71418440, Reg, 51963555 Nowe Miasto Lubawskie, dnia 31.10.2024 r.

L.dz.SZP/ZP/3476/2024

Wszyscy Wykonawcy

dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym na dostawy rekawic i srodkéw dezynfekcyjnych (postepowanie nr 12/2024)

Na podstawie art. 284 ust.2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2024 r., poz. 1320 z péin. zm.), w zwigzku z pytaniami
jakie wptynety do Zamawiajgcego udzielam wyjasnien:

Pytanie nr1
Pytanie nr 1 dotyczace Pakietunr 1, poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji
rekawic o powierzchni zewnetrznej gtadkiej z tekstura na koricach palcow. Rekawice
odporne na przenikanie substancji min. 12 substancji chemicznych w tym: 70% izopropanol,
70% etanol, oraz 4% diglukonian chlorheksysyny w miejsce 10% jodopowidonu. Pozostate
wymagania zgodnie z opisem

Odpowied?: Powierzchnia zewnetrzna gtadka z teksturg na koricach palcéw — TAK. Pozostate
wymogi zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 2
Grupal

Pytanie nr 1 dotyczace Pakietu nr 1, poz. 2

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosha o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji
rekawic o powierzchni zewnetrznej gtadkiej z teksturg na koricach palcéw, powierzchnia
wewnetrzna chlorowana. Rekawice odporne na przenikanie substancji min. 12 substancji
chemicznych w tym: 40% Wodorotlenek sodu, 30% Nadtlenek wodoru,37% Formaldehyd w
miejsce odpornosci na izopropanol, 70% etanol oraz 10% jodopowidon. Pozostate
wymagania zgodnie z opisem.

Odpowiedz: Powierzchnia zewnetrzna gtadka z teksturg na koricach palcéw — TAK. Pozostate
wymogi zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 3
Grupa 1

Pytanie nr 3 dotyczace Pakietu nr 2, poz. 1

Zwracamy sie z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic odpornych na min. 3
substancje chemiczne w tym : 40% Wodorotlenek sodu, 30% Nadtlenek wodoru, 37%
Formaldehyd w miejsce odpornosci na izopropanol, 70% etanol oraz 10% jodopowidon.
Pozostate wymagania zgodnie z opisem.

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWLZ.



Pytanie nr 4
Zad.1, Poz.1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawice diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych
mikroteksturowanych z dodatkowg tekstura na koricach palcow.
Odpowied?: Zamawiajacy dopusci wszystkie rekawice spetniajace wymogi zawarte w SWZ.

Pytanie nr 5
Zad.l, Poz.1

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic odpornych na penetracjg alkoholi
uzywanych w érodkach do dezynfekeji Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6
Odpowied?: Zamawiajacy dopusci wszystkie rekawice spetniajgce wymogi zawarte w SWZ.

Pytanie nr 6
Zad.1, Poz.1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych,
bezpudrowych, jednorazowych. Pasujacych na prawg i lewa dton. Mankiet rolowany.
Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na korficach palcow. Dajace sig tatwo i
pojedynczo wyciaga¢ z opakowania - dyspenser oraz otwor dozujacy zabezpieczone
dodatkowa folig chronigca zawarto$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyréb
medyczny w klasie | oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii ill, Typ 8 wg EN 15O 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 penetracjg wirusow, bakterii i
grzybow 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
zywnoéci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy
zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, 150
9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej, nie zawierajace 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 sciankach dyspensera,
pakowane po 100 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci wszystkie rekawice spetniajgce wymogi zawarte w SWZ.

Pytanie nr 7
Zad.l, Poz.1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych,
bezpudrowych, jednorazowych, koloru niebiesko-fioletowego. Pasujgce na prawa i lewa
diori. Delikatnie teksturowane z dodatkowg tekstura na koricach palcéw, mankiet rolowany.
Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania. Zarejestrowane jako wyrob medyczny
w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony
indywidualne] w kategorii lll, Typ C wg EN I1SO 374-1. AQL 1,0, sita zrywania po starzeniu
zgodnie z EN 455-2 min. 7,1N. Grubo$¢ na palcach min. 0,10 10,02 mm. Odporne na
penetracje wiruséw, bakterii i grzybéw zgodnie EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min.
3,5g /1 rekawica. Przebadane na penetracjg min. 14 cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978



(potwierdzone informacja 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 jakosciag zgodnie z 1SO 13485, 1SO 9001, potwierdzone informacjg na
opakowaniu. Instrukcja zakladania i zdejmowania rekawic umieszona bezposérednio na
opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu sciankach
dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowied?: Zamawiajacy dopusci wszystkie rekawice spetniajgce wymogi zawarte w SWZ,

Pytanie nr8
Zad.1, Poz.1

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy oczekuje rekawic, dla ktérych producent
stosuje systemy zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485,
EN 455 1-3, 1ISO 9001, EN ISO 374-1, EN ISO 374-5, EN 374-4, EN 420 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej.

Odpowied?: Zamawiajacy dopusci wszystkie rekawice spetniajace wymogi zawarte w SWZ.

Pytanienr9
Zad.1, Poz.1

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy oczekuje rekawic przebadanych na
penetracje alkoholi uzywanych w $rodkach dezynfekcyjnych takich jak: etanol 20% - poziom
6 oraz izopropanol 70% na najwyzszym poziomie odpornosci (poziom 6) zgodnie z aktualnie
obowiazujaca norma EN 16523-1, potwierdzone raportem z badan dotaczonym do oferty?
Odpowied?: Zamawiajacy dopusci wszystkie rekawice spetniajace wymogi zawarte w SWZ,

Pytanie nr 10
Zad.1, Poz.1

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy rekawie maja zapewniac bezpieczeristwo rowniez
w kontakcie z zywnoscia w catym taicuchu zywnosciowym, dzieki produkcji w zaktadach z
wdrozonym 1SO 22000 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu}, powyiszy
standard jest stosowany rowniez w Panstwa szpitalu.

Odpowied: Zamawiajacy dopusci wszystkie rekawice spetniajgce wymogi zawarte w SWZ.

Pytanie nr 11
Zad.1, Poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy oczekuje, aby opakowanie rekawic
diagnostycznych posiadato otwér dozujacy zabezpieczony dodatkowg folia chroniacy
zawarto$¢ przed kontaminacja oraz instrukcje zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona
bezposrednio na opakowaniu?

Odpowied?: Zamawiajacy dopusci wszystkie rekawice spetniajace wymogi zawarte w SWZ.

Pytanie nr 12
Zad.1, Poz.2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic
diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, lateksowych. Ksztatt uniwersalny pasujacy na
prawg i lewa dion. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z
dodatkowa teksturg na koncach palcéw. Powierzchnia wewnetrzna ufatwiajaca zaktadanie.



Gruboéé na palcach min. 0,11 mm, grubosé na dioni min. 0,09 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Dajgce sig¢ tatwo i
pojedynczo wyciagaé z opakowania. Dyspenser oraz otwor dozujacy zabezpieczone
dodatkowa folia chroniacg zawartoé¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrob
medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz Srodek ochrony
indywidualnej w kategorii Ill, Typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na penetracje substanji
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 penetracjg
wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 374-5. Nie zawierajace szkodliwych substancji
chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC.
Przydatne do kontaktu z zywnoscig (produkowane w zaktadzie z wdrozonym 1SO 22000 —
informacja na opakowaniu, zgodne z REG. 1935/2004). Rozmiary XS-XL, oznaczone
kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk.

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopusci wszystkie rekawice spefniajace wymogi zawarte w SWZ.

Pytanie nr 13
Zad.2, Poz.1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z
syntetyczng powloka polimerowa, powierzchnia zewngtrzna delikatnie teksturowana,
mankiet rolowany. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4. Srednia grubo$é na palcu 0,22 mm, na
dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dfugos¢ rekawicy min. 289 mm,
sterylizowane radiacyjnie. Sita zrywania {przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein
alergennych ponizej poziomu wykrywalnoéci wg. metody FitKit (badania niezaleznego
laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podang nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy). Wyrob
medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN 150 374-1.
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 iflub EN 1SO 374-1 (raport wystawiony przez
jednostke notyfikowang). Odporne na przenikanie min. 16 cytostatykéw 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: Zamawiajacy dopusci wszystkie rekawice spetniajagce wymogi zawarte w SWZ.

Pytanie nr 14
Zad.2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych
z wewnetrzng wielowarstwowa powtoka polimerowsa o strukturze sieci. Ksztatt anatomiczny
z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65;
érednia gruboéé 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 rekawicy (badania
niezaleinego laboratorium wg EN 455-3 z podana nazwg rekawic, kiérych ono dotyczy),



mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku
utatwiajgcym otwieranie. Dtugosé min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na
przenikalnos¢ dla wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN SO 374-5. Wyrob medyczny klasy
lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii i, typ B wg EN 150 374-1. Odporne na
przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie
EN SO 374-1. Odporne na penetracje min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1
oraz na penetracje min. 25 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zaktadach
posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci 1ISO 13485, ISO 9001,
ISO 14001 i 150 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz
oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci wszystkie rekawice spetniajace wymogi zawarte w SWZ.

Pytanie nr 15
Zad.2

Prosimy o wyjaénienie, czy Zamawiajacy wymaga aby rekawice posiadaly oznakowane jako
wyréb medyczny klasy lla oraz $érodek ochrony osobistej Kategorii I, Typ min. B z
adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Takie podwodjne oznakowanie rekawic
dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiatem zakaznym oraz substancjami i lekami
groznymi dla zdrowia i zycia personelu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci wszystkie rekawice spetniajgce wymogi zawarte w SWZ.

Pytanie nr 16
Zad.2

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy oferowane produkty powinny byc
wytwarzane przez producentéw posiadajgcych wdroione i certyfikowane systemy jakosci
ISO 13485, I1SO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 w zakresie oferowanych produktéw oraz czy
wyzej wymienione certyfikaty powinny by¢ dotaczone do oferty?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci wszystkie rekawice spetniajgce wymogi zawarte w SWZ.

Pytanie nr 17
Zad.?

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

Odpowiedi: Zamawiajacy dopusci wszystkie rekawice spetniajgce wymogi zawarte w SWZ.

Sporzadzita: Halina Lewandowska, tel. 453073781






