Szpital Miejski $w. Jana Pawtla II w Elblagu

ul. Komenskiego 35 ; 82-300 Elblag
tel. 55 230-41-84

Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe rekawic
diagnostycznych i chirurgicznych

Elblag, dnia 19.11.2024r.
Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie zamodwienia publicznego

Dotyczy: Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe rekawic

diagnostycznych i chirurgicznych
Nr sprawy ZP/32/2024.

Szpital Miejski $w. Jana Pawia II w Elblagu, ul. Komenskiego 35 informuje, ze zgodnie z art. 284 ust.2 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. Pzp udziela wyjasnien na pytania, ktore wptynety od Wykonawcdw zgodnie z art. 284 ust. 1 ustawy
Pzp o ponizszej tresci:

Pytanie nr 1 — dot. Pakietu nr 1 poz. 1

W zwigzku z rozbiezno$ciami w opisie przedmiotu zamdwienia prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie czy oczekuje
zaoferowania rekawic o grubosci na palcu 0,11mm-+/-0,01, na dtoni 0,07mm-+/-0,01 oraz o dtugosci min. 245mm?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie nr 2 — dot. Pakietu nr 2 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcéw, o grubosci na palcu
0,11mm+/-0,02, na dtoni 0,10mm+/-0,02?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 3 — dot. Pakietu nr 2 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcdw, chlorowane od
wewnatrz, o grubosci na palcu 0,11mm+/-0,02, na dtoni 0,10mm+/-0,02?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 4 — dot. Pakietu nr 2 poz. 3
Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,10mm-+/-0,02, na dtoni 0,08mm-+/-0,02?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5 — dot. Pakietu nr 2 poz. 4
Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,16mm-+/-0,01, na dtoni 0,12mm-+/-0,01, w rozm. S-XL?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 6 — dot. Pakietu nr 3 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe, pudrowane maczka kukurydziana, gtadkie z mikroteksturg
na catej powierzchni chwytnej, mankiet rolowany zapobiegajacy sie zsuwaniu, kolor naturalnego lateksu, sterylizowane
radiacyjnie, AQL 0.65, anatomiczny ksztatt dtoni, profilowane z przeciwstawnym kciukiem na dton lewq i prawa, dzieki
lepszemu dopasowaniu redukcja obcigzenia dtoni, grubo$¢ na palcu 0,18+0,02, na dtoni 0,16+0,02, mankiecie
0,14+0,02, dtugo$¢ min 280 mm. Poziom pudru <7 mg/dm2, potwierdzony raportem zgodnie z ASTM D6124. Rekawice
o niskim kontrolowanym poziomie endotoksyn <1 EU/pare, potwierdzone raportem badania w jednostce niezaleznej.
Poziom protein biatek lateksu <30 ug/g, sita zrywu (mediana) przed starzeniem min. 18N (badania wg EN 455 z jednostki
niezaleznej). Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy IIa reguta 7, oraz srodek ochrony indywidualnej kat. III.
Odporne na dziatanie lekéw cytostatycznych, potwierdzone raportem z badan jednostki niezaleznej. Odporne na
przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F1671 oraz mikroorganizméw w tym réwniez bakterii i grzybéw zgodnie z EN I1SO
374-5. Dyspenser ze znacznikiem sterylizacji w kolorze czerwonym oraz mozliwoscig otwierania w pionie i poziomie, co
pozwala zredukowal przestrzen , z dodatkowym otworem zwrotnym, umozliwiajgcym zwrot nadmiernie pobranej,
nieotwartej pary rekawic, co minimalizuje straty i podnosi efektywno$¢ pracy. 5 lat waznosci od daty produkcji. Dostepne
w rozmiarach 5.5-9.0, podwdjna bariera pakowania: opakowanie wewnetrzne papier z kodem EAN13 oraz informacjami
ostrzegawczymi dla uzytkownika , zewnetrzne foliowe z kodem GS-128?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 7 — dot. Pakietu nr 5 poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe ortopedyczne sterylne, bezpudrowe, rolowany mankiet,
obustronnie polimerowane, kolor brazowy, ksztatt anatomiczny, warstwie antyposlizgowa na catej powierzchni
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zewnetrznej rekawicy. Grubos¢ Scianki na palcu 0,33+0,01mm, na dtoni 0,27+0,02mm, na mankiecie 0,22+0,01mm,
dtugo$¢ min 278mm, AQL: 0,65, poziom protein lateksowych ponizej 25ug/g, $rednia sita zrywu przed starzeniem min
29N, po starzeniu min 27N - potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Odporne na przenikanie wirusdw zgodnie
z normg ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie
zgodnie z EN ISO 374-1, metakrylanu metylu wg EN 374-3 - poziom 2, cytostatykéw zgodnie z EN 374-3 (min 5 na min.
3 poziomie odpornosci) oraz przebadane zgodnie z wymaganiami normy ASTM D6978. Zarejestrowane jako wyrdb
medyczny klasy IIa reguta 7 oraz $rodek ochrony indywidualnej kategorii III — potwierdzone dokumentem $wiadczacym
0 zgodnosci wyrobu z Rozporzadzeniem (EU)2017/745. Pakowane podwojnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z
oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozrdznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne folia. Nie sktadane na
pdt. Sterylizowane radiacyjnie. Rozmiar 6.0-9.0?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 8 — dot. Pakietu nr 6 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, bezlateksowe, syntetyczne wykonane z polichloroprenu, bezpudrowe,
sterylne, kolor brgzowy, ksztatt anatomiczny zapewniajgcy prawidtowe przyleganie rekawicy, rolowany mankiet,
obustronnie polimerowane. Dtugos¢ rekawicy min 280mm, grubos¢ rekawicy na palcu: 0,20+0,02, dtoni 0,18+0,02mm,
mankiecie 0,16+0,02mm. Mediana sity zrywu: min 13N potwierdzona badaniami wg EN 455 z jednostki niezaleznej.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy Ila reguta 7 oraz $rodek ochrony indywidualnej kategorii III — potwierdzone
dokumentem $wiadczacym o zgodnosci wyrobu z Rozporzadzeniem (EU)2017/745. Zgodne z wymaganiami EN 455 i
ASTM D3577. Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z normg ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na
przenikanie: min 6 substancji chemicznych zgodnie z EN ISO 374-1 w tym min. 4 substancje na poziomie 6, odporne na
przenikanie cytostatykdw zgodnie z norma EN 374-3 (min 5 cytostatykéw na min 3 poziomie). Zgodne z EN 374-1,2,3.
Pozbawione DPT, ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z badan jednostki niezaleznej. Rekawice pakowane podwojnie —
opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dtoni,
opakowanie zewnetrzne foliowe. Termin waznosci 5 lat, sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma. Rozmiar 6.0-
9.0?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 9 — dot. Pakietu nr 1 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawiczek diagnostycznych nitrylowych jednorazowego uzytku,
bezwonnych, niepudrowanych, niesterylnych, o dt. min 240mm. Sita zerwania przed starzeniem min 6 N. Materiat o
powierzchni teksturowanej (min. na koficdwkach palcdw) oraz bardzo dobrej elastycznosci i rozciggliwosci. AQL < 1,0,
grubosci na palcu min. 0.07mm, na dtoni min. 0,05mm, na mankiecie min. 0.04mm zgodnie z normg EN 455-1,2,3,4
oraz EN ISO 21420 i EN 374. Wyrdb medyczny klasy I i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III. Przebadane na
przenikanie wirusdw zgodne z normg ASTM F1671 oraz EN374-5. Przebadane na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie
z ASTM F1670. Przebadane na: 40% wodorotlenek sodu — poziom 6, 30% nadtlenek wodoru na poziomie 2, oraz 37%
roztwdr formaldehydu na poziomie 3 - potwierdzone Certyfikatem jednostki niezaleznej. substancji chemicznych na min
2 poziomie zgodnie z EN 374-1 potwierdzone Certyfikatem jednostki niezaleznej. Rekawice nie zawierajgce akceleratoréw
chemicznych: BHA, BHT, DPTU, ZMBT, TMTD, ZDBC, ZDEC, ZDMC, ZMBI, ZPMC. Odporne na min 2 alkohole stosowane
w dezynfekdji tj. Isopropanol o stezeniu 70% na min. 6 najwyzszym poziomie ochrony, Ethanol o stezeniu 50%na min
4 poziomie ochrony - potwierdzone raportem z badan z jednostki niezaleznej wg EN 16523-1. Na opakowaniu fabrycznie
umieszczone: nazwa, rodzaj, rozmiar, AQL, data produkcji, data waznosci, nr serii, nr katalogowy, nr referencyjny, MDR,
UDI, nazwa i adres producenta, kraj pochodzenia produktu. Przebadane wg ASTM D 6978-05 na przenikanie min 33
lekdw cytotoksycznych/cytostatycznych (badanie potwierdzone raportem). w rozm.: XS, S, M, L, XL; 1 op. a 100 sztuk
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 10 — dot. Pakietu nr 3 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe, obustronnie polimeryzowane. Minimalna grubos¢: na palcu
0,22 mm, dtugo$¢ min. 295 mm (dla kazdego od rozmiaru), $rednia sita zrywania przed starzeniem min. 16 N; AQL
0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne. Mankiet zakoriczony rolowanym brzegiem zapobiegajacym zsuwaniu sie
rekawicy /ARD DESIGN., opakowanie zewnetrzne foliowe podciénieniowe. Wyrdb medyczny klasy IIa i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii III, typ 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 przenikalnos¢ wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne
na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz na przenikanie min. 11 cytostatykéw zgodnie z ASTM
D6978 (raporty z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone
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certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz
oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 11 — dot. Pakietu nr 3 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe, lekko pudrowane maczka kukurydziang, sterylne,
jednorazowego uzytku, powierzchnia mikroteksturowana. Mankiet zakonczony rolowanym brzegiem zapobiegajgcym
zsuwaniu sie rekawicy. Sterylizowane radiacyjnie. Poziom protein <30 pg/g. Poziom szczelnosci: AQL 0,65. Dtugosc
rekawicy: min. 285mm. Grubosc rekawicy (Scianka pojedyncza): palec 0,22mm-0,23mm, dtor 0,21mm-0,22mm, mankiet
0,16mm-0,17mm. Sita zrywania przed starzeniem: powyzej 14,0N. Przebadane na przenikanie wiruséw 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. Oznakowanie: Klasa
IIa zgodnie z Dyrektywg o Wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC, Kategoria III zgodnie z Regulacjg PPE
(EU) 2016/425. Zgodne 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. Pakowane parami w
opakowania a 50 par, wewnetrzne papierowe, zewnetrzne prozniowe folia/folia. Dostepne w rozmiarach 5,5-9,0 (co
pot).

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 12 — dot. Pakietu nr 4 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, bezlateksowe, syntetyczne wykonane z neoprenu, bezpudrowe,
sterylne, kolor jasny brazowy, ksztatt anatomiczny, prawidtowe przyleganie rekawicy, rolowany brzeg mankietu,
obustronnie polimerowane, powierzchnia zewnetrzna z warstwg antyposlizgowa. Dtugos¢ rekawicy min 295mm, grubosé
rekawicy: palec 0,21mm-0,23mm, dton 0,18mm-0,19mm, mankiet 0,15mm-0,17mm. Wyrdb medyczny klasy IIa i $rodek
ochrony indywidualnej kat. III. Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5.
Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, odporne na
przenikanie cytostatykdw zgodnie z normg ASTMD 6978- potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Zgodne z EN
374-1,2,4. Rekawice pakowane podwojnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz
rozréznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne foliowe. Termin waznosci 5 lat, sterylizowane radiacyjnie
promieniami Gamma. Rozmiar 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 13 — dot. Pakietu nr 4 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne syntetyczne, bezlateksowe, wykonane z flexylonu — wysokowydajnego
termoplastycznego syntetycznego elastomeru, bezpudrowe, jatowe, obustronnie polimeryzowane w technologii
wielowarstwowej, jednorazowego uzytku, elastyczne, odporne na rozcigganie, fatwe w nakfadaniu, dobrze dopasowane,
powierzchnia mikroteksturowana. niesliska. Kolor biaty. Nie wywotujgce uczulen, nie zawierajgce lateksu, katalizatoréw,
protein lateksu, akceleratoréw. Mozna stosowac do pracy z przebadanymi cytostatykami. Mankiet zakofnczony rolowanym
brzegiem zapobiegajgcym zsuwaniu sie rekawicy. Ksztatt anatomiczny zréznicowane na prawa i lewa dton. Sterylizowane
radiacyjnie. Poziom szczelno$ci: AQL 0,10 (z informacjg na opakowaniu). Dtugos¢ rekawicy: min. 280mm. Grubosc
rekawicy ($cianka pojedyncza): palec 0,22mm+/-0,02mm, dtorn min.0,18mm, mankiet min.0,17mm. Oznakowanie: Klasa
ITa zgodnie z Dyrektywg o Wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC, Kategoria III zgodnie z Regulacjg PPE
(EU) 2016/425. ZgodnoS¢ z normami: EN 455 (1-2-3-4); EN ISO 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; ISO 13485. Przebadane na:
przenikanie wirusow zgodnie z normg ASTM F 1671/EN 374-5:2016, przenikanie substancji chemicznych zgodnie z norma
EN 374-3/EN 16523-1, przenikanie substancji cytostatycznych zgodnie z normg ASTM D 6978. Na opakowaniu
umieszczone: nazwa, rodzaj, rozmiar, AQL, data sterylizacji, data waznosci, nr serii, nazwa i adres producenta, nazwa i
adres importera, EN ISO 374-1:2016/Typ B; EN ISO 374-5:2016; znak CE, piktogramy oraz kody kreskowe. Dostepne w
rozmiarach 5,5-9,0 (co pét). Pakowane parami w opakowania a 50 par, opakowanie wewnetrzne papierowe, zewnetrzne
folia/ papier —-wewnetrznie jednostronnie foliowane.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 14 — dot. Pakietu nr 5 poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci Rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe, sterylne, do zabiegdw ortopedycznych o
grubszych $ciankach, obustronnie pokryte polimerem, jednorazowego uzytku, elastyczne, odporne na rozcigganie, tatwe
w naktadaniu, dobrze dopasowane, wysoka odporno$¢ na uszkodzenia, o stonowanej barwie nie powodujgcej zjawiska
odblasku i refleksu, powierzchnia mikroteksturowana. Mankiet zakoriczony rolowanym brzegiem zapobiegajacym
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zsuwaniu sie rekawicy. Ksztatt anatomiczny zréznicowane na prawg i lewg dton. Nie sktadane na pét. Sterylizowane
radiacyjnie. Poziom protein <30ug/g. Poziom szczelnosci: AQL 0,65. Dtugos¢ rekawicy: min. 290mm. Grubos¢ rekawicy
(Scianka pojedyncza): palec 0,27mm-0,32mm, dton 0,26mm-0,30mm, mankiet 0,20mm-0,22mm. Sita zrywania przed
starzeniem: powyzej 12,0N. Oznakowanie: wyrob medyczny Klasa IIa oraz kategoria III typ B. Zgodnoe 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. Oznakowane znakiem CE. Przebadane na: przenikanie wirusow
zgodnie z normg ASTM F 1671; przenikanie wirusdw, bakterii i grzybéw 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;
cement kostny zgodnie z normg ASTM F 739-12. Pakowane parami w opakowania a 40 par, opakowanie wewnetrzne
papierowe zewnetrzne typu folia/folia. Dostepne w rozmiarach 6,0-9,0 (co pdt). Z odpowiednim przeliczeniem ilosci
opakowan.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 15 — dot. Pakietu nr 1 poz. 1

Prosimy o dopuszczenie:

Rekawice nitrylowe, diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe, jednorazowe. Pasujgce na prawg i lewg dton. Mankiet
rolowany. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcdw. Dajgce sie tatwo i pojedynczo wyciggac z
opakowania - dyspenser oraz otwor dozujgcy zabezpieczone dodatkowa folig chronigcg zawartos¢ przed kontaminacja.
Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii I1I, Typ B wg EN ISO 374-1.
Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 6N. Grubos¢ na palcach min. 0,10 0,02 mm. Odporne
na penetracje substancji chemicznych (min. 10 substancji na poziomie co najmniej 4). Odporne na penetracje wirusow,
bakterii i grzyboéw zgodnie z ASTM F 1671 i EN 374-5 oraz lekow cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978 (min. 30 lekéw
w tym Oxaliplatyna i Gemzar). Ochrona przed Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. Zgodne z
REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje
systemy zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001,
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej, nie zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych
akceleratoréw): tiuramy, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 16 — dot. Pakietu nr 7 poz. 1

Prosimy zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic antyalergicznych:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe produkowane bez zawartosci chloru i akceleratoréw z wewnetrzng dodatkowa
powtoka - potwierdzone informacjg na opakowaniu. Testowane dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem
niezaleznej jednostki badawczej. Zielone, grubo$¢ na palcach min. 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkowa
teksturg na palcach, AQL <1,5. Otwdr dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawartos¢ przed kontaminacja.
Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz Srodek ochrony
indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu
na poziomie ochrony min. 4. Odporne na dziatanie min. 12 cytostatykéw przez co najmniej 240 minut wg ASTM D 6978.
Odporne na przenikalno$¢ wiruséw 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, 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. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG.
1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 200 sztuk
(XL po 180 szt.).

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 17 — dot. Pakietu nr 2 poz. 1i 2

Prosimy o dopuszczenie rekawic lateksowych bezpudrowych o ponizszych parametrach:

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Ksztatt uniwersalny pasujacy na
prawg i lewg dton. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koricach
palcéw. Powierzchnia wewnetrzna utatwiajgca zaktadanie. Grubo$¢ na palcach min. 0,11 mm, grubo$¢ na dtoni min.
0,09 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Dajgce sie fatwo i
pojedynczo wyciggac z opakowania. Dyspenser oraz otwér dozujgcy zabezpieczone dodatkowg folig chronigcg zawartosé
przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475
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oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN 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 wirusow 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 zaktadzie z wdrozonym ISO 22000 - informacja na opakowaniu, zgodne z REG.
1935/2004). Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu Sciankach dyspensera, pakowane po 100
sztuk.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 18 — dot. Pakietu nr 2 poz. 3

Prosimy o dopuszczenie:

Rekawice diagnostyczne, winylowe, bezpudrowe, powierzchnia gtadka, AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na
opakowaniu), oznakowane jako wyrdb medyczny Klasy I i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii I z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu. Badania na przenikalnos¢ substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, badania na wirusy
zgodnie z ASTM F 1671. Bez zawartosci DEHP (DOP) — fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Nie podrazniajace i nie
uczulajace, potwierdzone wynikami testow. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, EN 455 1-3, 1SO 9001, ISO 14001
i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary S-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 19 — dot. Pakietu nr 2 poz. 4

Prosimy o dopuszczenie:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyzszonej
chwytnosci z dodatkowg teksturg na palcach. Dtugo$¢ minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na
opakowaniu), AQL 1.0, kolor niebieski, Srednia grubos¢ na palcu 0,15 +£0,02 mm, na dtoni 0,10 £0,01 mm, na mankiecie
0,08 +£0,01 mm. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie I oraz Srodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ
B wg EN ISO 374-1. Sita zrywania min. 11 N (potwierdzona raportem z badan wydanym przez akredytowane
laboratorium). Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetracje min. 20
substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15 lekdw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na
przenikalnos¢ wirusdéw zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Nie zawierajace szkodliwych substancji
chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy
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. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG.
1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu Sciankach dyspensera, pakowane 100 sztuk
(XL po 90 sztuk).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 20 — dot. Pakietu nr 1 poz. 1

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic chlorowanych od wewnatrz (bez obustronnej
polimeryzacji), powierzchnia zewnetrzna teksturowana na korfcach palcéw. Dtugos¢ min. 240 mm; grubo$¢ na palcu
0,09mm. Odporne na 70% Izopropanol na min. 1 poziomie.

Jednoczesnie prosimy o odstgpienie od wymogu: ,Rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych zwalidowang
metodg badawcza.”. Wykonawca podkresla, ze rekawice diagnostyczne, ktére winny by¢ zaoferowane sg wyrobem
medycznym, niesterylnym, za$ cecha czystosci mikrobiologicznej jest immanentnie zwigzana z wyrobami sterylnymi.
Wynika to z faktu, ze obecnie obowigzujgce normy produktowe w zakresie wyrobéw medycznych przewidujg badanie
czystosci mikrobiologicznej jedynie dla wyrobdw sterylnych, lub przeznaczonych do sterylizacji przed uzyciem nie za$ dla
wyrobdw niesterylnych.Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 21 — dot. Pakietu nr 1 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o zgode na podanie ceny jednostkowej netto za petne opakowanie handlowe
a'100 lub @200 sztuk z odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilosci. Alternatywnie zwracamy sie z prosba o wyrazenie
zgody na podanie ceny jednostkowej netto z doktadnoscig do czterech miejsc po przecinku przy jednoczesnym podaniu
warto$ci z doktadnoscig do dwdch miejsc.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.
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Pytanie nr 22 — dot. Pakietu nr 2 poz. 1

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic o powierzchni zewnetrznej teksturowanej na koncach
palcow. Grubo$¢ na palcu min. 0,12mm, dtorh min. 0,10 mm. Rekawice zgodne z norma EN ISO 20417 (ktéra zastapita
norme EN 1041). Pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 23 — dot. Pakietu nr 2 poz. 2

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic o powierzchni zewnetrznej teksturowanej na koncach
palcow, powierzchnia wewnetrzna chlorowana. Grubos$¢ na palcu min. 0,12mm, na dtoni 0,10mm; AQL 1,5. Rekawice
zgodne z normg EN ISO 20417 (ktéra zastgpita norme EN 1041). Pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 24 — dot. Pakietu nr 2 poz. 3

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic o grubosci na palcu min. 0,09mm. Rekawice bedace
zaréwno wyrobem medycznym klasy I jak i srodkiem ochrony indywidualnej kategorii III typ B. Rekawice zgodne z
normg EN ISO 20417 (ktdra zastgpita norme EN 1041). Pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 25 — dot. Pakietu nr 2 poz. 4

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic wewnetrznie chlorowanych (bez obustronnej
polimeryzacji), o powierzchni zewnetrznej teksturowanej na koncach palcéw. Grubos¢ na palcu min. 0,17mm, na dtoni
min. 0,12mm. Rekawice zgodne z normg EN ISO 20417 (ktdra zastgpita norme EN 1041). Pozostate parametry zgodne
z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 26 — dot. Pakietu nr 3 poz. 1

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

Rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane o zewnetrznej powierzchni teksturowanej. Ksztatt anatomiczny z
przeciwstawnym kciukiem, mankiet rolowany, AQL 0,65, grubos¢ na palcu 0,20 mm, na dtoni 0,18 mm, na mankiecie
0,14 mm, sita zrywania przed starzeniem min. 14 N, sterylizowane radiacyjnie, poziom protein <10,0 pg/g rekawicy
(potwierdzone Specyfikacjg danych produktu wystawiong przez producenta wyrobu), mankiet rolowany. Opakowanie
zewnetrzne papier-folia. Dlugos¢ min. 281 mm, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN
ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy IIa i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ C wg EN ISO 374-1. Odporne na
przenikanie co najmniej 2 substancje na poziomie 5. Opakowanie 50 par. Na rekawicy wyttoczony rozmiar; oznaczenie
L i R na opakowaniu wewnetrznym (kopercie papierowej rekawic). Rozmiary 6-9,0. Zgodne z normami EN 455, EN ISO
21420, przebadane zgodnie z ASTM F1671. Parametry rekawicy (dtugos¢, grubos¢, AQL) potwierdzone badaniami nie
starszymi niz 2 lata.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 27 — dot. Pakietu nr 5 poz. 1

Zwracamy sie z pro$bg o dopuszczenie do zaoferowania alternatywnych rekawic o ponizszym opisie:

Rekawice chirurgiczne, ortopedyczne, lateksowe bezpudrowe o podwyzszonej chwytnosci z wewnetrzng warstwa
polimerowa. Grubos$¢: na palcu 0,28 mm, na dtoni 0,27 mm, na mankiecie 0,21 mm, dtugo$¢ min. 282mm); sita zrywania
przed starzeniem min. 13 N. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kolor bragzowy redukujacy refleksy
Swietlne, poziom protein <33,27ug/g rekawicy (potwierdzone Specyfikacjga danych produktu wystawiong przez
producenta wyrobu). Mankiet rolowany. Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe.. Wyrdb medyczny klasy IIa i
Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancje
na poziomie 5 zgodnie z EN 16523-1:2015. Opakowanie 50 par. Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 28 — dot. Pakietu nr 6 poz. 1

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie do zaoferowania alternatywnych rekawic o ponizszym opisie:

Rekawice chirurgiczne i ochronne, syntetyczne polichloroprenowe (neoprenowe) bezpudrowe, jatowe, sterylizowane
promieniowaniem gamma (R). Ksztatt anatomiczny z zakrzywionymi palcami, zrdéznicowany na obie dtonie, do
jednorazowego uzytku. Kolor jasno brgzowy, mankiet o réwnomiernie rolowanym brzegu. Dostepne w rozmiarach 6.0 —
9.0, 50 par. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na palcach i wnetrzu dtoni, polimeryzowana, powierzchnia
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wewnetrzna polimeryzowana warstwowo. Osiggane wartosci parametréw fizycznych przez produkt: dtugo$¢ min. 295
mm, grubosci: na palcu 0.19 mm, na dtoni 0.17 mm oraz na mankiecie 0.15 mm. Poziom AQL 0.65.

Rekawice klasyfikowane zaréwno jako wyrdb medyczny klasy I1a zgodne z Dyrektywg Medyczng 93/42 oraz jako Srodek
ochrony indywidualnej kategorii III typ B, zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Zgodne ze standardami
produktowymi: EN 455 1-4, EN ISO 15223-1, EN ISO 20417, EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN ISO 374-
5, EN 16523-1, EN ISO 21420, EN 556-1, EN ISO 11737-1, EN ISO 11737-2, EN ISO 11137-1, EN ISO 11137-2, EN ISO
14971, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 10993-11, EN ISO 10993-23, EN ISO 11607-1, EN
ISO 11607-2.

Rekawice przebadane: na przenikanie wirusow zgodnie z EN ISO 374-5 (ISO 16604) oraz na przenikanie substancji
chemicznych zgodnie z EN 16523-1, na przenikanie 17 lekdw do chemioterapii (cytostatykdw) zgodnie z ASTM D6978,
Wszystkie wymagane parametry potwierdzone Kartg Techniczng produktu wystawiong przez producenta wyrobu.
Certyfikat zgodnosci ze standardami jakosciowymi EN ISO 13485 oraz ISO 9001.

poziomie 5 zgodnie z EN 16523-1:2015. Opakowanie 50 par. Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu, ul. Komenskiego 35 informuje, ze zgodnie z art. 286 ust.1 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. ustawy Pzp o zmianie terminu skfadania i otwarcia ofert.

Termin skladania ofert zostaje przesuniety na dzien 22.11.2024r. godz. 9:00
Termin otwarcia ofert zostaje przesuniety na dzien 22.11.2024r. godz. 9:05
Termin zwigzania z oferta zostaje zmieniony na 21.12.2024r.

Dyrektor
Szpitala Miejskiego $w. Jana Pawita II w Elblagu
)

lek. Mirostaw Gorbaczewski
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