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

72-300 Gryfice

Nasz znak Data
SPZZ0zZ/27/1/23 Gryfice 2023-06-27

Sprawa dotyczy:

Postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego nr 27/23 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 2022 r. poz. 1710) Zamawiajgcy przytacza pytania i udziela

odpowiedzi:

Pakiet 1

Czy zamawiajacy dopusci rekawice z poziomem AQL 1,5 oraz sita zrywania przed starzeniem
mediana min. 7N?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 2

Czy zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie rekawic o grubo$ci na palcu min. 0,11 mm oraz
poziomem protein max 34pg/g?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza grubos¢ rekawic na palcu min 0,11 mm nie

dopuszcza w zakresie poziomu protein max 34ug/g.

Pakiet 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostyczno-ochronnych,
bezpudrowych, koloru niebieskiego. Pasujgce na prawg i lewa dton. Delikatnie teksturowane z
dodatkowa teksturg na koricach palcéw, mankiet rolowany. Dajace sie tatwo i pojedynczo
wyciggac¢ z opakowania. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ B wg EN
ISO 374-1. AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 7N. Grubos$¢ na palcach min. 0,10 +0,02
mm. Odporne na penetracje wiruséw, bakterii i grzybow zgodnie EN 374-5 oraz ASTM F1671.
Przebadane na penetracje min. 30 cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone
informacjag na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu Na opakowaniu
jednostkowym umieszczone oznakowanie: 2017/745 klasa 1, 2016/425 kategoria Ill, EN 455, EN
374, EN 16523-1, EN 420, ASTM F 1671, poziom AQL, piktogram "do kontaktu z zywnoscig"
zgodny z Rozporzadzeniem (WE) 1935/2004; piktogram ,wyréb medyczny”, oznakowanie
poziomdéw odpornosci na przenikanie substancji w postaci piktogramu i tabeli, piktogramy
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okreslajgce warunki przechowywania, w tym temperature od 5 do 38 stopni Celsjusza; informacja
o akceleratorach uzytych w procesie produkcji, rozmiary XS —XL. Producent stosuje systemy
zarzadzania jakoscig zgodnie z I1ISO 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 $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.
ODP: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych diagnostyczno-ochronnych,
bezpudrowych, koloru jasnoniebieskiego, delikatnie teksturowanych z dodatkowa teksturg na

koncach palcéw, mankiet rolowany. Dajace sie tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania.
CCJ Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzgdzeniem EU

2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ C wg EN 1SO 374-1. AQL < 1,5,

CERTYFIKOWANY
SYSTEM ZARZADZANIA

sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 min. 7,1N. Grubos¢ na palcach min. 0,10 £0,02 mm.
Odporne na penetracje wiruséw, bakterii i grzybéw zgodnie z EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru

 Samow M min. 3,5g /1 rekawica. Przebadane na penetracje min. 14 cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978
(potwierdzone informacjg na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o
CCJ 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 I1SO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacjg na opakowaniu. Instrukcja
zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL,
SSRGS oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu Sciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.
CCJ ODP: Zgodnie z SWZ.
Pakiet 2
_ Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic diagnostyczno-
ISO 27001:2017 . . . .
ochronnych, bezpudrowe, lateksowe. Ksztatt uniwersalny pasujgcy na prawg i lewg dton.
SYSTEM ZARZADZANIA Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na
CCJ koncach palcéw. Powierzchnia wewnetrzna utatwiajgca zaktadanie. Grubos¢ na palcach min. 0,11
mm, grubos¢ na dtoni min. 0,09 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, sita
zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciggac¢ z opakowania.
Dyspenser oraz otwér dozujgcy zabezpieczone dodatkowa folig chronigcg zawartos¢ przed
- kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie 1, reguta V zgodnie z
STEMERERZANA Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ B wg EN
CCJ ISO 374-1. Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 6 substancji na poziomie co

najmniej 4), w tym catkowicie odporne na penetracje substancji tj. poziom 6 dla 30% Nadtlenek
wodoru (woda utleniona) oraz 37% Formaldehyd, potwierdzone certyfikatem jednostki
notyfikowanej. Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 374-5. Nie
zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD
potwierdzone badaniem TLC. Przydatne do kontaktu z zywnoscig (produkowane w zakfadzie z
wdrozonym ISO 22000 — informacja na opakowaniu, zgodne z REG. 1935/2004). Rozmiary XS-XL,
oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk.
ODP: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych, pudrowanych o
zewnetrznej powierzchni mikroteksturowanej. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem,
AQL max. 0,65, srednia grubos¢ na palcu 0,20 mm, na dtoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm,
$rednia sita zrywania przed starzeniem 14 N, sterylizowane radiacyjnie, sredni poziom protein
<20 pg/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwg rekawic,

www.medicam.pl
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ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie zewnetrzne papier-folia, raport
laboratorium niezaleznego potwierdzajgcy brak podraznien i uczulen. Dtugos¢ min. 260- 280 mm
dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalnos¢ dla wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN
ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN 1SO
374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach
wymienionych w normie EN I1SO 374-1. Produkowane w zaktadach posiadajgcych wdrozone i
certyfikowane systemy zarzadzania jakosdci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i I1SO 45001.
Opakowanie 70 par. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie
LiR. Rozmiary 5,5-9,0.

ODP: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowe bezpudrowe z
syntetyczng powtoka polimerowg, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet
rolowany. Zgodne z norma EN 455-1,2,3,4. Srednia grubo$¢ na palcu 0,22 mm, na dfoni 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 nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy lla 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 ISO 374-1. Odporne na
przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min zgodne z EN 16523-1
i/lub EN 1SO 374-1 (raport wystawiony przez jednostke notyfikowang). Odporne na przenikanie
min. 16 cytostatykdw z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony
przez niezalezne laboratorium). Wolne od chemicznych akceleratoréow: 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.

ODP: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 4
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowe bezpudrowe z
wewnetrzng wielowarstwowg powtoka polimerowg o strukturze sieci. Ksztatt anatomiczny z

przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia
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grubos¢ na palcu 0,22 - 0,24 mm, na dfoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium
wg EN 455-3 z podang nazwa rekawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku utatwiajagcym otwieranie. Diugos¢ min.
260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalnos¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F
1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii IlI,
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 penetracje min. 25 cytostatykow
zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane
systemy zarzadzania jakosci 1ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie
nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par.
Rozmiary 5,5-9,0.

ODP: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, polichloroprenowe

(neoprenowe), bezpudrowe, warstwa wewnetrzna nitrylowa, dodatkowo silikonowane, pokryte
przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
jasnobrazowe, $rednia grubosé: na palcu 0,17 mm, na dtoni i mankiecie > 0,14 mm, dtugos¢ min.
280-296 mm (dopasowana do rozmiaru). Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i
poprzecznymi wzmochieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z
dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ min. B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co
najmniej 3 substancje na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1.
Odporne na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z EN 374-5. Odporne na przenikanie min. 10
cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978 (informacja fabrycznie nadrukowana na wewnetrznym
opakowaniu jednostkowym). Produkowane zgodnie z ISO 13485, I1SO 14001, ISO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

ODP: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 7

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych do badan z
wewnetrzng warstwg tagodzaco-nawilzajgcg zawierajgcg serycyne o wiasciwosciach
przeciwbakteryjnych, sktadajgca sie z jednego sktadnika aktywnego. Testowane dermatologicznie
na ludziach potwierdzone certyfikatem niezaleznej jednostki badawczej oraz piktogramem na
opakowaniu. Biate, grubo$¢ na palcach min. 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkowa
teksturg na palcach. AQL 1,0. Otwér dozujgcy zabezpieczony dodatkowg folig chronigca
zawartosc przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I, reguta V zgodnie
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z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz srodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ B wg EN
ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony), odporne na dziatanie
min. 12 cytostatykdw przez co najmniej 240 minut wg ASTM D 6978. Odporne na przenikalnos¢
wirusow zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Producent stosuje systemy
zarzadzania jakoscig 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 zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie
minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.

ODP: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 1, pozycja 1-4- Czy Zamawiajacy dopusci wycene rekawic za opakowanie a’200
szt. z odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej ilo$ci?

ODP: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 2, pozycja 1-3- Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu
0,11mm-+/-0,02 i zawartosci protein <50ug/g, przebadane zgodnie z EN 16523-1 na min.
5 substancji chemicznych, w tym min. 3 na 3 poziomie odpornosci?

ODP: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 3, pozycja 1-5- Czy Zamawiajacy dopusci rekawice sktadane w potowie, o
zawarto$ci protein <89ug/g, o dlugosci min. 280mm i grubosci na palcu 0,17mm+/-0,01?
ODP: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 3, pozycja 1-5- Czy Zamawiajacy dopusci rekawice sktadane w potowie, o
zawartos$ci protein max. 94ug/g, o dlugosci min. 275-285 mm w zaleznos$ci od rozmiaru i
grubosci na palcu 0,21mm-+/-0,01?

ODP: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 4, pozycja 1-7- Czy Zamawiajacy dopuSci rekawice o nastepujgcych
parametrach: Re¢kawice chirurgiczne, lateks kauczuku naturalnego, bezpudrowe. Od
wewnatrz polimerowane, od zewnatrz mikroteksturowane. Grubos¢ 0,17 mm+/-0,01 na
palcu, 0,24mm+/-0,01 na dtoni i 0,11mm+/-0,01 na mankiecie, dtugo$¢ min. 280 mm,
zawarto$¢ protein <66ug/g. Mankiet rownomiernie rolowany, wywinigty; opakowanie
zewngetrzne foliowe. Przebadane na przenikanie mikroorganizmoéow zgodnie z ASTM F
1671. Karta techniczna nie starsza niz z 2018r potwierdzajaca parametry techniczne
rekawic. Rekawice podwojnie oznakowane jako wyrdb medyczny klasa 1 i $rodek

ochrony osobistej KAT I11?
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ODP: Zgodnie z SWZ.
Pakiet 4, pozycja 1-7- Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice o nastgpujacych

parametrach: Regkawice chirurgiczne, lateks kauczuku naturalnego, bezpudrowe.
Obustronnie lekko chlorowane i polimerowane, mikroteksturowane na palcach i dtoni.
Grubos¢ 0,22mm-+/-0,02 na palcu, 0,19mm+/-0,01 na doi, 0,17mm-+/-0,01 na mankiecie,
dtugo$¢ min. 280-290 mm w zaleznosci od rozmiaru, zawarto$¢ protein max. 33ug/g.
Mankiet réwnomiernie

rolowany, opakowanie zewngtrzne foliowe.

wywiniety;
Przebadane na przenikanie mikroorganizméw zgodnie z ASTM F 1671. Karta techniczna
nie starsza niz z 2018r potwierdzajaca parametry techniczne rgkawic. Rekawice
podwojnie oznakowane jako wyrdb medyczny klasa I i srodek ochrony osobistej KAT
1n?

ODP: Zgodnie z SWZ.
Pakiet 5, pozycja 1-4- Czy Zamawiajacy dopusci r¢kawice o nastepujacych
parametrach: Rgkawice jatowe, neoprenowe, obustronnie polimerowane, grubos¢
r¢kawicy 0,20mm+/-0,02 na palcu, 0,18mm+/-0,02 na dioni, 0,16mm+/-0,02 na
mankiecie, dt. min. 292 mm. Mankiet rOwnomiernie rolowany, opakowanie zewnetrzne
foliowe. Przebadane na przenikanie mikroorganizméw zgodnie z ASTM F 1671. Karta
techniczna nie starsza niz z 2018 r. potwierdzajaca parametry techniczne rgkawic?

ODP: Zgodnie z SWZ.

Pakiet 1 Czy Zamawiajacy dopuszcza rgkawice nitrylowe diagnostyczne zewngtrznie
mikroteksturowane z teksturg na koncach palcéw, o grubosci na palcu 0,09mm, na dtoni 0,06mm,
AQL 1.0, mediana sity zrywu przed i po starzeniu min. 6N. Zgodne z normami EN ISO 374-1 oraz
odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z EN ISO 374- 5 potwierdzone certyfikatem z jednostki
niezaleznej. Odporne na min. 11 substancji (bez cytostatykéw) zgodnie z EN 16523 1. Rgkawice
zarejestrowane jako wyrdb medyczny klasy I zgodnie z Rozporzadzeniem MDR 2017/745 oraz
srodek ochrony indywidualnej kat. III zgodnie z Rozporzadzeniem PPE 2016/425. Dopuszczone
do kontaktu z zywnoscia - potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Pakowane po 100 szt. dla
wszystkich rozmiaré6w. Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Prosimy o
odstapienie od badan do serii, a dopuszczenie podsumowanie badan producenta zawartych w
specyfikacji danych produktu potwierdzajacych parametry rekawic takie jak: AQL, grubos$¢,
dtugosc?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.
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Pakiet 2 Czy Zamawiajacy dopuszcza rgkawice niejatowe, lateks kauczuku naturalnego,
bezpudrowe z wewngtrzng warstwa polimerowa o zawarto$ci protein ponizej 100ug/g,
potwierdzone podsumowaniem badan producenta nie starszym niz z 2018r. zawartym w
specyfikacji danych produktu. Pozostate zgodne?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 3 Czy Zamawiajacy dopuszcza rckawice sterylne lateksowe, pudrowane chirurgiczne o
zawartosci protein ponizej 91pg/g, dt. rekawicy min.280mm, AQL 0.65, grubos$¢ na palcu 0,19-
0,23mm, sita zrywu przed starzeniem min. 13N. Podsumowanie badan producenta wg. 455 nie
starsze niz z 2018 r. zawarte w specyfikacji danych produktu. Pozostate zgodne?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 4 Czy Zamawiajacy dopuszcza rgkawice jalowe, chirurgiczne lateksowe niechlorowane,
powierzchnia zewnetrzna teksturowana, powierzchnia wewnetrzna pokryta polimerem w
technologii DERMASHIELD TM , typowa grubos$¢ na palcu 0,25mm=0,03mm, typowa dtugosé
302mm, zawarto$¢ protein <30ug/g, sktadane dodatkowo w potowie, pozostale parametry bez
zmian?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 5 Czy Zamawiajacy dopuszcza rekawice jalowe, chirurgiczne neoprenowe, niechlorowane,
powierzchnia zewnetrzna teksturowana , powierzchnia wewngtrzna pokryta polimerem w
technologii DERMASHIELD TM teksturowane, typowa grubos¢: na palcu 0,14mm=+0,03mm,
typowa dhugos¢ rekawicy 301mm, pozostate parametry bez zmian?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 7 Czy Zamawiajacy dopuszcza alternatywnie rgkawice diagnostyczne i ochronne,
nitrylowe, bezpudrowe, niejatowe, ksztalt uniwersalny, kolor niebieski, mankiet rolowany,
dostepne w rozmiarach S — XL, pakowane w systemie eliminujagcym kontakt dtoni uzytkownika z
powierzchnig robocza rekawicy przed uzyciem produktu z mozliwoscig pojedynczego pobierania
rekawic za mankiet, pakowane po 200 sztuk, z przeliczeniem ilosci powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana z teksturg na koncach palcow, powierzchnia wewnetrzna chlorowana. Typowe
warto$ci parametrow fizycznych osiggane przez produkt: dtugo$é min.240 mm, grubosci: na palcu
0.09 mm, na dtoni 0.06 mm oraz na mankiecie 0.05 mm, sita zrywu przed starzeniem min.6 N oraz
po starzeniu min.6 N, rekawice bez protein lateksu, AQL = 1.0 Rgkawice klasyfikowane zaréwno
jako wyrdb medyczny klasy I, jak i srodek ochrony indywidualnej kategorii III typ B. Zgodne ze
standardami normatywnymi: EN 455(1-4), EN 1SO 15223-1, EN 1041, EN ISO 374-1, EN ISO
374-2, EN I1SO 374-4 [EN 374-4, EN 1SO 374-5, EN 16523-1, EN SO 21420 / EN 420. Badanie
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na przenikanie wirusow wykonane zgodnie z ASTM F1671 i EN ISO 374-5 (ISO 16604). Badanie
na przenikanie 15 lekow do chemioterapii (cytostatykow) oraz opioidu fentanyl wykonane zgodnie
z ASTM D6978. Badanie na przenikanie 18 substancji chemicznych, w tym min. 10 substancji na
6 poziomie odpornosci (>480min) wykonane zgodnie z EN 16523-1. Rgkawice nie zawierajace
akceleratorow chemicznych: BHA, BHT, DPT, MBT, TMTD, ZDBC, ZDMC, ZMBI, ZMBT i
ZPMC. W trakcie procesu produkcji nie sg stosowane ftalany i tiuramy. Rekawice odpowiednie do
kontaktu z Zywnoscig zgodnie z prawodawstwem europejskim 10/2011 (WE), 1935/2004 (WE) i
2023/2006 (WE), normatywne, fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Wszystkie wymagane
parametry potwierdzone Specyfikacja danych produktu wystawiong przez producenta wyrobu.
Wykonawca sktadajacy oferte na przedmiot zamdéwienia wyspecyfikowany powyzej, bedacy
wyrobem medycznym, musi posiada¢ certyfikat zgodnosci ze standardami jako$ciowymi EN ISO
13485 oraz ISO 9001. Na opakowaniu r¢kawic fabryczne oznakowanie: zgodnos¢ z MDR
(Rozporzadzenie Medyczne (EU) 2017/745 dla Wyrobéw Medycznych) i PPER (Rozporzadzenie
(EU) 2016/425 dla Srodkéw Ochrony Indywidualnej) - rekawice diagnostyczne i ochronne,
zgodnoé¢ z normami: EN ISO 15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN ISO 21420 / EN420, EN 1SO
374-1 i EN 16523-1 i EN ISO 374-4 / EN 374-4 , EN ISO 374-2, EN ISO 374-5 i ISO 16604 i
ASTMF 1671 (odpornos$¢ na bakterie, grzyby i wirusy), ASTM D6978 , oznakowany fabrycznie
wymagany poziom AQL, oznakowane data produkcji, waznosci i numerem serii. Opakowanie
a’200 sztuk z podzialem kolorystycznym opakowania ze wzgledu na poszczegdlne rozmiary.
Rekawice pasujace do uchwytéw nasciennych pojedynczych lub potrdjnych typu koszyk z
mozliwoscia pojedynczego wyjmowania rekawic od spodu opakowania - mankiet zawsze
wyjmowany pierwszy. Uchwyt typu koszyk, kompatybilny z opakowaniem rekawic, z opcja
umocowania na $cianie. Mozliwo$¢ mocowania uchwytami pojedynczymi na szyng¢ Modura.

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

DYREKTOR
SPZ70Z w Gryficach
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