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

DEZ/1641/2024 Jelenia Gora 07.11.2024 r.
DO WYKONAWCOW

Dostawa rekawic przeznaczonych do cytostatykow
oraz rekawic chirurgicznych specjalistycznych
postepowanie powtorzone
NR REFERENCYJNY: ZP/PN/40/09/2024

TRESC PYTAN I ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW

Wojewodzkie Centrum Szpitalne Kotliny Jeleniogorskiej z siedziba przy ul. Oginskiego 6,
58-506 Jelenia Gora, jako Zamawiajacy informuje, ze wplynely zapytania do postepowania
jak w tytule. Ponizej przesytamy tres¢ pytan wraz z odpowiedziami.

ZESTAW NR 1

Pytanie Nr 1
Pakiet 1 Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice 0 nieznacznej i nieodczuwalnej roznicy w grubosci na
palcu 0,16mm-+/-0,01?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w_pytaniu. Pozostale parametry bez zmian.
Zmiany nalezy zaznaczy¢ w formularzu asortymentowo-cenowym.

Pytanie Nr 2
Pakiet 1 Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci wycene za opakowanie a’100sztuk z jednoczesnym przeliczeniem
zamawianych 1lo$ci?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w_pytaniu. Pozostale parametry bez zmian.
Zmiany nalezy zaznaczy¢ w formularzu asortymentowo-cenowym

W przypadku negatywnej odpowiedzi na powyzsze pytanie czy Zamawiajacy dopusci
podanie ceny jednostkowej netto za pojedyncza sztuke do 4 miejsc po przecinku z
jednoczesnym podaniem warto$ci netto i brutto do 2 miejsc po przecinku. Podanie cen
jednostkowych za 1 sztuke z zaokragleniem do dwdch miejsc po przecinku zawyzy wartos¢
oferty ze szkoda dla Zamawiajacego oraz moze to doprowadzi¢ do sytuacji w ktorej kilku
Oferentéw zaoferuje takg samg ceng.

Pytanie Nr 3
Pakiet 1 Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice do przenoszenia cytostatykow — potwierdzone przez
producenta brak przebicia rekawicy dla min. 12 cytostatykow (w tym 10 cytostatykow
>240min.) zgodnie z ASTM D 6978?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

tel. sekretariat: (075)-75-37-201, tel. centrala: (075)-75-37-100
fax: (075)-75-42-335

e-mail: poczta@spzoz.jgora.pl
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Pytanie Nr 4
Pakiet 2 Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, gladkie z
mikroteksturg na calej powierzchni chwytnej, powierzchnia wewngtrzna polimeryzowana
ulatwiajgca zakladanie, mankiet rolowany (bez dodatkowej opaski samoprzylepnej)
zapobiegajacy si¢ zsuwaniu, grubo$¢ na palcu 0,18+0,02, na dioni 0,16+0,02, mankiecie
0,14+0,02, dtugo$¢ min 280 mm. Poziom protein biatek lateksu <30 pg/g, podwdjna bariera
pakowania: opakowanie wewnetrzne papier z kodem EAN13 oraz informacjami
ostrzegawczymi dla uzytkownika , zewnegtrzne foliowe z kodem GS-128? Pozostate
parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 5
Pakiet 2 Pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci r¢kawice chirurgiczne, bezlateksowe, syntetyczne wykonane z
polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne, obustronnie polimerowane, warstwa antyposlizgowa
na calej powierzchni zewnetrznej rekawicy. Diugos¢ rekawicy min 280mm, grubo$é rekawicy
na palcu: 0,20+0,02, dtoni 0,18+0,02mm, mankiecie 0,16+0,02mm. Zarejestrowane jako
wyrob medyczny klasy Ila reguta 7 oraz $rodek ochrony indywidualnej kategorii III typ A.
Rekawice pakowane podwojnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem
rozmiaru rgkawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewngtrzne foliowe.
Rozmiar 6.0-9.0? Pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 6
Pakiet 2 Pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe, w systemie podwdjnego
rekawiczkowania, bezpudrowe, obustronnie polimerowane. Dwie pary rekawic w
opakowaniu: r¢kawica spodnia w kolorze zielonym z wewnetrzng warstwa nawilzajaca -
aloesowg 1 rgkawica wierzchnia w kolorze naturalnego lateksu, mankiet rolowany,
zewngtrzna powierzchnia r¢kawicy wierzchniej antyposlizgowa, rekawicy spodniej — gtadka.
Grubos$¢ $cianki rekawic: palec - rekawica spodnia 0,18+0,03mm, r¢kawica wierzchnia 0,21
+0,02mm, dion - rekawica spodnia min 0,10mm, rekawica wierzchnia 0,17 +0,02mm,
mankiet - rg¢kawica spodnia min 0,10mm, re¢kawica wierzchnia 0,16 +0,02mm, dtugos¢
rekawicy min 280 mm., niski poziom bialek lateksowych: max 30ug/g dla obu par rgkawic.
Rekawice pakowane podwojnie; rekawice spodnie pot rozmiaru wigksze od rozmiaru na
opakowaniu; opakowania wewngtrzne papierowe dla kazdej pary oddzielne, z 0znaczeniem
rozmiaru r¢kawicy, rozrdznieniem lewej 1 prawej dioni oraz oznaczeniem kolejnosci
naktadania rekawic, opakowanie zewnetrzne folia. Rozmiary 6,5-8,5? Pozostate parametry
zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.




Pytanie Nr 7
Pakiet 2 Pozycja 4

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe sterylne, bezpudrowe, kolor
zielony, z rolowanym mankietem (bez dodatkowej opaski samoprzylepnej), polimerowane
obustronnie, powierzchnia zewnetrzna gtadka. Wewngtrzna warstwa piclegnujaca na bazie
zelu aloesowego.

Dhugos¢ rekawicy min. 280mm. Poziom protein lateksu max 30ug/g. Pakowane podwojnie —
opakowanie wewngtrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozrdznieniem
lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne foliowe. Rozmiar 6.0-8.5? Pozostale parametry
zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

ZESTAW NR 2

Pakiet Nr 2

Pytanie Nr 1
Poz. 1, pyt. 1 Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie r¢kawicy chirurgicznej, lateksowej

bezpudrowej z wewnetrzng wielowarstwowa powloka polimerowa o strukturze sieci. Ksztatt
anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana,
AQL 0,65; srednia grubo$¢ na palcu 0,22 - 0,24 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17
mm, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g r¢kawicy (badania
niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa r¢kawic, ktorych ono dotyczy),
mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycigciem w listku
ulatwiajgcym otwieranie. Dhugo$¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na
przenikalnos$¢ dla wiruso6w zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyr6éb medyczny
klasy IIa i Srodek ochrony indywidualnej kategorii 111, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na
przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w st¢zeniach wymienionych w normie
EN 1SO 374-1. Odporne na penetracj¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1
oraz na penetracj¢ min. 25 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978.

Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania
jakosci 1ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i 1ISO 45001. Na r¢kawicy fabrycznie nadrukowany
min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R).

Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 2
Poz. 2, pyt. 1 Prosimy Zamawiajacego 0 dopuszczenie rekawicy chirurgicznej, syntetycznej

neoprenowej, bezpudrowej z syntetyczng wielowarstwowa powtoka polimerows ,,E-Z glide”
z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubo$é:
na palcu 0,19 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dlugos¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z taSma
adhezyjna, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi
tloczeniami W listkach ulatwiajacymi otwieranie. Wyrob medyczny klasy Ila i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii I11, typ A wg EN 1SO 374-1. Badania na przenikalno$¢ min.
15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 uzywanych w $rodkach
dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas
nadoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekéw cytostatycznych wg ASTM D 6978
(zataczy¢ raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z 1SO 13485, ISO 9001 i ISO



14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie
nadrukowany min. rozmiar r¢kawicy oraz oznaczenie L i R.

Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w_pytaniu. Pozostale parametry bez zmian.
Zmiany nalezy zaznaczy¢ w formularzu asortymentowo-cenowym.

Pytanie Nr 3
Poz. 2, pyt. 2 Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie r¢kawicy chirurgicznej,

poliizoprenowej, bezpudrowej z wewnetrzng warstwg polimerowa o strukturze sieci,
powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, Modulus 50% max.0,5N/mm2. Srednia grubo$é
na palcu max. 0,27 mm, na dioni 0,21 mm, na mankiecie 0,21 mm, AQL max. 0,65,
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne z poszerzong czgscig grzbietowa dloni, mankiet
rolowany, opakowanie zewng¢trzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku utatwiajgcym
otwieranie, dtugo$¢ min. 270-285 mm w zaleznosci od rozmiaru, badania na przenikalno$¢
dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5

Wygodne i elastyczne, modulus 500% < 2,5 N. Certyfikat Zgodnosci Jednostki
Notyfikowanej dla $rodka ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1.
Odporne na przenikanie co najmniej 4 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych
w normie EN 1SO 374-1. Badania na przenikalno$¢ min. 25 cytostatykow zgodnie z ASTM
D6978 oraz (raporty z wynikami badan) oraz badania na przenikalnos¢ min. 20 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. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min.
rozmiar regkawicy oraz oznaczenie L i R.

Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 4

Poz. 3, pyt. 1 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawicy chirurgicznej lateksowej w
systemie podwojnego zakladania, zewnetrzne w kolorze lateksu, wewnetrzne kontrastowe
zielone z wewnetrzng warstwa polimerowg o strukturze sieci. AQL max. 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne z poszerzong czescig grzbietowa dloni, poziom protein < 10 ug/g
rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3), mankiet rolowany, opakowanie
zewngtrzne hermetyczne foliowe z wycigciem w listku utatwiajacym otwieranie, dtugo$¢ min.
270-285 mm w zaleznosci od rozmiaru. Srednia grubo$é¢ rekawicy spodniej na palcu 0,20
mm, na dloni 0,20 mm, na mankiecie 0,17 mm, $rednia grubo$¢ rekawicy wierzchniej na
palcu max. 0,27 mm, na dtoni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm. Badania na przenikalno$¢ dla
wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 1SO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co
najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN 1SO 374-1
(dokument z wynikami badan wydany przez jednostke notyfikowang). Regkawice chronigce
przed promieniowaniem jonizujagcym i skazeniami promieniotworczymi, zgodnie z EN 421,
potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacjg umieszczona fabrycznie
na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone
i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, 1SO 14001 i 1SO 45001.
Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar r¢kawicy oraz 0znaczenie L i R.
Opakowanie 25 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.




Pytanie Nr 5
Poz. 4, pyt. 1 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawicy chirurgicznej, lateksowej

bezpudrowej =z syntetyczng wielowarstwowa powtoka polimerowa ,E-Z glide” z
poliakrylanem i surfaktantem oraz z warstwg regenerujaco-nawilzajaca z zliofilizowanego
aloesu naturalnego, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Ciemno zielone, odpowiednie
do podwdjnego nakladania. Srednia grubo$é: na palcu 0,19 mm, dton 0,17 mm, na mankiecie
0,15 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugo$¢ min.
290 mm. Biatka lateksowe ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody FitKit w trzech
wynikach badan zgodnie z EN455-3 oraz ASTM D7427-16. Mankiet rolowany z tasmg
adhezyjna, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi
tloczeniami w listkach ufatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii 111, typ B wg EN 1SO 374-1. Badania na przenikalnos$¢ 28
cytostatykow, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium)
oraz badania na przenikalno$¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN
16523-1 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Kod EAN na opakowaniu
jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001,
ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie
nadrukowany min. rozmiar r¢kawicy oraz oznaczenie L i R.

Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu. Pozostale parametry bez zmian.
Zmiany nalezy zaznaczy¢ w formularzu asortymentowo-cenowym.

Pytanie Nr 6
Poz. 4, pyt. 2 Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rgkawicy chirurgicznej,

potsyntetycznej o charakterystyce: lateksowo-nitrylowe, trojwarstwowej, warstwa wew.
100% nitryl, bezpudrowe, wewnatrz silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC z
formuta nawilzajacoregenerujacg zawierajaca min. prowitaming BS, gliceryng, glukonolakton.
AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobragzowe, poziom protein < 50 pg/g
rekawicy, $rednia grubo$é: na palcu 0,25 mm, na dioni > 0,20 mm, na mankiecie 0,19 mm,
dhugo$¢ min. 280-290 mm (w zaleznosci od rozmiaru), Srednia sita zrywania min. 19 N.
Wyréb medyczny klasy ITa i Srodek ochrony indywidualnej kategorii 111, 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 przenikalnos¢ wiruséw 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 1 poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewngtrzne
hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajacymi
otwieranie. Opakowanie 50 par. Produkowane zgodnie z 1SO 13485, ISO 14001, 1SO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na r¢kawicy fabrycznie nadrukowany
min. rozmiar rgkawicy oraz oznaczenie L i R.

Rozmiary 5,5- 9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.




Pakiet Nr 1

Pytanie Nr 7
Poz. 1, pyt. 1 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o charakterystyce: nitrylowe

niejatlowe, z przedtuzonym mankietem do procedur wysokiego ryzyka o podwyzszonej
chwytnosci z dodatkowg teksturg na palcach. Dlugo$¢ minimalna 300 mm (fabrycznie
naniesiona informacja na opakowaniu), AQL 1.0, kolor niebieski, srednia grubos¢ na palcu
0,15 +0,02 mm, na dtoni 0,10 £0,01 mm, na mankiecie 0,08 +0,01 mm. Zarejestrowane jako
wyrob medyczny w klasie I oraz srodek ochrony indywidualnej w kategorii 111, Typ B wg EN
ISO 374-1. Sita zrywania min. 11 N (potwierdzona raportem z badan wydanym przez
akredytowane laboratorium). Dopuszczone do kontaktu z zywnoscia z adekwatnym
piktogramem. Odporne na penetracj¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1
oraz min. 15 lekéw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalno$¢
wirusow zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN 1SO 374-5. Nie zawierajace szkodliwych
substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone
badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarzadzania jako$cig i normy dla oferowanych
rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, 1ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z Zywnos$cia 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 dopuszcza, z zastrzezeniem koniecznosci spelnienia pkt 1.10
(1.10.1-1.10.4) oraz pkt 1.13 Formularza asortymentowo-cenowegqo. Zmiany nalezy
zaznaczy¢ w formularzu asortymentowo-cenowym

ZESTAW NR 3
Pytanie Nr 1
Czy Zamawiajagcy w pakiecie 2 poz. 1 dopusci rekawice sterylne bezpudrowe
(operacyjne)

Poz. 1.3 — powierzchnia gladka z wykonczeniem z mikrotekstura , powierzchnia
wewnetrzna hydrofobowo — hydrofilowa powloka aktywowana w wyniku kontaktu z
wilgocia na dloni

Poz. 1.4 — Mankiet prosty z opaska lepng adhezyjng zapobiegajaca zsuwaniu si¢ rekawicy i
eleminujgca rolowanie mankietu , grubo$¢ mankietu 0,20mm)+/-0,02).

Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 2
Czy Zamawiajacy W pakiecie 2 poz. 3 dopusci rekawice chirurgiczne z systemem

podwdjnego rekawiczkowania

Poz. 1 — 3.6 Rgkawica zewnetrzna : powierzchnia zewnetrzna gladka z wykonczeniem z
mikroteksturg

Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Zamawiajacy dopuszcza jak w pytaniu. Pozostale parametry bez zmian. Zmiany nalezy
zaznaczy¢ w formularzu asortymentowo-cenowym.




Pytanie Nr 3

Czy Zamawiajgcy W pakiecie 2 poz. 4 dopusci rekawice chirurgiczne z nawilzajaca
warstwg pielegnacyjno — ochronng

Poz. 4.6 — mankiet prosty z opaska lepna adhezyjna zapobiegajaca zsuwaniu si¢ rgkawicy ,
dhlugo$¢ min. 290mm

Pozostale parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pozostate zapisy SWZ utrzymuja dotychczasowe brzmienie. Powyzsze informacje stanowig
integralng cze¢$¢ warunkow zamowienia i dotyczg wszystkich Wykonawcow bioracych udziat
W W/W postepowaniu.

Z up. Dyrektora WCSKJ
Przemystaw Bogdanowicz
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