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Odpowiedzi na Pytania

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pod nazwg Dostawa rekawic
jednorazowych - Nr sprawy ZP 1/2023

Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o ponizszych parametrach: Rekawice chirurgiczne,
lateksowe, bezpudrowe, sterylne, kolor naturalnego Ilateksu, mankiet rolowany,
mikroteksturowane na catej powierzchni zewnetrznej, dtugosé minimalna rekawicy 278mm,
grubosci na palcu 0,22+0,02mm, dtoni 0,19+0,01lmm, mankiecie 0,17+0,01mm.
Polimerowane i chlorowane obustronnie. Ksztatt rekawicy anatomiczny. Srednia sita zrywu
przed starzeniem 19N, po starzeniu 16N. Poziom biatek lateksowych: max 33ug/g-
potwierdzone badaniami wg EN 455 z jednostki niezaleznej, AQL: 0,65- potwierdzone
badaniami wg EN 455 z jednostki niezaleznej. Produkt zgodny z wymaganiami EN 455,
odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671 i EN ISO 374-5. Odporne na
przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN I1SO 374-1, oraz
odporne na przenikanie cytostatykow zgodnie z EN 374-3 - potwierdzone badaniami z
jednostki niezaleznej. Zgodne z EN 374-1,2,3. Rekawice pakowane podwadjnie, opakowanie
wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawe;j
dtoni, opakowanie zewnetrzne foliowe. Sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma.
Rozmiary: 6.0-9.0?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o ponizszych parametrach: Rekawice chirurgiczne
lateksowe sterylne, bezpudrowe, z rolowanym mankietem, polimerowane obustronnie,
warstwa antyposlizgowa na catej powierzchni. Ksztatt anatomiczny. Odporne na przenikanie
wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671 i EN I1SO 374-5; pozbawione tiuraméw, MBT -
potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej dotgczonymi do oferty. Odporne na
przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN I1SO 374-1 oraz
odporne na przenikanie cytostatykdéw zgodnie z EN 374-3, - potwierdzone badaniami z
jednostki niezaleznej. Zgodne z normg EN 374-1,2,3. AQL 0,65 - potwierdzone raportem z
badan wg EN 455 z jednostki niezaleznej. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny klasy lla oraz
$rodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Grubos$¢ pojedynczej $cianki na palcu 0,21mm(+/-
0,02), dtoni 0,18mm(+/-0,01), mankiecie 0,17mm(+/-0,01), dtugos¢ min. 280mm, sita zrywu
przed starzeniem (mediana) min 18N, zawartos¢ biatek lateksowych max 10 pg/g -
potwierdzone raportem z badan producenta wg EN 455 nie starszym niz 2016 r. Pakowane
podwdjnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz
rozréznieniem lewej i prawej dioni, opakowanie zewnetrzne foliowe. Sterylizowane
radiacyjnie promieniami gamma. Rozmiar 6,0-8,5.?
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Odpowiedz: Zamawiajacy rédwniez dopuszcza

Pakiet 1, pozycja 2

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o ponizszych parametrach: 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. Wyréb medyczny klasy lla i
srodek ochrony indywidualnej kat. Ill (Typ A). 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 cytostatykow zgodnie z normg 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 podwadjnie
— 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 6,5-9,0?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ

Pakiet 5, poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium,
przeprowadzonych z walidowang metodg badawczg bez dodatkowej foli zabezpieczajgcej?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopusci rekawice bez foli zabezpieczajgcej w otworze
opakowania, jednoczesnie podtrzymuje pozostate zapisy zawarte w SWZ

Pakiet 5, poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT,
BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z jednostki niezaleznej?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy dopusci ww. rekawice.
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Pakiet 5, poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice Zgodne z EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015
oraz EN 455-4:2009 potwierdzone raportem producenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ

Pakiet 6, pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o ponizszych parametrach: Rekawice diagnostyczne
nitrylowe bezpudrowe, z przedtuzonym mankietem, niebieskie, chlorowane od wewnatrz,
teksturowane na palcach, mankiet rolowany. AQL 1,5, grubos$¢ scianki: na palcu
0,16+0,02mm, na dfoni 0,09 +0,02mm, na mankiecie 0,08+0,02mm, dtugo$¢ min 290 mm,
sita zrywu (mediana) min. 9,0N -potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Wyréb
medyczny klasy | oraz srodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Zgodne z EN 455, ASTM F1671.
Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO
374-1, odporne na przenikanie bakterii, grzybdw i wirusow zgodnie z EN

ISO 374-5. Odporne na min 2 alkohole stosowane w dezynfekcji o stezeniu min 70% na min 2
poziomie oraz min 3 $rodki dezynfekcyjne na min 2 poziomie- potwierdzone badaniami wg
EN 374-3 z jednostki niezaleznej. Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu.
Pakowane po 100 sztuk?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ

Pytanie nr 7 Zadanie nr 3 pozycja nr 2
Czy Zamawiajacy dopusci rekawiczke :

Rekawica chirurgiczna lateksowa, bezpudrowa, anatomiczny ksztatt, kolor naturalnego
lateksu/biaty, powierzchnia zewngetrzna mikroteksturowana/ teksturowana,

powierzchnia wewnetrzna polimerowa, mankiet rolowany. AQL 0,65. Grubos$¢ na palcu 0,23
+0,01mm; dtoni 0,20+0,01 mm; mankiet 0,18+0,01lmm. Dtugos¢

catkowita min. 280mm. Odporno$¢ na zrywnie min. 14.9N.Zawarto$¢ protein lateksowych
19ug/g. Zgodnos$¢ z normami: EN 455 lub rownowazny, EN 420 lub

rownowazny, EN ISO 374-1,5 lub réwnowazny, EN 556 lub rownowazny. Wyr6b medyczny
kl. ITa 1 $srodek ochrony indywidualnej kat III., pakowana parami w

dyspenserze a’50 wyposazonym w min. 2 otwory, na opakowaniu jednostkowym: rodzaj
rekawic (re¢kawica chirurgiczna) w jezyku polskim, piktogramy dot. EN ISO

374-1,5 lub rownowazny, nr LOT, data wazno$ci, rozmiar. 6,0-9,0 do wyboru przez
zamawiajacego;

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.
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Pytanie nr 8 Zadanie nr 6

Czy Zamawiajacy dopusci rekawiczke :

Rekawica diagnostyczna 1 ochronna nitrylowa bezpudrowa, niesterylna , jednorazowego
uzytku , z przedluzonym mankietem. Powierzchnia zewngtrzna teksturowana na koncach
palcow. Powierzchnia wewnetrzna bezpudrowa, chlorowana. AQL 1.0. Kolor niebieski.
Ksztal uniwersalny . Mankiet rOwnomiernie rolowany. Dilugos¢ rekawicy 290mm+-/10.
Grubo$¢ na palcu 0,14mm-+/-0,02, dtoni 0,09mm+/-0,02. Sita zrywu przed i po starzeniu min.
6N/min. 6N.Oznakowanie CE - wyr6b medyczny klasy 1 zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
2017/745, Srodek ochrony indywidualnej kategorii III zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
2016/425. Regkawice zgodne z normg EN 455-1, EN 455-2 , EN 455-3, EN 455-4, EN 1041,
EN ISO 14971, EN ISO 15223-1, EN 420, EN ISO 374-1, EN ISO 374-5, EN 374-2, EN 374-
4, EN 16523-1. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig na podstawie zgodnosci z
Rozporzadzeniem 10/2011,1935/2004,2023/2006 - informacja trwale umieszczona na
opakowaniu. Zgodne z systemem zarzadzania produkcjg ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001,
OHSAS 18001. Przabadane na min. 8 substancji chemicznych wg normy EN 16523-1.
Odporne na min. 12 cytostatykow eg ASTM D6978. Opakowanie jednostkowe a'l(00sztuk.
Rozmiar XS, S, M, L, XL.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Pytanie nr 10

Pakiet 4: Czy zamawiajacy wyrazi zgode aby zgodno$¢ z normg EN 455 potwierdzi¢ karta
katalogowa lub raportem retestowym producenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Pytanie nr 11

Pakiet 5: Czy zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe niejalowe, bezpudrowe, chlorowane
od wewnatrz, oznakowane jako Wyrob Medyczny klasy I i SOI KATIII, Typ B. Zewnetrzna
powierzchnia gladka z teksturg na opuszkach palcow, Rekawice o dlugosci min. 240 mm ,
sita zrywania przed starzeniem Mediana min. 7,5N, AQL < 1,5. Grubo$¢ pojedynczej
$cianki:, palec- 0,10mm — 0,12mm, dton- 0,07mm- 0,09mm Zgodne z EN 455-1, 2, 314, EN
ISO 374-1:2016, EN 374-2:2015, EN 16523:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016
VIRUS, EN 420 oraz ASTM F1671.Przebadane na min. 10 substancji chemicznych wg EN
16523-1, na min.13 cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978-05, dopuszczone do kontaktu z
zywnos$cig, pozbawione szkodliwych akceleratoréw —potwierdzone badaniem z jednostki
niezaleznej, Pakowane po 100 szt. Rozmiar XS, S, M, L, XL. kodowane kolorystycznie?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.
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Pytanie nr 12
Pakiet 5: Czy zamawiajacy wyrazi zgode aby zgodno$¢ z normg EN 455 potwierdzi¢ karta
katalogowa lub raportem retestowym producenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Pytanie nr 13
Pakiet 5: Czy zamawiajacy dopusci rekawice bez dodatkowej folii w otworze opakowania?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci rowniez rekawice bez dodatkowej folii w otworze
opakowania

Pytanie nr 14 Dotyczy tresci SWZ czes¢ 111 punkt 4
Zamawiajacy w powyzszym punkcie wymaga m.in.
- spetniajace normy europejskie tj.: EN 455-1;-2;-3,-4 oraz EN 420, EN 374 -1,-,2,-3, EN 388

Sa to nieaktualne juz normy. Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, iz wymaga zgodnos$ci
z normami zgodnie z opisami w formularzu asortymentowo cenowym.

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, iz wymaga zgodno$ci z normami opisami w
formularzu asortymentowo cenowym.

Pytanie nr 15
Dotyczy pakiet 1 poz. 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie r¢kawic o
ponizszych parametrach:

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane 1 silikonowane od
wewnatrz, zewnetrznie teksturowana na palcach 1 wngtrzu dloni, silikonowane, kolor biaty,
ksztalt anatomiczny, mankiet rolowany, o grubosci $cianki na palcu: 0,25+0,03 mm, na dloni
0,21£0,03 mankiecie: 0,17+0,03 mm, dlugo$s¢ min 300mm, mediana sity zrywu przed
starzeniem min 14N, AQL 0,65 , niski poziom protein lateksowych- max 30 ng/g — zgodnie z
EN 455, bedace wyrobem medycznym i srodkiem ochorony induwidualnej kat. I1I, zgodne z
EN 455, EN 1SO21420, EN ISO 374-1(typ B),5, EN 556, ISO 11137-1, ISO 13485, ISO
14001, sterylizowane radiacyjnie, odporne przez min 240 min na przenikanie min 15
cytostatykow zgodnie z ASTM D6978-wyniki badan; opakowanie jednostkowe zewngtrzne
foliowe, rekawice sktadane na pot; rozm..6,0-9,0 .Na opakowaniu powinny by¢ umieszczone
:data produkcji, termin waznosci, nr serii, nazwa producenta, informacje w j. polskim.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.



[ Szpital Samodzielny Publiczny Zespol

. Powiatowy Opieki Zdrowotnej

w Lesku w Lesku

Nr sprawy ZP 1/2023
Pytanie nr 16
Dotyczy pakiet 1 poz. 2

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie re¢kawic o
ponizszych parametrach:

Rekawice chirurgiczne, bezlateksowe, neoprenowe, bezpudrowe, polimeryzowane od
wewnatrz w technologii Dermashield, gladkie z wykonczeniem z mikroteksturg, kolor
naturalny, ksztalt anatomiczny, mankiet rolowany z technologig Surefit, o grubos$ci §cianki
na palcu: 0,14mm +/- 0.03 mm, na dfoni: 0,13mm +/- 0.03 mm, mankiecie:0,14mm +/- 0.03
mm, dlugo$¢ min. 300mm, AQL max 0,65, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma,
zaklasyfikowane jako wyrdob medyczny kl. Ila, srodek ochrony indywidualnej kat. I1I, zgodne
z EN ISO 374 -I1(typ B),5-piktogramy na opakowaniu jednostkowym 1 zbiorczym,
przebadane na min 20 substancji chemicznych wg EN ISO 374, w tym jodopowidon 10%,
glukonian chlorheksydyny 4%, formaldehyd 37%, kwas nadoctowy 39% - min 4 poziom
odpornosci, 70% etanol 1 75% izopropanol-poziom min 1, zgodne z EN 1SO21420, EN 455-
1,2,3,4, EN 556, odporne na min 25 cytostatykOw na min 4 poziomie odpornosci wg ASTM
D6978, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe
zewngetrzne foliowe, rgkawice sktadane na pot; rozm. 6,0-9,0. Na opakowaniu powinny by¢
umieszczone :data produkcji, termin waznos$ci, nr serii, nazwa producenta, informacje w ].
polskim.

Odpowiedz: Zamawiajacy rowniez dopuszcza w pakiecie 1, poz. 2 rekawice opisane
powyzej.

Pytanie nr 17
Dotyczy zadania 4 poz. 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie re¢kawic o
sifach zrywu min 6 N wg EN 455 - potwierdzone wynikami badan z raportu producenta.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ.

Pytanie nr 18

Dotyczy zadania 5 Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na
zaoferowanie rekawic o ponizszych parametrach:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe, mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na
koncach palcéw. Mankiet rolowany. Grubo$¢ na palcach min. 0,09 mm, grubos$¢ na dioni
min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN
455-2 min.6N. Odporne na przenikanie substancji chemicznych. Typ B wg EN ISO 374-1.
Odporne na przenikanie wiruséw, bakterii 1 grzybow zgodnie z ASTM F 1671 1 EN ISO 374-
5. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz $rodek ochrony indywidualnej w
kategorii III. Dopuszczone do kontaktu z zywnos$cig. Zgodnos¢ z EN 420/EN ISO 21420, EN
ISO 374-1, EN 455 potwierdzone deklaracja zgodnosSci, nie zawierajace szkodliwych
substancji chemicznych akceleratorow: tiuramy, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem
HPLC. Opakowanie wyposazone w 3 bigi — pionowe zatamania w okienku perforacji —
umozliwiajgce ,,uchylenie” okienka, bez koniecznos$ci otwarcia go w catosci, nie wptywajace
na fatwo$¢ otwierania opakowania - rozwigzanie wplywajace na ograniczenie zjawiska
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kontaminacji. (w zamian opisanego otworu z folig). Oznakowanie opakowan zgodne z
Rozporzadzeniem EU 2017/745 dla wyrobow medycznych 1 Rozporzadzeniem EU 2016/425
dla §rodkéw ochrony indywidualnej. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 sztuk.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SWZ



