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Dziat Zamowien Publicznych Warszawa, 29.11.2022 .
tel. 22 4502284

Ldz/o24q &7 122/DZP

Strona internetowa Szpitala/Platforma zakupowa

Dot.: Postepowania prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji, na ,Dostawe rekawic
medycznych”, numer postepowania: 27/2022/DZP

Uprzejmie zawiadamiamy, ze do Zamawiajgcego wptynety nastepujace pytania dotyczace
SWZ na ,Dostawe rekawic medycznych”, numer postepowania: 27/2022/DZP:

Pyt. 1. Dotyczy czesci 5 pozyciji 2:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na odstgpienie od wymogu zgodnosci rekawic z normg EN 3747
Odp. Nie, Zamawiajacy nie odstapi od wymagan opisanych w SWZ.

Pyt. 2. Dotyczy projektu umowy:

§ 3 ust. 10: Czy Zamawiajacy zgodzi sie zapisa¢ zdanie o nastepujacej lub podobnej tresci: "przed
odstgpieniem od umowy Zamawiajacy wezwie Wykonawce do nalezytego wykonania umowy"?
Odp. Tak, Zamawiajacy wyraza zgode na wnioskowany zapis.

Pyt. 3. Czy w czesci nr 5 poz. 3 Zamawiajacy dopusci rekawice odporne na dziatanie substancji
dezynfekujacych zgodnie z EN 16523 oraz dodatkowo odporne na przenikanie cytostatykow
zgodnie z ASTM 6978 (15 substancji)? Pozostate parametry zgodne ze SWZ.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza opisanego produktu.

Pyt. 4. Dotyczy czes$¢ 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne jatowe, bezlateksowe, bezpudrowe, neoprenowe,
o ksztaicie anatomicznym, klasyfikowane jako $rodek ochrony indywidualnej kat. 1ll. Powierzchnia
zewnetrzna: mikroteksturowana, obustronnie polimeryzowane. Mankiet rolowany z brzegiem
zapobiegajgcym zsuwaniu sie rekawicy /ARD DESIGN. Dlugo$¢ 300 mm. +/- 5 mm. Rozmiar
rekawicy od 5,5 do 9,0. Pakowane po 50 par?

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza opisanego produktu.

Pyt. 5. Dotyczy czes¢ 2 poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nieznacznej réznicy w grubosci czesci palca 0,24 mm, +/-
0,02 o pozostatych parametrach zgodnych z SWZ?

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.
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Pyt. 6. Dotyczy czes¢ 2 poz. 2

Zwracamy sie do Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic pakowanych po 50 par o pozostatych
parametrach zgodnych z SWZ?

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.

Pyt. 7. Dotyczy czes¢ 5 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic lateksowych bezpudrowych zamiast
pudrowanych o pozostatych parametrach zgodnych z SWZ?

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.

Pyt. 8. Czy Zamawiajgcy dopusci w Pak.1 poz.1 i Pak.3 poz.1 rekawice chirurgiczne swiatowego
producenta firmy Ansell, bezlateksowe, neoprenowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnatrz w
technologii Dermashield, teksturowane na zewnatrz, kolor kremowy, ksztatt anatomiczny z
zakrzywionymi palcami, mankiet rolowany z technologia Surefit, o grubosci $cianki na palcu:
0,14mm, na dtoni: 0,13mm, mankiecie: 0,14mm, dtugos¢ min. 300mm, AQL max 0,65,
sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyréb medyczny Kl. lla,
$rodek ochrony indywidualnej kat. 11, zgodne z EN ISO 374 -1(typ B),5-piktogramy na opakowaniu
jednostkowym i zbiorczym, przebadane na min 20 substancji chemicznych wg EN ISO 374, w tym
jodopowidon 10%, glukonian chlorheksydyny 4%, formaldehyd 37%, kwas nadoctowy 39% - min 4
poziom odpornosci, 70% etanol i 75% izopropanol-poziom min 1, zgodne z EN 420, EN 421, EN
455-1,2,3,4, EN 556, odporne na min 25 cytostatykow na min 4 poziomie odpornosci wg ASTM
D6978, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe
zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane na pét, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, cze$é
pionowa wyposazona w 2 otwory, w tym 1 umozliwiajgcy zwrot nieuzytych rekawic; rozm. 6,0-9,0 ?
Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.

Pyt. 9 Czy Zamawiajacy dopusci w Pak.3 poz.2 rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe,
bezpudrowe, mediana dtugosci 290 mm ( potwierdzone raportem z badan z jednostki niezaleznej
wg EN 455), chlorowane od wewnatrz, o grubosci: na palcu 0,14 +/-0,02mm, na dtoni 0,09 +/-
0,02mm, teksturowane na palcach, zaklasyfikowane jako wyrob medyczny klasy | i srodek ochrony
indywidualnej kat. Ill, AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu, sita zrywu min 8N- potwierdzone
wynikami badan z jednostki niezaleznej wg EN 455, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1 (typ
B) i EN ISO 374-5-potwierdzone piktogramem na opakowaniu, odporne przez min 30 min na
alkohole: izopropanol 70% i etanol 70% - potwierdzone raportem z badan z jednostki niezaleznej
wg EN 16523 i nadrukiem na opakowaniu, odporne przez min 60 min na min 10 cytostatykow —
wyniki badan wg ASTM D6978 z jednostki niezaleznej, posiadajace certyfikat ergonomiczny z
jednostki niezaleznej, dopuszczone do

kontaktu z zywnos$cig, proces produkcyjny zgodny z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, OHSAS
18001. Pakowane mechanicznie (ograniczenie kontaminacji) w sposéb uporzgdkowany -
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potwierdzone na opakowaniu, otwér centralny zabezpieczony folig redukujacg kontaminacje ze
srodowiska zewnetrznego,Rozmiary kodowane kolorystycznie na opakowaniu, Op. a’100 sztuk,
rozm. XS-XL ?

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.

Pyt. 10. Czy Zamawiajgcy dopusci w Pak.2 poz.1 rekawice sterylne, lateksowe, bezpudrowe,
polimeryzowane wewnatrz w technologii Dermashield (silikonowane, pokryte poliuretanem),
teksturowane na palcach i dtoni, kolor biaty, ksztatt anatomiczny z zakrzywionymi palcami, mankiet
z prostym zakonczeniem i opaskg lepng zapobiegajgca zsuwaniu sie, o grubosci scianki na palcu:
0,22+0,02 mm, na dtoni 0,20+0,02 mm, mankiecie:0,18+0,02, dtugos¢ min. 285mm, AQL 0,65,
niski poziom protein lateksowych- max 50ug/g, pozbawione alergenéw lateksowych Hev b1,b3,b5-
potwierdzone testem FitKit, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako
wyréb medyczny kl. lla, srodek ochrony indywidualnej kat. Ill, zgodne z EN ISO 374 -1(typ B),5,
EN 420, EN 455-1,2,3, 4, EN 556, ISO 11137-1, odporne na min 15 cytostatykbw na min 4
poziomie odpornosci wg ASTM D6978, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001,
opakowanie jednostkowe zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane na pdt, dyspenser otwierany w
pionie i poziomie, cze$¢ pionowa wyposazona w 2 otwory umozliwiajgce zwrot nieuzytych rekawic;
rozm. 5,5-9,0 ?

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.

Pyt. 11. Zadanie 1, poz. 1 - Pytania do SWZ

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic o powierzchni zewnetrznej mikroteksturowanej
oraz silikonowanej nie chlorowanej oraz powierzchni wewnetrznej pokrytej polimerem oraz
silikonowanej, posiadajacych rolowany mankiet z opaska samoprzylepng. Pozostate parametry
zgodne z wymogami Zamawiajgcego.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 12. Zadanie 1, poz. 1- Pytania do SWZ

Zwracam sie z prosbg o wyjasnienie czy w kolumnie ,jm” Zamawiajgcy miat na mysli pary
rekawic czy opakowania zbiorcze po 50 par.

Odp. Zamawiajacy wyjasnia, ze w Zataczniku nr 2.1. — Formularz Asortymentowo-cenowy —
Czes¢ 1 zamowienia: Rekawice chirurgiczne, jalowe specjalistyczne w kolumnie ,,Jm.”
nastgpita omytka pisarska. Zamawiajacy wymaga dostarczenia ,,par rekawic”.

Pyt. 13. Zadanie 2, poz. 1- Pytania do SWZ

Zwracam sie z prosbg o dopuszczenie rekawic o nieznacznie réznigcej sie grubosci na palcu
0,19mm oraz dtugosci 282-287mm w rozmiarach 6.0-9.0. Pozostate parametry zgodne z
wymogami Zamawiajgcego.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.
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Pyt. 14. Zadanie 2, poz. 2- Pytania do SWZ

Zwracam sig z prosba o dopuszczenie rekawic w opakowaniach a’50 par. Pozostate parametry
zgodne z wymogami Zamawiajgcego.

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.

Pyt. 15. Zadanie 3, poz. 1- Pytania do SWZ

Zwracam sig z prosbg o dopuszczenie rekawic w rozmiarach 6.0-9.0, posiadajgcych
powierzchnie gtadkg z wykonczeniem z mikrotekstura, z mankietem prostym z opaska
samoprzylepng. Pozostate parametry zgodne z wymogami Zamawiajgcego.

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu

Pyt. 16. Zadanie 3, poz. 1- Pytania do SWZ

Zwracam sig z prosbg o dopuszczenie rekawic w rozmiarach 6.0-9.0, posiadajgcych diugosé
292-297mm, pakowanych parami oraz w opakowania zbiorcze po 50 par. Pozostate parametry
zgodne z wymogami Zamawiajacego.

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu

Pyt. 17. Zadanie 4, poz. 1- Pytania do SWZ

Zwracam si¢ z prosba o dopuszczenie rekawic o ponizszym opisie:

Rekawice chirurgiczne bezlateksowe, bezpudrowe, sterylne, wykonane z neoprenu, w kolorze
zielonym, ksztatt anatomiczny. Wewnetrzna powierzchnia rekawic polimeryzowana, ktéra
pozwala na szybkie i tatwe zaktadanie rekawic na wilgotne i suche dtonie. Zewnetrzna
powierzchnia rekawic teksturowana i polimeryzowana. Mankiet rolowany, wzmocniony.
Grubosc¢ rekawicy 0,18 mm na palcu, 0,17 mm na dtoni, 0,13 mm na mankiecie. Dtugo$¢ 292-
297 mm. Wytrzymato$¢ na rozdarcie przed starzeniem min. 13 N, Wytrzymato$é na rozdarcie
po starzeniu min. 10 N. AQL 0,65. Przetestowane do uzytku z lekami do chemioterapii zgodnie
z normg ASTM D6978. Rekawice spetniajg normy EN 455 czesci 1-4 EN 1SO 374-1, EN 374-2 i
-4,EN 16523-1, EN ISO 374-5, EN 420. Oznaczenie CE zgodne z MDD 93/42/EWG (klasa lla)
oraz zgodnie z rozporzadzeniem UE 2016/425 w sprawie SOI (zagrozenia kat. Il1). Rozmiary od
6.0 do 9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 18. Zadanie 4, poz. 1- Pytania do SWZ

Zwracam si¢ z prosba o dopuszczenie rekawic o ponizszym opisie:

Rekawice chirurgiczne bezlateksowe, bezpudrowe, sterylne, wykonane z neoprenu, w kolorze
zielonym, ksztatt anatomiczny. Wewnetrzna powierzchnia rekawic to polimer powlekany powtoka,
ktora pozwala na szybkie i fatwe zaktadanie rekawic na wilgotne i suche dtonie. Zewnetrzna
powierzchnia rekawic gladka z wykonczeniem 2z mikroteksturg. Mankiet prosty z
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niechlorowang opaskg na koncu. Grubos¢ rekawicy (typowa pojedyncza warstwa ) 0,19 mm na
palcu, 0,47 mm na dtoni, 0,75 mm na mankiecie. Diugos¢ ( typowa ) 305 mm. Wytrzymato$¢ na
rozdarcie przed starzeniem min. 9 N, Wytrzymato$¢ na rozdarcie po starzeniu min. 9 N. AQL
0,65. Przetestowane do uzytku z lekami do chemioterapii zgodnie z normg ASTM D6978.
Rekawice spetniajg normy EN 455 czesci 1-4,EN ISO 374-1, EN 374-2 i -4 EN 16523-1, EN ISO
374-5, EN 421 EN 420. Oznaczenie CE zgodne z MDD 93/42/EWG (klasa lla) oraz zgodnie z
rozporzadzeniem UE 2016/425 w sprawie SOl (zagrozenia kat. I11). Rozmiary od 6.0 do 9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 19. Zadanie 4, poz. 2- Pytania do SWZ

Zwracam sie z pro$bg o dopuszczenie rekawic 0 ponizszym opisie:

Rekawice chirurgiczne bezlateksowe do mikrochirurgii, bezpudrowe, sterylne, wykonane z
neoprenu, w kolorze naturalnym, ksztatt anatomiczny. Wewnetrzna powierzchnia rekawic to
polimer powlekany powtoka, ktéra pozwala na szybkie i tatwe zaktadanie rekawic na wilgotne i
suche dtonie. Mankiet rolowany z niechlorowang opaskg na koncu. Grubosc¢ rekawicy (typowa
pojedyncza warstwa ) 0,14 mm na palcu, 0,13 mm na dtoni, 0,14 mm na mankiecie. Dtugos¢ (
typowa ) 301 mm. Wytrzymatos¢ na rozdarcie przed starzeniem ( typowa sita przy rozdarciu ) 9
N, Wytrzymatos¢ na rozdarcie po starzeniu ( typowa sita przy rozdarciu ) 9 N. AQL ( ostateczna
kontrola produkcyjna ) 0,65. Przetestowane do uzytku z lekami do chemioterapii zgodnie z
normg ASTM D6978. Rekawice spetniajg normy EN 455 czesci 1-4,EN ISO 374-1, EN 374-2 i -
4 EN 16523-1, EN ISO 374-5, EN 420. Oznaczenie CE zgodne z MDD 93/42/EWG (klasa lla)
oraz z rozporzadzeniem UE 2016/425 w sprawie SOI (zagrozenia kat. lll). Rozmiary od 5,5 do
9,0

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 20. - Prébki

W zwigzku z tym, iz w Czesci 1 znajduje sie tylko jedna pozycja asortymentowa (poz. 1)
zwracamy sie z prosbg o potwierdzenie, ze wymog dostarczenia prébek w ilosci 12 par (mix z
kazdego rozmiaru) dotyczy tylko i wytgcznie tej pozyciji.

Odp. Zamawiajacy wyjasnia, ze w SWZ w pkt lll Opis przedmiotu zamowienia dla Czesci nr 1
zamowienia nastapita omytka pisarska. Do dokonania oceny jakosciowej Zamawiajacy
wymaga dostarczenia 12 par probki tylko z poz. 1, o ktérej mowa w Rozdziale XV SWZ Opis
kryteriow, ktorymi zamawiajacy bedzie sie kierowal sie przy wyborze oferty wraz z
podaniem znaczenia tych kryteriow oraz sposobu oceny ofert.

Zamawiajacy nie wymaga probki z poz. 2 Czesci 1 zamowienia.

Pyt. 21. - Pytanie do wzoru umowy
Whnosimy o modyfikacje § 2 projektu umowy poprzez dodanie ust. 12 o tresci: ,W przypadku

zmiany stawki podatku VAT na wyroby bedace przedmiotem zamowienia, cena ulegnie zmianie
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z dniem wejécia w zycie aktu prawnego okreslajacego zmiane stawki VAT, z zastrzezeniem, ze
zmianie ulegnie woéwczas wytgcznie cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana
umowy w tym przypadku nastgpi automatycznie i nie wymaga formy aneksu.” UZASADNIENIE:
Wysokos¢ stawki podatku VAT na wyroby bedace przedmiotem zamoéwienia jest czynnikiem
cenotworczym, niezaleznym do swobodnego uznania i woli Stron. Zmiana stawki podatku VAT
nastepuje bowiem w drodze zmiany wtasciwej ustawy, w dniu oznaczonym przez ustawodawce,
a Strony nie mogg sie uchyla¢ od jej skutkéw i zobowigzane sg ponosi¢ zwigzane z nig koszty
w terminach i na zasadach okreslonych przez ustawodawce. W ocenie Wykonawcy, w
kontekscie powyzszego, obcigzanie Wykonawcy skutkami tejze zmiany lub skutkami
ewentualnego opdznienia w jej wprowadzaniu, tj. uzaleznieniem zmiany ceny brutto w zwigzku
ze zmiang stawki podatku VAT od podpisania stosownego aneksu do umowy, stoi w
sprzeczno$ci z przepisami podatkowymi.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dokona modyfikacji postanowien projektu umowy w zakresie
wnioskowanych zapisow.

Pyt. 22. - Pytanie do wzoru umowy
Wnosimy o modyfikacje § 2 projektu umowy poprzez dodanie ust. 13 o tresci: ,Zamawiajgcy
dopuszcza mozliwos¢ zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku

zmiany w czasie trwania umowy kursu dolara amerykanskiego w stosunku do ztotego o co
najmniej 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastgpi w formie aneksu.” UZASADNIENIE:
Zmiana zaproponowana przez Wykonawce jest odpowiedzig na czynniki niezalezne od
Wykonawcy, a majgce realny wplyw na cene wyrobdéw dostarczanych w ramach umowy
przetargowej. Nalezy podkresli¢, ze Wykonawca nie powinien by¢é w catosci i samodzielnie
obcigzany ryzykiem zmiany stosunkoéw gospodarczych, a tym samym zobowigzany do
realizowania umowy po razgco niskich cenach.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dokona modyfikacji postanowien projektu umowy w zakresie
whnioskowanych zapisow.

Pyt. 23. - Pytanie do wzoru umowy

Whnosimy o modyfikacje § 3 ust. 5 projektu umowy poprzez dookreslenie terminu realizacji
dostawy jednostkowej. Wykonawca podkresla ze termin ten nie stanowi kryterium oceny ofert w
niniejszym postepowaniu i jako taki powinien zosta¢ doprecyzowany w tresci umowy.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dokona modyfikacji postanowien projektu umowy w zakresie
wnioskowanych zapisow.

Pyt. 24. - Pytanie do wzoru umowy
Wnosimy o modyfikacje § 9 projektu umowy poprzez dodanie do jego tresci in fine: ,z




SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. SWIETEJ RODZINY
Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej
02-544 Warszawa, ul. A. J. Madalinskiego 25

S Z PI1 T AL
IM. SWIETEJ RODZINY

zastrzezeniem wyjatkéw umowg przewidzianych.”
Odp. Nie, Zamawiajacy nie dokona modyfikacji postanowien projektu umowy w zakresie
wnioskowanych zapisow.

Pyt. 25. Czes¢ 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych,
bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowg powtokg polimerowa z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Mankiet rolowany z taSmg adhezyjng, rekawice o
dtugosci min. 290 mm. Opakowanie 50 par.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 26. Czes¢ 2, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o dtugosci zgodnej z wytycznymi ustawodawcy
okreslonymi w normie EN 455-2, zgodnymi z wymogami ASTM D3577 i ISO 10282, wynoszacej
min. 260 — 285 mm dopasowana do rozmiaru, ktéra w peini zakrywa mankiet fartucha i
zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego. Pragniemy podkresli¢, ze
réznica w diugosci rekawic wynika jedynie z wielkosci — dlugosci samej dioni, na ktéra dany
rozmiar jest przeznaczony, natomiast diugo$s¢ samego mankietu pozostaje niezmienna dla
wszystkich rozmiaréw.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 27. Czes¢ 2, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o nieznacznej réznicy w parametrach, takie jak
do tej pory stosowane. Rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powtoka
polimerowa, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN
455-1,2,3,4, srednia grubo$¢ na palcu 0,22 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL
maks. 0,65, dtugo$¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Sita zrywania (przed i po
starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych < 10 ug/g rekawicy (wg. ASTM D7427-16,
metoda FITkit). Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii I, typ B wg
EN ISO 374-1, Certyfikat zgodnosci dla Wyrobu Medycznego Klasy lla i Certyfikat ISO 13485.
Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w
normie EN ISO 374-1, badania na przenikalno$¢ 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. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 28. Czes¢ 2, poz. 1
W zwigzku z tym, ze Zamawiajgcy nie okreslit typu sterylizacji dla konwencjonalnych rekawic
chirurgicznych, prosimy o doprecyzowanie czy rekawice majg by¢ sterylizowane radiacyjnie?
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Pragniemy zaznaczy¢, ze taki typ sterylizacji wyeliminuje catkowicie ryzyko bezposredniego
kontaktu dfoni z szkodliwymi substancjami stosowanymi przy sterylizacji gazowe;.
Odp. Zamawiajacy nie stawia wymogu dotyczacego typu sterylizaciji.

Pyt. 29. Czesc¢ 2, poz. 1

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wymaga, aby rekawice posiadaty oznakowane jako
wyrob medyczny klasy lla oraz srodek ochrony osobistej Kategorii Ill, Typ min. B z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu. Takie podwojne oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do
kontaktu z materiatem zakaznym oraz substancjami i lekami groznymi dla zdrowia i zycia
personelu?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.

Pyt. 30. Czes¢ 2, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy w celu szybszej i tatwiejszej identyfikacji produktu
oczekuje, aby strona (L i P) i rozmiar nadrukowane byty bezposrednio na rekawicy?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.

Pyt. 31. Czes$¢ 2, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy oczekuje, aby poziom protein tj. 10ug/g rekawicy,
byt potwierdzony raportem niezaleznego laboratorium od producenta z jasno oznaczong na
dokumencie nazwa rekawic ktorych one dotyczg?

Odp. Zamawiajacy nie stawia takiego wymogu.

Pyt. 32. Czes¢ 3, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby rekawice posiadaty podwyzszong
ochrone przed przenikaniem cytostatykéw, tj. przebadane na co najmniej 20 lekow wg ASTM D
6978, potwierdzone raportem wystawionym przez niezalezne laboratorium?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.

Pyt. 33. Czes¢ 3, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o nieznacznej réznicy w parametrach. Rekawice
chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe wolne od akceleratorow chemicznych wg EN 455-3,
bezpudrowe z syntetyczng, wielowarstwowa powtoka polimerowa z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Ciemno zielone, odpowiednie do podwojnego
naktadania. Srednia grubos¢: na palcu 0,19 mm, dtonn 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL po
zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugo$¢ min. 290 mm dopasowana
do rozmiaru, ktéra w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy
podczas zabiegu chirurgicznego. Pragniemy podkresli¢, ze roznica w diugosci rekawic
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wynika jedynie z wielkosci — diugosci samej dtoni, na ktérg dany rozmiar jest przeznaczony,
natomiast diugo$é samego mankietu pozostaje niezmienna dla wszystkich rozmiaréw.
Mankiet rolowany z tasmag adhezyjng, opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe 2z
teksturowanym listkiem. Wyrob 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 I1SO 374-1 (dokument z wynikami badan
wydany przez jednostke notyfikowang). Badania na przenikalno$¢ 28 cytostatykéw, zgodnie z
ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalnos¢
min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport wystawiony przez
niezalezne laboratorium). Podwyzszona ochrona przed przenikaniem cytostatykow, przebadane na
co najmniej 20 lekow wg ASTM D 6978, z czasem ochrony min 30 min. dla co najmniej Ifosfamide,
Mitomicyn, Thitepa,, Irinotecan, Carmustine, Oxaliplatin). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50 par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.

Pyt. 34. Czes¢ 3, poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o nieznacznej réznicy w parametrach. Rekawice
diagnostyczne nitrylowe niejatowe z przediuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru
niebieskiego o dtugosci min. 290 mm (tolerancja +/- 0,03). Srednia grubo$¢ na pojedyncze;
$ciance palca 0,14 mm, dtoni 0,10 mm, mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona
informacja na opakowaniu). Sita zrywania min. 8 N, zgodnie z EN 455-2. Ksztatt uniwersalny
pasujgcy na prawg i lewg dtori. Rébwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewnetrzna
teksturowana na koncach palcéw. Dajgce sie tatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Otwoér
dozujgcy zabezpieczony dodatkows folig bakteriobojczg chronigca zawarto$¢ przed kontaminacja.
Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie | oraz $srodek ochrony osobistej w kategorii lll. Typ
B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3,
ASTM F 739 i EN 16523-1 oraz przebadane na penetracje min. 12 cytostatykéw zgodnie z ASTM
D 6978. Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z normg
ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Okres
waznoséci 35 miesiecy od daty produkcji. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.

Pyt. 35. Czesc¢ 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o nieznacznej roznicy w parametrach. Rekawice
chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe wolne od akceleratoréw chemicznych wg EN 455-3,
bezpudrowe z syntetyczna, wielowarstwowg powtokg polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Ciemno zielone, odpowiednie do podwojnego
naktadania. Srednia grubo$¢: na palcu 0,19 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL po



SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. SWIETEJ RODZINY
Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej
02-544 Warszawa, ul. A. J. Madalinskiego 25

§ ZPITAL
IM. SWIETEJ RODZINY

zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugo$¢ min. 290 mm dopasowana
do rozmiaru, ktéra w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy
podczas zabiegu chirurgicznego. Pragniemy podkresli¢, ze réznica w dtugosci rekawic
wynika jedynie z wielkosci — diugosci samej dtoni, na ktéra dany rozmiar jest przeznaczony,
natomiast diugos¢ samego mankietu pozostaje niezmienna dla wszystkich rozmiaréw.
Mankiet rolowany z tasma adhezyjna, opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe z
teksturowanym listkiem. Wyrob medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ
B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN
16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN I1SO 374-1 (dokument z wynikami badan
wydany przez jednostke notyfikowang). Badania na przenikalnos¢ 28 cytostatykéw, zgodnie z
ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalno$¢
min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport wystawiony przez
niezalezne laboratorium). Podwyzszona ochrona przed przenikaniem cytostatykow, przebadane na
co najmniej 20 lekéw wg ASTM D 6978, z czasem ochrony min 30 min. dla co najmniej Ifosfamide,
Mitomicyn, Thitepa,, Irinotecan, Carmustine, Oxaliplatin). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50 par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 36. Czesc 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o nieznacznej réznicy w parametrach. Rekawice
chirurgiczne, polichloroprenowe (neoprenowe), bezpudrowe, warstwa wewnetrzna nitrylowa,
dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL po zapakowaniu 0,65,
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, $rednia grubo$é: na palcu 0,17 mm, na
dtoni 2 0,14 mm, na mankiecie = 0,14 mm, dtugos¢ min. 280-290 mm dopasowana do rozmiaru,
ktora w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu
chirurgicznego. Pragniemy podkresli¢, ze réznica w ditugosci rekawic wynika jedynie z
wielkosci — dtugosci samej dioni, na ktora dany rozmiar jest przeznaczony, natomiast
dtugos¢ samego mankietu pozostaje niezmienna dla wszystkich rozmiaréw. , $rednia sita
zrywania min. 10 N. 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 (dokument z wynikami badan
wydany przez jednostke notyfikowang). Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i
poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z
dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej
dla srodka ochrony osobistej kategorii Ill. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar
rekawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5- 9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

™~
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Pyt. 37. Czesc¢ 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o nieznacznej réznicy w parametrach. Rekawice
chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowg powtoka
polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia
grubos¢: na palcu 0,19 mm, dtorn 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dtugo$¢ min. 290 mm dopasowana do rozmiaru, ktéra
w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu
chirurgicznego. Pragniemy podkresli¢, ze roznica w diugosci rekawic wynika jedynie z
wielkosci — diugosci samej dloni, na ktérg dany rozmiar jest przeznaczony, natomiast
dlugos¢ samego mankietu pozostaje niezmienna dla wszystkich rozmiaréw. Mankiet
rolowany z tadma adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z
dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej
dla srodka ochrony osobistej kategorii Ill, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalno$¢ min.
15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 uzywanych w $rodkach
dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy,
podchloryn sodowy oraz min. 24 lekéw cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zatgczy¢ raport z
wynikami badan). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podci$nieniowe z teksturowaniem
listka, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla $rodka ochrony osobistej kategorii Il
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 P.
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 38. Czes¢ 4 poz.1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o nieznacznej réznicy w parametrach. Rekawice
chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowg powitokg
polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia
grubos¢: na palcu 0,19 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dtugos¢ min. 290 mm dopasowana do rozmiaru, ktora
w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu
chirurgicznego. Pragniemy podkresli¢, ze roznica w diugosci rekawic wynika jedynie z
wielkosci — dlugosci samej dioni, na ktorg dany rozmiar jest przeznaczony, natomiast
dlugos¢ samego mankietu pozostaje niezmienna dla wszystkich rozmiaréow. Mankiet
rolowany z tadma adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z
dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej
dla srodka ochrony osobistej kategorii Ill, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalno$é 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 paraoctowy,
podchloryn sodowy oraz min. 24 lekéw cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zatgczyé raport z
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wynikami badan). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z teksturowaniem
listka, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla $rodka ochrony osobistej kategorii |Il.
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 P.
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 39. Czes¢ 4 poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic 0 nieznacznej roznicy w parametrach. Rekawice
chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowg powtokg
polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia
grubos¢: na palcu 0,19 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dtugos¢ min. 290 mm dopasowana do rozmiaru, ktéra
w pelni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu
chirurgicznego. Pragniemy podkresli¢, ze réznica w diugosci rekawic wynika jedynie z
wielkosci — diugosci samej dioni, na ktéra dany rozmiar jest przeznaczony, natomiast
dilugos¢ samego mankietu pozostaje niezmienna dla wszystkich rozmiaréw. Mankiet
rolowany z tasmag adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z
dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej
dla srodka ochrony osobistej kategorii Ill, 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 srodkach
dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy,
podchloryn sodowy oraz min. 24 lekéw cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zataczy¢ raport z
wynikami badan). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z teksturowaniem
listka, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla $rodka ochrony osobistej kategorii Il
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 P.
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 40. Czes¢ 4 poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o nieznacznej réznicy w parametrach. Rekawice
chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe wolne od akceleratorow chemicznych wg EN 455-3,
bezpudrowe z syntetyczna, wielowarstwowa powtokg polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Ciemno zielone, odpowiednie do podwdjnego
naktadania. Srednia grubo$¢: na palcu 0,19 mm, dtonn 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL po
zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugo$¢ min. 290 mm dopasowana
do rozmiaru, ktéra w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy
podczas zabiegu chirurgicznego. Pragniemy podkresli¢, ze réznica w diugosci rekawic
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wynika jedynie z wielkosci — dlugosci samej dtoni, na ktérg dany rozmiar jest przeznaczony,
natomiast dlugo$¢ samego mankietu pozostaje niezmienna dla wszystkich rozmiaréw.
Mankiet rolowany z tasmg adhezyjng, opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe z
teksturowanym listkiem. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ
B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN
16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN I1SO 374-1 (dokument z wynikami badan
wydany przez jednostke notyfikowang). Badania na przenikalno$¢ 28 cytostatykow, zgodnie z
ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalnos¢
min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport wystawiony przez
niezalezne laboratorium). Podwyzszona ochrona przed przenikaniem cytostatykow, przebadane na
co najmniej 20 lekow wg ASTM D 6978, z czasem ochrony min 30 min. dla co najmniej Ifosfamide,
Mitomicyn, Thitepa,, Irinotecan, Carmustine, Oxaliplatin). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50 par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 41. Czes$¢ 4 poz.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic alternatywnych. Rekawice chirurgiczne,
Potsyntetyczne: lateksowo- nitrylowe, trojwarstwowe, warstwa wew. 100% nitryl, bezpudrowe,
wewnatrz silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC, przeznaczone do zabiegow
wymagajacych precyzji, mikrochirurgii, jasnobrazowe. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein < 50 pg/g rekawicy, srednia grubosc: na palcu 0,17 mm,
na dioni = 0,14 mm, na mankiecie = 0,14 mm, diugo$¢ min. 280-295 mm (w zaleznosci od
rozmiaru), $rednia sita zrywania min. 17 N. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na
poziomie co najmniej 4 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO
374-1 (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke notyfikowang). Mankiet rolowany z
widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne
foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyrob
medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll. Opakowanie 50 par. Na rekawicy
fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i P. Rozmiary 5,5- 9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 42. Czes$¢ 4 poz.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic alternatywnych Rekawice chirurgiczne,
jasnobrgzowe lateksowe bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowg powtokg polimerows, z
poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antypos$lizgowa. Srednia grubo$¢: na palcu
0,20 mm, dtorn 0,18 mm, na mankiecie 0,17 mm. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, kolor jasnobrgzowy, dtugo$¢ min. 289 mm. Biatka lateksowe ponizej
poziomu wykrywalnosci wg. metody FitKit w trzech wynikach badan zgodnie z EN455-3 oraz
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ASTM D7427-16. Mankiet rolowany z tasma adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne
foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Wyrdb
medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne
na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stezeniach
wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke
notyfikowang). Badania na przenikalno$¢ 28 cytostatykéw, zgodnie z ASTM D 6978 (raport
wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalno$¢ min. 20 substanciji
chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium). Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z
norma I1SO 13485, 1ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na
rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 43. Czes¢ 4 poz.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic alternatywnych o wyzszych parametrach.
Rekawice chirurgiczne, syntetyczne (Isolex) bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowg powtokg
polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia
grubo$¢: na palcu 0,23 mm, dton 0,20 mm, na mankiecie 0,17 mm, AQL 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, kremowe, dtugo$¢ min. 289 mm. Mankiet rolowany z taémg adhezyjng,
opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w
listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyrdéb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej
kategorii lll, 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 (dokument z
wynikami badan wydany przez jednostke notyfikowang). Badania na przenikalnos¢ 28
cytostatykow, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz
badania na przenikalno$¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1
(raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i
dyspenserze. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy
oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 44. Czes¢ 4 poz.2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic alternatywnych o wyzszych parametrach.
Rekawice chirurgiczne, syntetyczne (Isolex) bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowg powtokg
polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa.
Przeznaczone do zabiegéw wymagajacych precyzji, mikrochirurgii. Srednia grubo$é: na palcu 0,20
mm, dton 0,18 mm, na mankiecie 0,15 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
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kremowe, dtugos¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z tasmg adhezyjng, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi
otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN
ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji poziomie co najmniej 4 zgodnie z EN
16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Badania na przenikalnos¢ 28
cytostatykow, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz
badania na przenikalnos¢ min. 25 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1
(raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i
dyspenserze. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy
oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 45. Czes¢ 4 poz.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o nieznacznej réznicy w parametrach. Rekawice
chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe wolne od akceleratorow chemicznych wg EN 455-3,
bezpudrowe z syntetyczng, wielowarstwowg powtokg polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Ciemno zielone, odpowiednie do podwdjnego
naktadania. Srednia grubo$¢: na palcu 0,19 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL po
zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugo$¢ min. 290 mm dopasowana
do rozmiaru, ktéra w pelni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy
podczas zabiegu chirurgicznego. Pragniemy podkresli¢, ze roznica w diugosci rekawic
wynika jedynie z wielkosci — dlugosci samej dioni, na ktérg dany rozmiar jest przeznaczony,
natomiast dlugos¢ samego mankietu pozostaje niezmienna dla wszystkich rozmiarow.
Mankiet rolowany z tasmg adhezyjna, opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe z
teksturowanym listkiem. 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 (dokument z wynikami badan
wydany przez jednostke notyfikowang). Badania na przenikalnos¢ 28 cytostatykow, zgodnie z
ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalnos¢
min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport wystawiony przez
niezalezne laboratorium). Podwyzszona ochrona przed przenikaniem cytostatykéw, przebadane na
co najmniej 20 lekow wg ASTM D 6978, z czasem ochrony min 30 min. dla co najmniej Ifosfamide,
Mitomicyn, Thitepa,, Irinotecan, Carmustine, Oxaliplatin). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50 par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.
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Pyt. 46. CzesSc¢ 4 poz.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o nieznacznej réznicy w parametrach. Rekawice
chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowg powitokg
polimerowa z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia
grubos¢: na palcu 0,19 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dtugo$¢ min. 290 mm dopasowana do rozmiaru, ktora
w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu
chirurgicznego. Pragniemy podkreslic, ze réznica w diugosci rekawic wynika jedynie z
wielkosci — dilugosci samej dioni, na ktéra dany rozmiar jest przeznaczony, natomiast
diugos¢ samego mankietu pozostaje niezmienna dla wszystkich rozmiaréow. Mankiet
rolowany z tasmag adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podci$nieniowe z
dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej
dla srodka ochrony osobistej kategorii Ill, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalno$é 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 paraoctowy,
podchloryn sodowy oraz min. 24 lekéw cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zatgczy¢ raport z
wynikami badan). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z teksturowaniem
listka, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla $rodka ochrony osobistej kategorii Il
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 P.
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 47. Czes$¢ 4 poz.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o nieznacznej roznicy w parametrach. Rekawice
chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowa powiokg
polimerowa z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia
grubos¢: na palcu 0,19 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dtugos¢ min. 290 mm dopasowana do rozmiaru, ktora
w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu
chirurgicznego. Pragniemy podkresli¢, ze réznica w dilugosci rekawic wynika jedynie z
wielkosci — diugosci samej dtoni, na ktérag dany rozmiar jest przeznaczony, natomiast
diugos¢ samego mankietu pozostaje niezmienna dla wszystkich rozmiaréw. Mankiet
rolowany z taSma adhezyjna, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z
dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowane;j
dla $rodka ochrony osobistej kategorii Ill, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalno$¢ 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 paraoctowy,
podchloryn sodowy oraz min. 24 lekoéw cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zatgczy¢ raport z
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wynikami badan). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z teksturowaniem
listka, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii Il
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 P.
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pyt. 48. Cze$¢ 5 poz.3

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy oczekuje, aby rekawice posiadaty oznakowane jako
wyréb medyczny klasy | oraz srodek ochrony osobistej Kategorii Il - Typ B (zgodnie z
obowigzujgcymi normami i adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu) oraz wszystkie substancje
uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Takie podwojne
oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiatem zakaznym oraz
substancjami i lekami groznymi dla zdrowia i zycia personelu

Odp. Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.

Pyt. 49. CzesS¢ 5 poz.3

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy rekawice majg by¢ odporne na penetracje alkoholi
uzywanych w érodkach dezynfekcyjnych takich jak: etanol 20% - poziom 6 oraz izopropanol 70% -
poziom 6, potwierdzone raportem z badan niezaleznego laboratorium?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu. Nie wymaga raportu.

Pyt. 50. Czesc¢ 5 poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy rekawice majg by¢ catkowicie odporne na
penetracje substancji powszechnie uzywanych w placowkach medycznych uzyte do oznakowania
typu rekawic, tj. poziom 6 dla 30% Nadtlenek wodoru oraz 37% Formaldehyd, potwierdzone
certyfikatem jednostki notyfikowanej?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu. Nie wymaga certyfikatu.

Pyt. 51. Czes¢ 5 poz.1

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie czy oczekuje rekawic o korzystniejszym poziomie AQL
wynoszgcym 1.07?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.

A {
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Pyt. 52. Czes¢ 5 poz.1
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic lateksowych bezpudrowych.
Odp. Tak, Zamawiajacy dopuszcza rekawice opisane w pytaniu.
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