Wojewédzki Szpital Zespolony w Kielcach
25-736 Kielce, ul. Grunwaldzka 45
Tel.: 41/36-71-301, fax: 41/34-50-623

e-mail: szpital@wszzkielce.pl
www.wszzkielce.pl

Kielce, dnia
Znak sprawy: EZ/203/2023/ESL

Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na
podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwieri publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2023, poz.
1605 ze zm.) pn. ,Sukcesywne dostawy rekawic medycznych dla potrzeb Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego
Kielcach”

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Zamawiajacy Wojew6dzki Szpital Zespolony w Kielcach, w celu wypetnienia dyspozycji art. 135
ust. 2 oraz zgodnie z art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (tekst
jednolity: Dz.U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.), przekazuje tre$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1
Pakiet nr 6 pozycja 1
Prosimy o odstgpienie od wymogu odpornosci rekawic chirurgicznych lateksowych pudrowanych na
przenikanie cytostatykéw zgodnie z normg ASTM D6978. Leki cytostatyczne przygotowuje si¢ w Srodowisku
czystym, natomiast rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane powodujg podwyzszone zapylenie. Rekawic
pudrowanych nie uzywa si¢ podczas przygotowywania lekow cytostatycznych, dlatego wykonywanie takich
badan jest dla tych rekawic niezasadne. '
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza rekawice bez wymogu odpornoéci na przenikanie cytostatykow zgodnie z normg
ASTM D6978. ‘

i
Pytanie nr 2 ;
Pakiet 2
Czy zamawiajacy dopusci rekawiczki ktére sa zgodne z norma EN 420, ktora jest rtownowazna normy EN ISO
214207
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3
Pakiet 2

Czy zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe pakowane w opakowaniu 200 szt. z odpowiednim przeliczeniem
w formularzu asortymentowo cenowym?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 4

Pakiet 2 poz. 1

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania rgkawic o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych
zwalidowang metoda badawczg (zalaczonym do oferty)?
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Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr S

Pakiet 2 poz. 1

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania rekawic pakowanych mechanicznie, w spos6b uporzgdkowany w
opakowaniu, z odpowiednim oznaczeniem na opakowaniu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 6

Pakiet 3 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice diagnostyczne nitrylowe
bezpudrowe, z przedluzonym mankietem, niebieskie, chlorowane od wewnatrz, teksturowane na palcach,
mankiet rolowany. AQL 1,5, grubos¢ $cianki: na palcu 0,16+0,02mm, na dtoni 0,09 £0,02mm, na mankiecie
0,08+0,02mm, dtugo$¢ min 290 mm, sita zrywu (mediana) min. 9,0N -potwierdzone badaniami producenta
wg EN 455. Wyréb medyczny klasy I oraz $rodek ochrony indywidualnej kat. IIl. Zgodne z EN 455, ASTM
F1671. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1,
odporne na przenikanie bakterii, grzybéw i wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na min 2 alkohole
stosowane w dezynfekcji o stezeniu min 70% na min 2 poziomie oraz min 3 s$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:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 7

Pakiet 3 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice diagnostyczne nitrylowe
bezpudrowe, z przedluzonym mankietem, niebieskie, chlorowane od wewnatrz, teksturowane na palcach,
mankiet rolowany. AQL 1,5, grubos¢ $cianki: na palcu 0,17+0,02mm, na dtoni 0,14 £0,02mm, na mankiecie
0,10£0,02mm, dhugoé¢ min 290 mm, sita zrywu przed starzeniem min. 13N - potwierdzone badaniami
producenta wg EN 455. Wyr6b medyczny klasy I oraz $rodek ochrony indywidualnej kat. II. 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, grzybow i wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na min 2
alkohole stosowane w dezynfekcji o stezeniu min 70% na min 2 poziomie i min 5 cytostatykéw na min 3
poziomie wg EN 374-3 — potwierdzone badaniami wg EN 374-3 z jednostki niezaleznej. Pozbawione
dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z
jednostki niezaleznej. Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 100 szt.?
Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 8

Pakiet 4 poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice diagnostyczne nitrylowe
bezpudrowe, z przedluzonym mankietem, niebieskie, chlorowane od wewnatrz, teksturowane na palcach,
mankiet rolowany. AQL 1,5, grubo$é $cianki: na palcu 0,16+0,02mm, na dtoni 0,09 +0,02mm, na mankiecie
0,08+0,02mm, dtugoéé min 290 mm, sita zrywu (mediana) min. 9,0N -potwierdzone badaniami producenta
wg EN 455. Wyréb medyczny klasy I oraz srodek ochrony indywidualnej kat. III. Zgodne z EN 455, ASTM
F1671. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1,
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odporne na przenikanie bakterii, grzyboéw i wiruséw 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:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 9

Pakiet 4 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice nitrylowe, bezpudrowe,
niesterylne, chlorowane i polimerowane od wewnatrz, polimerowane od zewnatrz, kolor niebieski,
mikrotekstura na calej rekawicy z dodatkowa teksturg na koncach palcéw, Diugosé rekawicy min. 245mm.
Grubo$é pojedynczej $cianki na palcu 0,11mm +/-0,01mm, na dtoni 0,07+/- 0,01 mm, AQL 1.0. Zgodne z
normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i
wirus6w zgodnie z EN ISO 374-5 oraz przebadane na min. 33 cytostatyki wg. ASTM D6978 potwierdzone
badaniami z jednostki niezaleznej. Odporne na min. 20 substancji chemicznych (poza lekami
cytostatycznymi). Rekawice zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy I i $rodek ochrony indywidualnej kat.
III. Dopuszczone do kontaktu z Zywnoscia - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z
jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone
badaniem metodag HPLC z jednostki niezaleznej. Pakowane mechanicznie warstwami, w sposob
uporzadkowany w opakowaniu. Pakowane po 200 szt. Dla wszystkich rozmiaréw. Rozmiary XS-XL
kodowane kolorystycznie na opakowaniu?

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 10

Pakiet 5 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,10mm+/-0,02?
Odpowiedz: '

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 11

Pakiet 6 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o zawarto$ci protein <89pg/g i grubosci na palcu 0,17mm+/-0,01, nie
posiadajace badan na cytostatyki?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 12

Pakiet 6 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o zawartosci protein max. 94pg/g, o dlugosci dla rozm. 6,0-6,5 275mm i
posiadajace badania na cytostatyki zgodnie z normg EN 374-3?

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 13

Pakiet 6 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o zawartosci protein <66ug/g i grubosci na palcu 0,17mm+/-0,01, nie
posiadajace badan na cytostatyki, polimerowane jedynie od wewnatrz?
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Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 14

Pakiet 6 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o zawartosci protein max. 33ug/g i posiadajace badania na cytostatyki
zgodnie z norma EN 374-3?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 15

Pakiet 9 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice dopuszczone do kontaktu z Zywnoscig — potwierdzone o$wiadczeniem
producenta?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 16

Pakiet 3 poz. 1

Zwracamy sie¢ do Zamawiajgcego z prosba o odstapienie od wymogu obustronnej polimeryzacji. Wszystkie
pozostate wymogi zgodnie z SWZ. '

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rekawice bez obustronnej polimeryzacji.

Pytanie nr 17

Pakiet 5 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o grubosci na palcu
0.08 mm. Wszystkie pozostate wymogi zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 18

Pakiet 6 poz. 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o poziomie protein
<91 ug/g. Jednoczesnie prosimy o odstgpienie od wymogu przebadania rekawic na przenikanie cytostatykow
zgodnie z ASTMD 6978. Wszystkie pozostate wymogi zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: i

Zamawiajacy dopuszcza rekawice o poziomie protein < 91 ug/g bez wymogu odpornosci na przenikanie
cytostatykéw zgodnie z normg ASTM D6978.

Pytanie nr 19

Pakiet 6 poz. 2

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o poziomie protein
<30 ug/g. Wszystkie pozostate wymogi zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: ;

Zamawiajacy dopuszcza rekawice o poziomie protein < 30 ug/g.

Pytanie nr 20
Pakiet 2
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Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: rgkawice nitrylowe, diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe,
jednorazowe, koloru jasnoniebieskiego. Pasujace na prawa i lewa dion. Delikatnie teksturowane z dodatkowa
tekstura na koricach palcéw, mankiet rolowany. Dajace sig¢ tatwo i pojedynczo wyciagac z opakowania.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I, regula V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz
érodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ C wg EN ISO 374-1. AQL < 1,5, sila zrywania po starzeniu
zgodnie z EN 455-2 min. 7,IN. Grubo$¢ na palcach min. 0,10 +0,02 mm. Odporne na penetracje wirusow,
bakterii i grzybéw zgodnie z EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min. 3,5g /1 rekawica. Przebadane na
penetracje min. 14 cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacja 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 zarzadzania jakoscia zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacja na
opakowaniu. Instrukcja zakladania i zdejmowania r¢kawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary
XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz: |
Zamawiajacy dopuszcza. '

Pytanie nr 21

Pakiet 2 :

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: rgkawice nitrylowe, diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe,
jednorazowe, koloru niebieskiego. Pasujace na prawa i lewa diof. Delikatnie teksturowane z dodatkowg
tekstura na konicach palcéw, mankiet rolowany. Dajace si¢ fatwo i pojedynczo wyciagga¢ z opakowania.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz
érodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. AQL 1.0, sifa zrywania zgodnie z EN
455-2 min. 7N. Grubo$é na palcach min. 0,10 0,02 mm. Odporne na penetracj¢ wiruséw, bakterii i grzybow
zgodnie EN 374-5 oraz ASTM F1671. Przebadane na penetracje min. 30 cytostatykéw zgodnie z ASTM D
6978 (potwierdzone informacja na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o
akceleratorach uzytych w procesie produkcji. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z zywnosci, z
odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarzadzania jakos$cig zgodnie z ISO
13485, ISO 9001, potwierdzone informacja na opakowaniu. Instrukcja zakiadania i zdejmowania rekawic
umieszona bezposérednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu
$ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt. i

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 22

Pakiet 2 |

Czy zgodnie z nowa ustawa o wyrobach medycznych Zamawiajacy oczekuje, aby na opakowaniu umieszczona
byla informacja o wszystkich substancjach mogacych powodowaé podraznienia lub alergie skoérne tj.
akceleratorach chemicznych (np. tiuramy, ditiokarbaminiany) jak sa stosowane w procesie produkcji zgodnie
z norma EN 455-3, ktérych §ladowe ilosci s3 przyczyng uczulen u personelu medycznego noszacego
rekawiczki?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 23
Pakiet 2
Prosimy Zamawiajacego o wyjaénienie czy oczekuje, aby instrukcja zakladania i zdejmowania rgkawic
umieszona byta bezposrednio na opakowaniu?

Odpowiedz:
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Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 24

Pakiet 5

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie: niesterylne, jednorazowego uzytku rekawice diagnostyczne i
ochronne wykonane z polichlorku winylu (PVC), powierzchnia gtadka. Pasujace na obie dtonie, z rolowanym
mankietem zapobiegajagcym samo zwijaniu si¢ rekawicy. Rekawice pakowane sa w sposéb umozliwiajacy
tatwe wycigganie pojedynczych sztuk. Srednia grubos¢ na palcach i dtoni min. 0,06 mm, na mankiecie min.
0,04 min, AQL 1,5. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem
EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie
substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 5. Rgkawice przebadane na
dziatanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 oraz przenikanie wirusow
zgodnie z norma ASTM F1671. Bez zawartosci DEHP (DOP) — fabrycznie oznakowane na opakowaniu.
Instrukcja zaktadania i zdejmowania r¢kawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary S-XL,
oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane 100
sztuk.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 25

Pakiet 6 Pozycja 1

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie: rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane o zewngtrznej
powierzchni mikroteksturowanej. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, AQL max. 0,65, Srednia
grubosé na palcu 0,20 mm, na dtoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm, $rednia sila zrywania przed starzeniem
14 N, sterylizowane radiacyjnie, $redni poziom protein <20 pg/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium
wg EN 455-3 z podang nazwa rgkawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie zewngtrzne
papier-folia, raport laboratorium niezaleznego potwierdzajacy brak podraznien i uczulen. Diugos¢ min. 260-
280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN
ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy II a i Srodek ochrony indywidualnej kategorii ITI, typ B wg EN ISO 374-
1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stgzeniach 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 dopuszcza.

Pytanie nr 26

Pakiet 6 Pozycja 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powloka
polimerowa, powierzchnia zewngtrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN 455-
1,2,3,4. Srednia grubo$¢ na palcu 0,22 mm, na dloni 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
11 a i Srodek ochrony indywidualne;j kategorii ITI, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej
3 substancji 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 cytostatykéw z czasem
przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Wolne
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od chemicznych akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Produkowane zgodnie z ISO 13485 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie zewngtrzne, 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 dopuszcza.

Pytanie nr 27

Pakiet 6 Pozycja 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: rgkawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z wewngtrzng
wielowarstwowa powloka polimerows o strukturze sieci. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem,
powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia grubos¢ na palcu 0,22 - 0,24 mm, na dtoni
0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy
(badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet
rolowany, opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe z wycigciem w listku ulatwiajgcym otwieranie.
Dlugoé¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalnos¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM
F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb 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 stgzeniach
wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na penetracj¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN
16523-1 oraz na penetracj¢ min. 25 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zakladach
posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO
45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rgkawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R).
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 28

Pakiet 7 Pozycja 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: rekawice chirurgiczne, Polsyntetyczne: lateksowo-nitrylowe,
trjwarstwowe, warstwa wew. 100% nitryl, bezpudrowe, wewngtrz silikonowane, pokryte
przeciwdrobnoustrojowym CPC z formula nawilzajaco-regenerujacg zawierajagca min. prowitaming BS,
gliceryne, glukonolakton. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrazowe, poziom protein
< 50 pg/g rekawicy, $rednia grubos¢: na palcu 0,25 mm, na dtoni > 0,20 mm, na mankiecie 0,19 mm, dtugos¢
min. 280-290 mm (w zaleznosci od rozmiaru), $rednia sita zrywania min. 19 N. Wyr6b medyczny klasy [T a i
Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3
substancji na poziomie co najmniej 5 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN
ISO 374-1 (dokument z wynikami badaf wydany przez jednostke notyfikowang). Odporne na przenikalnos¢
wiruséw zgodnie z EN 374-5. Odporne na przenikanie min. 25 substancji chemicznych zgodnie z ASTM F
739 lub EN 16523-1 oraz na przenikanie min. 13 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978 (raporty z wynikami
badan). Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajacymi
otwieranie. Opakowanie 50 par. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar r¢kawicy oraz
oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5- 9,0.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 29

Pakiet 7 Pozycja 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: rgkawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z syntetyczng
wielowarstwowq powloka polimerowa ,,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem oraz z warstwag
regenerujaco-nawilzajacg z zliofilizowanego aloesu naturalnego, powierzchnia zewngtrzna antyposlizgowa.
Ciemno zielone, odpowiednie do podwéjnego nakladania. Srednia grubo$é: na palcu 0,19 mm, dtofi 0,17 mm,
na mankiecie 0,15 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugo$¢ min. 290
mm. Biatka lateksowe ponizej poziomu wykrywalnos’,ci wg. metody FitKit w trzech wynikach badan zgodnie
z EN455-3 oraz ASTM D7427-16. Mankiet rolowany z ta$ma adhezyjng, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe podmsmemowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyrdb
medyczny klasy II a i Srodek ochrony mdyw1dualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Badania na
przenikalno$¢ 28 cytostatykow, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium)
oraz badania na przenikalno$é 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 normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyﬁkatami jednostki
notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R.
Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 30

Pakiet 7 Pozycja 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: rgkawice chirurgiczne, poisyntetyczne: lateksowo-nitrylowe,
bezpudrowe, warstwa wew. 100% nitryl, ~wewnatrz dodatkowo = silikonowane, pokryte
przeciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia grubosé: na palcu 0,25 mm, dlugo$é min. 280-295 mm (w zaleznosci
od rozmiaru), $rednia sita zrywania przed starzeniem min. 20 N; AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, jasnobragzowe. Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami,
opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach
utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy ITa i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg
EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancje na poziomie 6, w stezeniach wymienionych
w normie EN ISO 374-1. Odporne na przenikalno$é wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie
min. 25 substancji chemicznych zgodnie z ASTM F 739 lub EN 16523-1 oraz na przenikanie min. 13
cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978 (raporty z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO
14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany
min. nazwa rgkawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedz: i

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 31

Pakiet 7 Pozycja 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powloka
polimerows, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN 455-
1,2,3,4. Srednia grubos¢ na palcu 0,22 mm, na dioni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65,
dhugosé¢ 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, ktorych ono dotyczy). Wyrob medyczny klasy
11 a i Srodek ochrony indywidualnej kategorii ITI, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej
3 substancji 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
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(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 akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Produkowane zgodnie z ISO 13485 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie zewngtrzne, 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:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 32

Pakiet 7 Pozycja 3 _

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: rekawice chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z
syntetyczng wielowarstwowg powlokg polimerowa ,JE-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia
zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubo$¢: na pal¢u 0,19 mm, diofi 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL
0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dhugos¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z tasma
adhezyjna, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w
listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III,
typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalno$¢ 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 (zataczyd
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:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 33

Pakiet 7 Pozycja 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: rekawice chirurgiczne, poliizoprenowe, bezpudrowe, wewnatrz
silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC, przeznaczone do zabiegow wymagajacych precyzji,
mikrochirurgii. AQL po zapakowaniu 0,65, dfugos¢ min. 280-290 mm (w zalezno$ci od rozmiaru),
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6
zgodnie z EN 16523-1:2015, w stgzeniach 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 utatwiajacymi otwieranie. Wyr6b medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III.
Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par.
Rozmiary 5,5- 9,0. ‘

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 34

Pakiet 7 Pozycja 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: rekawice chirurgiczne lateksowe w systemie podwojnego
zakladania, zewnetrzne w kolorze lateksu, wewnetrzne kontrastowe zielone z wewnetrzng warstwg
polimerows o strukturze sieci. AQL max. 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne z poszerzong czgscia
grzbietowa dfoni, poziom protein < 10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3),
mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycigciem w listku utatwiajgcym
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otwieranie, dlugo$é min. 270-285 mm w zaleznosci od rozmiaru. Srednia grubosé rekawicy spodniej na palcu
0,20 mm, na dloni 0,20 mm, na mankiecie 0,17 mm, $rednia grubos$¢ rekawicy wierzchniej na palcu max. 0,27
mm, na dtoni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm. Badania na przenikalnos$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F
1671 oraz EN ISO 374-5. Wyr6b medyczny klasy Il a i Srodek ochrony indywidualnej kategorii II, typ B wg
EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych
w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke notyfikowang). Rekawice
chronigce przed promieniowaniem jonizujagcym i skazeniami promieniotwérczymi, zgodnie z EN 421,
potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacja umieszczona fabrycznie na opakowaniu
zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w zakladach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy
zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany
min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 25 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 35

Pakiet 7 Pozycja 4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie: Rekawice chirurgiczne, ortopedyczne, lateksowe bezpudrowe o
podwyzszonej chwytnosci z powloka polimeru akrylowo- hydrozelowego utatwiajaca zakladanie, dodatkowo
silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia gruboéé: na palcu 0,34 mm, na dfoni 0,24
mm, na mankiecie 0,21 mm, dtugo$¢ min. 280-295 mm dopasowana do rozmiaru, $rednia sila zrywania min.
34 N. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, brazowe, poziom protein < 10 pg/g rekawicy
(badania niezaleznego laboratorium). Mankiet rolowany z widocznymi podhuznymi i poprzecznymi
wzmocnieniami. Opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe podciénieniowe z dodatkowymi tloczeniami
w listkach ulatwiajacymi otwieranie. Wyrdb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualne;j kategorii I11,
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. Odpornoéé na przektucia > SN. Produkowane
zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej.
Opakowanie 40 par. Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

W przypadku, gdy Wykonawca zaoferuje przedmiot zamodwienia dopuszczony przez Zamawiajgcego
niniejszymi odpowiedziami, nalezy zamiesSci¢ odpowiedniq adnotacje w/lub pod formularzem asortymentowo-
cenowym danego pakietu.

Niniejsze pismo stanowi integralng czes¢ SWZ i dotyczy wszystkich Wykonawcow biorgcych udziat w
przedmiotowym postgpowaniu. Wykonawca zobowigzany jest zlozyé oferte z uwzglednieniem udzielonych
przez Zamawiajgcego wyjasnien.
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