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Wykonawcy - Dostawcy

postepowania przetargowego

ZP/PN- 6/2022

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Rypinie uprzejmie informuje, ze w dniu
10 czerwca 2022 roku wptynety zapytania dotyczace postepowania przetargowego, oznaczonego
numerem ZP/PN-6/2022 , Zakup i dostawa rekawic medycznych”

Zad.1l
Poz.1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic
diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewngtrzna i
zewnetrzna - polimer butadienowy. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dlon.
Rownomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowsa teksturg na
koncach palcow. Grubo$¢ na palcach min. 0,08 mm, grubo$¢ na dloni min. 0,06 mm. Odporne
na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Dajace si¢
tatwo 1 pojedynczo wyciagac¢ z opakowania. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie I
oraz $srodek ochrony osobistej w kategorii III. Odporne na penetracj¢ substancji chemicznych
(min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetracj¢ alkoholi (etananol 20%
- poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na penetracj¢
wirusOw zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracj¢ cytostatykow zgodnie z ASTM D
6978 (min. 14 lekow). Produkowane zgodnie znorma ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO
14001 i 1SO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie
opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobow medycznych i
Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla $rodkéw ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z
zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz 1 : Zamawiajacy nie wyraza zgody Zamawiajacy oczekuje produktu zgodnego z opisem
wskazanym w SWZ



Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i
ochronnych, bezpudrowych, jednorazowych. Pasujacych na prawa i lewa dlon. Mankiet
rolowany. Delikatnie teksturowane z dodatkowg tekstura na koncach palcow. Grubos$¢ na
palcach min. 0,07 mm, grubo$¢ na dioni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 6N. Dyspenser oraz otwor
dozujacy zabezpieczone dodatkowa folig chronigca zawarto$¢ przed kontaminacja.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I oraz §rodek ochrony osobistej w kategorii
II1. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania Odporne na penetracje substancji
chemicznych (min. 10 substancji na poziomie co najmniej 4). Typ B wg EN ISO 374-1.
Odporne na penetracj¢ wirusow, bakterii i grzybow zgodnie z ASTM F 1671 1 EN 374-5
oraz lekéw toksycznych zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekow 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. Zgodnos¢ z EN 420, EN ISO 374-1, EN 455 potwierdzone certyfikatem
jednostki notyfikowanej, nie zawierajace szkodliwych substancji chemicznych
akceleratorow): tiuramy, DPG, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Oznakowanie
opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobéow medycznych i
Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla $rodkéw ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL,
pakowane po 100 szt.

Odpowiedz 2 : Zamawiajacy nie wyraza zgody Zamawiajacy oczekuje produktu zgodnego z opisem
wskazanym w SWZ

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy oczekuje rekawic przydatnych do kontaktu z
zywnoscig (produkowane w zaktadzie z wdrozonym ISO 22000, zgodne z REG. 1935/2004)?

Odpowiedz 3 : Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, ale nie wymaga

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy oczekuje, aby otwdr dozujacy dyspensera
rekawic diagnostycznych posiadal dodatkowa folie chroniagca zawarto$¢ przed kontaminacja?

Odpowiedz 4 : Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze



Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic
diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Ksztalt uniwersalny pasujacy na
prawa i lewa dlon. Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow.
Grubos¢ na palcach min. 0,07 mm, grubos$¢ na dtoni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. 0374-3,
Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowg folig chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacja.
Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz $§rodek ochrony osobistej w kategorii
III. Odporne na penetracj¢ substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co
najmniej 4), wysoko odporne na penetracje alkoholi uzywanych w S$rodkach
dezynfekcyjnych (etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Typ B wg EN
ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie
ochrony min. 4. Odporne na penetracj¢ wirusoéw zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na
penetracj¢ cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw w tym co najmniej
Doksorubicyna, Ifosfamid, Mitoksantron, Cytarabina ). Produkowane w zakladach z
wdrozonymi systemami zarzadzania jakos$cig ISO 13485, ISO 14001. Nie zawierajace
szkodliwych substancji chemicznych jak : tiuramy, DPG, MBT, ZMBT potwierdzone
badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych
rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, 1SO 9001, 1SO 14001 i ISO 45001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem
EU 2017/475 dla wyrobow medycznych 1 Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla srodkow
ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera,
pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedz 5: Zamawiajacy nie wyraza zgody Zamawiajacy oczekuje produktu zgodnego

z opisem wskazanym w SWZ

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy oczekuje aby rekawice posiadaty oznakowane jako

wyroéb medyczny klasy 1 oraz §rodek ochrony osobistej Kategorii III - Typ B (zgodnie z

obowigzujacymi normami i adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu) Oraz wszystkie

substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Takie

podwdjne oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materialem zakaZznym

oraz substancjami i lekami groznymi dla zdrowia 1 Zycia personelu?

Odpowiedz 6 : Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, ale nie wymaga



Poz.2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych
z wewnetrzng warstwa polimerowg 0 strukturze sieci. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym
kciukiem, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia grubo$¢ na palcu
0,24 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, $rednia sita zrywania przed starzeniem 16
N, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g r¢kawicy (badania
niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa r¢kawic, ktorych ono dotyczy),
mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku
utatwiajagcym otwieranie. Dlugo$¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na
przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 1SO 374-5. Wyrdob medyczny
klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na
przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w st¢zeniach wymienionych w normie EN
ISO 374-1. Rgkawice chronigce przed promieniowaniem jonizujgcym 1 skazeniami
promieniotworczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej
oraz informacja umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze).
Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania
jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na r¢gkawicy fabrycznie nadrukowany

min. rozmiar r¢kawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz 7: Zamawiajacy wyraza zgode

Poz.3

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie r¢kawic  chirurgicznych, syntetycznych
neoprenowych, bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowa powltoka polimerowsg z
poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubo$é: na
palcu 0,19 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, jasnobrazowe, dtugos¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z tasma adhezyjna,
opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w
listkach utatwiajgcymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony
osobistej kategorii 111, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalnos¢ min. 15 substancji
chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 uzywanych w srodkach dezynfekcyjnych
tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn

sodowy oraz min. 24 lekow cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zalaczy¢ raport z wynikami



badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, I1SO 9001 i ISO 14001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na r¢kawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar

rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedz 8: Zamawiajacy wyraza zgode

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wymaga aby rekawice posiadaty oznakowane jako
srodek ochrony osobistej Kategorii III, Typ A z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu.
Takie oznakowanie rekawic daje gwarancje najwyzszej ochrony dla personelu medycznego,
dopuszczajac je tym samym do kontaktu z materiatem zakaznym oraz substancjami i1 lekami

groznymi dla zdrowia 1 zycia personelu?

Odpowiedz 9 : Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze, ale nie wymaga

Prosimy Zamawiajagcego o doprecyzowanie, C€zy rekawice powinny chroni¢ personel
medyczny przed groznymi substancjami chemicznymi, a tym samym by¢ barierowe na
penetracje min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 uzywanych w
srodkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu,
kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekow cytostatycznych wg ASTM D 6978

(zalaczy¢ raport z wynikami badan)?

Odpowiedz 10 : Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, ale nie wymaga

Poz.4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, ortopedecznych,
lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng warstwg polimerowg hydrozelowa, bezpudrowe,
wewnatrz silikonowane pokryte przeciwdronbnoustrojowym CPC, grubo$¢: na palcu 0,34 mm,
na dtoni, 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm; AQL po zapakowaniu 0,65, wytrzymato$¢ na
zrywanie przed i po starzeniu min, 34 N, po, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom
protein < 50 ug/g rekawicy, mankiet rolowany z widocznymi podluznymi i1 poprzecznymi
wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi
ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla

srodka ochrony osobistej kategorii III. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz 11: Zamawiajacy wyraza zgode



Poz.5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, regkawice spodnie w systemie
podwdjnego zaktadania, zielone, lateksowe bezpudrowe, z wewngtrzng warstwa polimerowg o
strukturze sieci, powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana, AQL 0,65, anatomiczne Zz
poszerzong czgscig grzbietowa dloni, $redni poziom protein < 10 ug/g rekawicy, mankiet
rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycigciem w listku utatwiajacym
otwieranie, dlugo$¢ min. 270-285 mm w zaleznos$ci od rozmiaru, badania na przenikalnos$¢
substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 badania na przenikalno$¢ min. 25 cytostatykow
wg ASTM D 6978-05, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla §rodka ochrony osobistej
kategorii 111. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz 12 : Zamawiajacy nie wyraza zgody Zamawiajacy oczekuje produktu zgodnego z

opisem wskazanym w SWZ

Poz.6

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych
z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dtugosci min. 290
mm (tolerancja +/- 0,03). Srednia grubos¢ na pojedynczej $ciance palca 0,14 mm, dtoni 0,10
mm, mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Sita
zrywania min. 8 N, zgodnie z EN 455-2. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton.
Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na
koncach palcow. Dajace si¢ tatwo 1 pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Otwor dozujacy
zabezpieczony dodatkowa folig bakteriobdjcza chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacja.
Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii
I1l. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji chemicznych
zgodnie z EN 374-3, ASTM F739 i 16523-1 oraz przebadane na penetracj¢ min. 12
cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na penetracj¢ wirusOw zgodnie z EN ISO
374-5. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Okres wazno$ci 35 miesiecy od daty produkcji.

Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odpowiedz 13 : Zamawiajacy nie wyraza zgody Zamawiajacy oczekuje produktu zgodnego z

opisem wskazanym w SWZ



