdzone wynikami z
badan jednostki niezaleznej) ; przenikanie substancji cytostatycznych zgodnie z normg ASTMD
6978. Pakowane podwdjnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy
oraz rozrdoznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne foliowe. Nie skladane na pét.
Sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma. Rozmiar 6,0-9,0.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 3

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic alternatywnych o ponizszym opisie:

Rekawice chirurgiczne lateksowe sterylne, bezpudrowe, z rolowanym mankietem, polimerowane
obustronnie, teksturowane. Ksztatt anatomiczny. AQL 0,65 - potwierdzone raportem z badah wg EN
455 producenta. Grubo$¢ pojedynczej Scianki na palcu 0,20 mm, dtoni 0,19 mm, mankiecie 0,15
mm, dtugos$¢ min. 281mm, Sita zrywu przed starzeniem min 13 N; zawartos¢ biatek lateksowych <10
Mg/g - potwierdzone raportem z badan producenta wg EN 455 nie starszym niz 2016 r. Zgodnos¢ z
normami: EN 455 (1-2-3-4); EN 556; EN 1SO 374-1:2016/Typ C; EN ISO 21420; EN 16523; EN 374-
2:2014; EN 374-4:2013; EN I1SO 374-5:2016; ISO 13485; 1SO 9001. Przebadane na: przenikanie
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wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671; przenikanie wirusdw, bakterii i grzybéw zgodnie z norma
EN 374-5, przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z normg ASTM F1670; przenikanie substanciji
chemicznych zgodnie z normg EN 16523-1(odpornos¢ na przenikanie min. 3 substancji
chemicznych, w tym 2 substancje na 6 poziomie odpornosci — potwierdzone wynikami z badanh
jednostki niezaleznej); przenikanie substancji cytostatycznych zgodnie z normg ASTMD 6978.
Pakowane podwdjnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz
rozréznieniem lewej i prawej dioni, opakowanie zewnetrzne papier/folia. Nie sktadane na pét.
Sterylizowane tlenkiem etylenu. Rozmiar 6,0-9,0.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 4

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania alternatywnych rekawic o ponizszych
parametrach:

Rekawice chirurgiczne lateksowe ortopedyczne sterylne, bezpudrowe, rolowany mankiet;
powierzchnia wewnetrzna polimeryzowana; powierzchnia zewnetrzna teksturowana i chlorowana;
kolor brgzowy, ksztatt anatomiczny, warstwa antyposlizgowa na catej powierzchni zewnetrznej
rekawicy. Grubos¢ Scianki na palcu 0,28 mm, na dtoni 0,27 mm, na mankiecie 0,21 mm, dtugos¢ min
282mm, AQL: 0,65 — potwierdzone raportem z badan producenta wg EN 455; poziom protein
lateksowych ponizej <33,27 ug/g; sita zrywu przed starzeniem min 13 N, po starzeniu min 11 N —
potwierdzone wynikami z badan producenta wg EN 455. Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z
normg ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie: min 4 substancji chemicznych na
min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, (nie przebadane na metakrylan metylu wg EN 374-3); brak
badan na cytostatyki zgodnie z EN 374-3 oraz ASTM D6978. Zarejestrowane jako wyréb medyczny
klasy lla reguta 6 oraz srodek ochrony indywidualnej kategorii 1ll — potwierdzone dokumentem
Swiadczacym o zgodnosci wyrobu z Rozporzgdzeniem (EU)2017/745. Pakowane podwodjnie —
opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozroéznieniem lewej i
prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne folia. Nie sktadane na po6t. Sterylizowane radiacyjnie. Rozmiar
6.0-9.0

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 5

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania alternatywnych rekawic o ponizszych
parametrach:

Rekawice niejatlowe, bezpudrowe, z miekkiego elastycznego nitrylu, chlorowane od wewnatrz,

oznakowane jako Wyréb Medyczny i SOl KAT Ill Typ B. Zgodne z normg EN PN 455-1,2,3,4
Zewnetrzna powierzchnia gtadka, tekstura tylko na opuszkach palcéw, zakohczone rolowanym
mankietem. Rekawice o min. dlugosci 280 mm , sita zrywania min. 13N przed i po procesie
starzenia, AQL =< 1,0. Grubos¢ pojedynczej scianki: palce- min. 0,177mm, dion-  min 0,12mm,
mankiet- min 0,08mm. Przebadane na wirusy krwiopochodne zgodnie z ASTM F 1671 lub EN ISO
374-5. Przebadane wg. EN 16523 -1 na min 12 substancji chemicznych ( bez cytostatykow) - w tym
miedzy innymi 70% stezenie Isopropanolu — min. 36 min. (bez przebadania na 70% etanol).
Oznaczenie fabryczne na opakowaniu: znak CE, AQL, data produkcji, data waznosci , nr serii (LOT),
EN 455-1,2,3,4,0znaczenie ze rekawice sg SOI kat Ill oraz wyrobem medycznym. Opakowanie po
100 szt., Rozmiar S, M, L, XL

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie dotyczy: Grupa 4

Czy zamawiajacy dopusci zaoferowanie rekawic o wytrzymatosci powyzej 12 N potwierdzone;j
raportem za badan producenta wg EN 455

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.
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Pytanie dotyczy: SWZ Rozdziat X pkt. 4 d

Czy zamawiajgcy dopusci przedtozenie:

Badanie producenta wg EN 455 potwierdzajgce zaoferowane parametry

Potwierdzenie AQL 0,65 raportem z badan wg EN455 producenta do serii

Badanie producenta wg EN455 potwierdzajace poziom protein lateksowych ponizej30ug/g

Karty charakterystyki, zweryfikowa¢ zgodnos¢ oferowanego asortymentu z wymogami
Zamawiajgcego, okreslonymi w Zatgczniku nr 2 do SWZ

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonal zmian SWZ w zakresie Rozdziatlu X pkt. 4 — SWZ Rekawice
po zmianach z dnia 30.07.2024 r.

Zamawiajagcy wymaga aby wszystkie zmiany, na ktére Zamawiajacy wyrazit zgode (jezeli
dotycza skiadanej przez Wykonawce oferty), byly zaznaczone i opisane przez Wykonawce
Zatacznik nr 2 do SWZ — Formularz asortymentowo-cenowy po zmianach z dnia 30.07.2024:
zmiana dopuszczona odpowiedzig na pytanie nr ... .

Przewodniczacy Komisji
Zastepca Dyrektora
Ds. lecznictwa
Jarostaw Marciniak
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