SZPIT AL POWIATOWY MM pbr HENRYK A JORDARA

W SULECINIE Eé

Sulecin, 20 sierpnia 2024 r.

Wyjasnienia tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia

Nazwa zamawiajacego:  Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Sulecinie
Nazwa postepowania:  Dostawa rekawic medycznych
Numer referencyjny: ZP/P/08/24

Na podstawie art. 284 ust. 2 i 6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz.U.
22023 poz.1605 ze zm.) Zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien dotyczacych tresci Specyfikacii
Warunkdw Zamowienia postepowania o numerze referencyjnym ZP/P/08/24:

Pytanie 1: Pakiet 1 poz. 1

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie: Rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane o zewnetrznej
powierzchni mikroteksturowanej. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, AQL max. 0,65, $rednia
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, $redni poziom protein <20 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium
wg EN 455-3 z podang nazwg rekawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie zewnetrzne
papier-folia, raport laboratorium niezaleznego potwierdzajacy brak podraznien i uczuleh. Diugo$¢ min. 260-
280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN
ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN 1SO 374-1.
Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN
ISO 374-1. Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci
ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Opakowanie 70 par. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany
min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 2: Pakiet 1 poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Rekawice chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe
z syntetyczng wielowarstwowg powtokg polimerowg ,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia
zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubos¢: na palcu 0,19 mm, dtor 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL
0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dtugo$¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z tasma
adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami
w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii I1l, typ
A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalno$¢ 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 ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz
oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 3: Pakiet 1 poz. 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie: Rekawice chirurgiczne, ortopedyczne, lateksowe bezpudrowe
0 podwyzszonej chwytno$ci z powtoka polimeru akrylowo- hydrozelowego utatwiajaca zaktadanie, dodatkowo
silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia grubo$¢: na palcu 0,34 mm, na dioni 0,24
mm, na mankiecie 0,21 mm, dtugo$¢ min. 280-295 mm dopasowana do rozmiaru, $rednia sita zrywania min.
34 N. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, brazowe, poziom protein < 10 pg/g rekawicy
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(badania niezaleznego laboratorium). Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi
wzmocnieniami. Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami
w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ
B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN 16523-
1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 25 substancji
chemicznych zgodnie z ASTM F 739 lub EN 16523-1 oraz na przenikanie min. 13 cytostatykdw zgodnie
z ASTM D6978 (raporty z wynikami badan). Odporno$¢ na przektucia > 5N. Produkowane zgodnie z ISO
13485, ISO 14001, I1SO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 40 par.
Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 4: Pakiet 1 poz. 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie: Rekawice chirurgiczne, ortopedyczne, lateksowe bezpudrowe
0 podwyzszonej chwytno$ci z powtoka polimeru akrylowo- hydrozelowego utatwiajaca zaktadanie, dodatkowo
silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia grubo$¢: na palcu 0,34 mm, na dtoni 0,24
mm, na mankiecie 0,21 mm, dtugo$¢ min. 280-295 mm dopasowana do rozmiaru, Srednia sita zrywania min.
34 N. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, brazowe, poziom protein < 10 ug/g rekawicy
(badania niezaleznego laboratorium). Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi
wzmocnieniami. Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi ttoczeniami
w listkach utatwiajacymi otwieranie. 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 zgodnie z EN 16523-
1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 25 substancii
chemicznych zgodnie z ASTM F 739 lub EN 16523-1 oraz na przenikanie min. 13 cytostatykow zgodnie
zASTM D6978 (raporty z wynikami badan). Odporno$¢ na przektucia > 5N. Produkowane zgodnie z ISO
13485, 1SO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 40 par.
Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 5: Pakiet 1 poz. 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng
powtoka polimerowa, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z norma
EN 455-1,2,3,4. Srednia grubos¢ 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 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
substanciji 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 ISO 374-1 (raport
wystawiony przez jednostke notyfikowana). Odporne na przenikanie min. 16 cytostatykow z czasem
przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Wolne od
chemicznych akceleratorow: 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 utrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 6: Pakiet 2 poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Rekawice nitrylowe, diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe,
jednorazowe, koloru jasnoniebieskiego. Pasujace na prawg i lewg dton. Delikatnie teksturowane z dodatkowg
teksturg na koncach palcow, mankiet rolowany. Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciggaC z opakowania.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz
$rodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ C wg EN ISO 374-1. AQL 1,0, sita zrywania po starzeniu
zgodnie z EN 455-2 min. 7,1N. Grubo$¢ na palcach min. 0,10 £0,02 mm. Odporne na penetracje wirusow,
bakterii i grzybéw zgodnie EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min. 3,5g /1 rekawica. Przebadane na
penetracie min. 14 cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacjg na opakowaniu).
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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 jako$cig 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 $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze parametry rekawic diagnostycznych.

Pytanie 7: Pakiet 2 poz. 2,3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie: Rekawice diagnostyczno-ochronne, nitrylowe bezpudrowe
z wewnetrzng warstwg ochronno-nawilzajacg zawierajacg koloidalny wyciag z owsa, kolor niebiesko-szary,
AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu. Wykonane z migkkiego i elastycznego materiatu zapewniajacego
wysokg wytrzymato$¢ i bardzo dobre czucie. Substancje wymienione w rekawicach uznane przez USP jako
Srodek ochronny skory. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawa i lewg dton, mankiet rolowany, dobrze
przylegajace do dtoni uzytkownika. Cienkie, grubo$¢ na palcu 0,09 +/- 0,02mm, na dioni 0,07 +/- 0,02mm,
dlugos¢ min. 240 mm. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na kofcach palcow. Dajace sie tatwo
i pojedynczo wyciagac¢ z opakowania dzieki pakowaniu mechanicznemu (ograniczenie kontaminacji) w sposéb
uporzadkowany, potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |
oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne przez min 60 min. na
przenikanie 30% nadtlenku wodoru i min 240 min 37% formaldehydu zgodnie z normg EN 16523-1.
Przebadane na przenikanie min. 12 lekdw cytostatycznych wg. ASTM D 6978, w tym odporne przez min. 20
min. na przenikalno$¢ Karmustyny oraz Tiotepy. Odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wiruséw wg. EN
ISO 374-5 oraz przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z ASTM F 1671. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic
oraz pogladowa grafika utatwiajgca dobor rozmiaru fabrycznie nadrukowana na opakowaniu. Fabrycznie
naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach uzytych w procesie produkcji. Producent stosuje
systemy zarzadzania zgodnie z ISO 13485, 1ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami
jednostki notyfikowanej. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowg folig chronigcg zawarto$¢ przed
kontaminacja. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie na Sciankach dyspensera, pakowane po 200 sztuk.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze parametry rekawic diagnostycznych.

- podpis na oryginale -



