Kliniczne Centrum Ginekologii,

JEDNOSTKA SAMORZADU
Potoznictwa i Neonatologii w Opolu®

Wojewodztwa Opolskiego

(@"\P)

Profesjonalna opieka nad kobietg i dzieckiem w zdrowiu i chorobie

Opole, dnia 24-08-2023 r.
znak: ZP.261.10.2023

Dotyczy: Zakup wraz z dostawg rekawic diagnostycznych, bezpudrowych na okres 6 m-cy. (ID 807160)

Zamawiajgcy udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie 1. Pakiet 1, pozycja 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, bezpudrowych, niesterylnych, chlorowanych od
wewnatrz, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana z teksturg na koncach palcéw, mankiet rolowany.
Dajgce sie tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania, AQL < 1,5, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-
2 min. 7,1N. Grubos¢ na palcach min. 0,10 £0,02 mm. Odporne na penetracje wirusow, bakterii i grzybéw
zgodnie EN 374-5. Przebadane na penetracje min. 14 cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone
informacjg na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach uzytych w
procesie produkcji. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4. Zgodne z REG.
1935/2004 w sprawie kontaktu z zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje
systemy zarzgdzania jakoscig zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacjg na opakowaniu.
Instrukcja zakfadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL,

oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu Sciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.
Odp. Zamawiajacy podtrzymuje opis przedmiotu zamdwienia.
Pytanie 2.Pakiet 1, pozycja 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych bezpudrowych. Pasujgce na
prawg i lewg dton. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcow, mankiet rolowany.
Dajgce sie tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta
V zgodnie z Rozporzgdzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN I1SO
374-1. AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 7N. Grubo$¢ na palcach min. 0,10 £0,02 mm. Odporne

na penetracje wiruséw, bakterii i grzybow zgodnie EN 374-5 oraz ASTM F1671. Przebadane na penetracje min.
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30 cytostatykdw zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacjg 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 zarzgdzania
jakoscig zgodnie z ISO 13485, I1SO 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.
Odp. Zamawiajacy podtrzymuje opis przedmiotu zamdwienia.
Pytanie 3.Pakiet 1, pozycja 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, bezpudrowych, niesterylnych, chlorowanych od
wewnatrz, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana z teksturg na koricach palcéw, mankiet rolowany.
Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania, AQL < 1,5, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-
2 min. 7,1N. Grubos¢ na palcach min. 0,10 £0,02 mm. Odporne na penetracje wiruséw, bakterii i grzybow
zgodnie EN 374-5. Przebadane na penetracje min. 14 cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone
informacja na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach uzytych w
procesie produkcji. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4. Zgodne z REG.
1935/2004 w sprawie kontaktu z zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje
systemy zarzgdzania jakoscig zgodnie z I1SO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacja na opakowaniu.
Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL,
oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu Sciankach dyspensera, pakowane po 100 szt. (wycena z

przeliczeniem ilosci).

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje opis przedmiotu zaméwienia.

Pytanie 4. Pakiet 1, pozycja 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych bezpudrowych. Pasujgce na
prawg i lewg dton. Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcéow, mankiet rolowany.
Dajgce sie tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta
V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $Srodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN ISO
374-1. AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 7N. Grubo$¢ na palcach min. 0,10 £0,02 mm. Odporne
na penetracje wiruséw, bakterii i grzybow zgodnie EN 374-5 oraz ASTM F1671. Przebadane na penetracje min.
30 cytostatykdéw zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacjg 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 zarzgdzania
jakoscig zgodnie z ISO 13485, I1SO 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. (wycena z przeliczeniem ilosci).
Odp. Zamawiajacy podtrzymuje opis przedmiotu zamdwienia.
Pytanie 5 Pakiet 1, pozycja 3

Czy Zamawiajagcy dopuszcza rekawice diagnostyczno-ochronne, niesterylne nitrylowe, bezpudrowych
gwarantujacych fatwe i pojedyncze wycigganie z opakowania dzieki automatycznemu, warstwowemu
uktadaniu z mozliwoscig higienicznego wyjmowania rekawic od frontu w uzytkowaniu takze, gdy nie s3
umieszczone w uchwytach nasciennych, pasujgce do uchwytéw nasciennych uniwersalnych. Posiadajgce
wewnetrzng warstwg fagodzaco - nawilzajgco — nattuszczajacg z koloidalnego roztworu z owsa w kolorze
jasnozielonym. O powierzchni zewnetrznej teksturowanej na koricach palcéw. Ksztatt uniwersalny pasujacy na
prawg i lewg dtoi. Mankiet rownomiernie rolowany. Grubos¢ zgodnie z EN 455-2, mierzona podwadjnie: palec:
min. 0,10 mm; dfoni: 0,09 mm, mankiet 0,08 mm, dtugos¢ min 240 mm, AQL 1.0. Zarejestrowane jako wyréb
medyczny w klasie | oraz srodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ C wg EN ISO 374-1. Odporne przez
min. 120 min. na przenikanie min. 7 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 (raport z niezaleznego
laboratorium) lub réwnowazng oraz przebadane na penetracje cytostatykéw, min. 30 substancji, zgodnie z
ASTM D 6978, potwierdzone raportem z niezaleznego laboratorium. Odporne na penetracje wiruséw w
zgodnie z EN 374-5. Dajace sie fatwo i pojedynczo wyciggaé z opakowania. Otwdr podawczy zabezpieczony
folig o wtasciwosciach antybakteryjnych potwierdzonych badaniami. Producent stosuje systemy zarzgdzania
jakoscig zgodnie z I1SO 13485, I1SO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej.
Opakowanie po 250 szt. (XL 230 szt.).

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje opis przedmiotu zamdwienia.
Pytanie 6 Pakiet 1, pozycja 4

Niesterylne, jednorazowego uzytku rekawice diagnostyczne i ochronne wykonane z polichlorku winylu (PVC),
powierzchnia gtadka. Pasujgce na obie dtonie, z rolowanym mankietem zapobiegajgcym samo zwijaniu sie
rekawicy. Rekawice pakowane s w sposéb umozliwiajacy tatwe wyciaganie pojedynczych sztuk. Srednia
grubos$é na palcach i dtoni min. 0,06 mm, na mankiecie min. 0,04 min, AQL 1,5. Zarejestrowane jako wyrdb
medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w
kategorii lll, Typ B wg EN I1SO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na

poziomie ochrony min. 5. Rekawice przebadane na dziatanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1



i/lub EN ISO 374-1 oraz przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671. Bez zawartosci DEHP (DOP) —
fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Instrukcja zakfadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio
na opakowaniu. Rozmiary S-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w

zaleznosci od rozmiaru, pakowane 100 sztuk.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje opis przedmiotu zamdwienia.



