CLO/ZP/ 64 /2022

SPIS TRESCI

stron dokumentu: 5

zestaw 1 [zam.: 13.10.2022] c.oovveveeeeeeeeiieeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeees 2
zestaw 2 [zam.: 17.10.2022] c.ouuueeeiiiiiieeeeeeeeeeen, 3



1
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zestaw 1 zam.: 13.10.2022 r.

pakiet 1

Pytanie:

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic
w opakowaniach o podstawie 12,1cm x 12,1cm, pasujacych do uchwytéw nasciennych typu SafeDon
z mozliwoscia wyjmowania rekawic pojedynczo zawsze za mankiet bez dotykania opakowania
i pozostatych rekawic. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode jednoczesnie dokonujgc zmiany zapiséw SWZ w Pakiecie 1:

1.

Rekawice diagnostyczne, nitrylowe,  bezpudrowe, niesterylne, teksturowane na palcach
(min. koricowki), ksztaft uniwersalny, pasujgce na lewa i prawg dfon, mankiet zakoriczony pogrubionym
brzegiem zapobiegajacym samo zwijaniu sie, AQL < 1,5.

Grubosc¢ rekawicy w strefie palcow: 0,09 mm +/- 0,02 mm, w cze$ci dtoniowej: min. 0,06 mm.

Wyréb medyczny klasy | i $rodek ochrony indywidualnej kategorii Ill.

Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig.

Odporne na przenikanie wirusow.

Odporne na przenikanie substancji chemicznych typ B.

Na opakowaniu jednostkowym powinny by¢ umieszczone co najmniej: data produkcji, termin wazno$ci,
numer serii, nazwa producenta oraz piktogramy wskazujgce na zakres ochrony.

Podstawa opakowania 12cm (+ 1 mm /- 6 mm) x 13cm (+1 mm /- 10 mm) {—5%) pasujgca
do uchwytéw nasciennych typu SafeDon z mozliwo$cia wyjmowania rekawic pojedynczo zawsze za
mankiet bez dotykania opakowania i pozostatych rekawic.

Rozmiar S, M, L. Opakowanie: 250 sztuk.

Wyréb medyczny. Wykonawca moze wycenic rekawice w mniejszej iloS¢ w opakowaniu
niz sugerowana przez Zamawiajgcego lecz nie mniejszej niz 200 sztuk, w takim przypadku nalezy
dokonac przeliczen tak, aby liczba sztuk byta zgodna z zapisami specyfikacji.

llos¢: 1.800 opakowan.
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1 pakiet 1, poz. 1

Pytanie:

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania rekawic z warstwg ochronno-pielegnacyjng, o dziataniu
nawilzajgcym potwierdzonym badaniami w niezaleznym laboratorium — wraz z zatgczeniem badan
do oferty?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

2 pakiet 1, poz. 1

Pytanie:

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania rekawic przebadanych na min. 2 alkohole, w tym odporny
na min. 1 o stezeniu co najmniej 90% na min. 1 poziomie, min. 4 kwasy (organiczne i nieorganiczne),
3 aldehydy, jodopowidon i chlorheksydyna — poziom 6, 10% fenol na min. 1 poziomie?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy oczekuje przedmiotu zgodnego z SWZ.

3 SWZ: rozdziat 5.5

Pytanie:

Ze wzgledu na fakt, ze przez pandemie pojawito sie na rynku duzo watpliwej jakosci rekawic prosimy
o informacje czy Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ wezwania Wykonawcow o prébki
badz materiaty informacyjne w celu weryfikacji zaoferowanych produktéw?

Odpowiedz:

Zgodnie z rozdziatem 5.5. SWZ: Zamawiajacy nie wymaga ztozenia przedmiotowych Srodkow
dowodowych.

4 pakiet 3, poz. 1

Pytanie:

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy rekawice nitrylowe zarejestrowane jako $rodek ochrony
indywidualnej kategorii lll, majg posiadac typ B ochrony chemicznej zgodnie z normg EN ISO 374-1
(3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony).

Odpowiedz:

Zamawiajgcy oczekuje przedmiotu zgodnego z SWZ.

5 pakiet 4, poz. 2
Pytanie:

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy mankiet rolowany powinien posiada¢ widoczne podtuzne
i poprzeczne wzmochienia, tak jak dotychczas stosowane.

Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje przedmiotu zgodnego z SWZ.

6 pakiet 5, poz. 1

Pytanie:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic
syntetycznych, poliizoprenowych wewnatrz silikonowanych oraz pokrytych przeciwdrobnoustrojowym chlorkiem
cetylopirydyniowym, zewnatrz antyposlizgowe, przeznaczonych do zabiegdw wymagajacych precyzji o sredniej
grubosci na palcu 0,20 mm, na dtoni 20,14 mm. Posiadajgce mankiet rolowany dodatkowo wzmocniony
widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami zapobiegajgcymi zsuwaniu sie rekawicy. Pozostate
wymogi zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy oczekuje przedmiotu zgodnego z SWZ.
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7 pakiet 5, poz. 2

Pytanie:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawice
dostosowane do systemu podwdjnego zaktadania posiadajgce zewnetrzng warstwe z makroteksturg oraz
wewnetrzng wielowarstwowg powtoke polimerowa, z poliakrylanem i surfaktantem oraz z warstwg regenerujgco-
nawilzajgca z zliofilizowanego aloesu naturalnego koloru ciemnozielonego, ktéra nie wysusza dtoni uzytkowania
zapewniajac przy tym najlepsze naktadanie. Posiadajgce srednig grubos¢ na palcu 0,19 mm, na dtoni 0,17 mm
oraz poziom protein alergennych ponizej poziomu wykrywalnosci wg. EN 455-3 oraz ASTM D7427-16,
pozostate wymogi zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje przedmiotu zgodnego z SWZ.

8 pakiet 6, poz. 1
Pytanie:
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy
rekawice posiadajgce wewnetrzng warstwe nitrylowa skutecznie oddzielajgcg dton uzytkownika od protein
lateksu, dodatkowo silikonowanych oraz pokrytych przeciwdrobnoustrojowym chlorkiem cetylopirydyniowym
z formulg leczniczo-kosmetyczng, zawierajacg min. prowitamine B5, gliceryne, glukonolakton. AQL 0,65,
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, poziom protein < 50 pg/g rekawicy, $rednia grubosé:
na palcu 025 mm, na diloni =2 0,20 mm, na mankiecie 0,19 mm, diugos¢ min. 280-290 mm
(w zaleznosci od rozmiaru). Odporne na przenikanie substancji chemicznych zg. z EN 16523-1
lub réwnowazng oraz odporne na przenikanie lekéw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978.
Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie.
Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ. B wg. EN ISO 374-1. Opakowanie
50 par. Dostepne w rozmiarach 5,5- 9,0.
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawice
dostosowane do systemu podwdjnego zaktadania posiadajgce zewnetrzng warstwe z makroteksturg
zapewniajgcg pewny chwyt oraz wewnetrzng wielowarstiwowg powtoke polimerowg, z poliakrylanem
i surfaktantem oraz z warstwg regenerujgco-nawilzajacg z zliofilizowanego aloesu naturalnego koloru
ciemnozielonego, ktdra nie wysusza dtoni uzytkowania zapewniajac przy tym najlepsze naktadanie. Posiadajace
Srednig grubos¢ na palcu 0,19 mm, na dtoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm, dlugosé¢ min.
290 — 297 mm dopasowana do rozmiaru, AQL 0,65. Mankiet rolowany z tasmag adhezyjng, opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie,
anatomiczne, sterylizowane radiacyjnie. Poziom protein alergennych ponizej poziomu wykrywalnosci wg.
EN 455-3 oraz ASTM D7427-16 (metoda FitKit). Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy lla i $rodek
ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN ISO 374-1. Przebadane na przenkalno$¢ wiruséw zg. z ASTM F
1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie min. 28 cytostatykéw, zg. z ASTM D 6978 (raport wystawiony
przez niezalezne laboratorium) oraz min. 20substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1
(raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Dostepne w rozmiarach 5,5-9,0.
Odpowiedz:
Zamawiajgcy oczekuje przedmiotu zgodnego z SWZ.

9 pakiet 6, poz. 2

Pytanie:

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic
chirurgicznych, syntetycznych (lsolex), poliizoprenowo (60%) — neoprenowe (40%) bezpudrowe z syntetyczna,
wielowarstwowg powtokg polimerowa z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa.
Srednia grubosé: na palcu 0,20 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, kremowe, dtugos¢ min. 275 mm. Mankiet rolowany z tasmg adhezyjna, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb
medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ A wg EN ISO 374-1. Badania
na przenikalnos¢ 20 cytostatykéw, zgodnie z ASTM D 6978 (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 lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy oczekuje przedmiotu zgodnego z SWZ.
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10 pakiet 6, poz. 3
Pytanie:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic
chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych, bezpudrowych =z syntetyczng wielowarstwowg powtoka
polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubo$é:
na palcu 0,19 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
jasnobrgzowe, dtugos¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z tasmg adhezyjng, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb
medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ A wg EN ISO 374-1. Badania
na przenikalno$¢ 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 (zatgczy¢ raport z wynikami badan).
Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowane;j.
Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic
chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych bezpudrowych wolne od akceleratorow chemicznych wg EN 455-3
z syntetyczng, wielowarstwowg powtoka polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana. Ciemno zielone, odpowiednie do podwéjnego naktadania. Srednia grubo$é: na palcu
0,19-0,21 mm, dton 0,16 — 0,19 mm, na mankiecie 0,14- 0,16 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, dtugo$¢ min. 280 — 292 mm, dopasowana do rozmiaru. Mankiet rolowany z tasma
adhezyjng, opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe z teksturowanym listkiem. Wyréb medyczny klasy lla
i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ A wg EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany
przez jednostke notyfikowang). Podwyzszona ochrona przed przenikaniem cytostatykow, przebadane na co
najmniej 20 lekbw wg ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania
na przenikalno$¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, w tym 4- rzedowe s$rodki czyszczgce
i izopropanol 70 % powyzej 480 min. (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Odporne na
przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z ISO 13485,
ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany
min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy oczekuje przedmiotu zgodnego z SWZ.

11 pakiet 6, poz. 3
Pytanie:

W zwigzku z tym ze w pak.6 poz.3 wymagane sa rekawice przeznaczone do stosowania
w srodowiskach aseptycznych i jatowych klasy A czy Zamawiajgcy podtrzymuje zapis aby rekawice
byty zaklasyfikowane jedynie jako srodek ochrony indywidualnej a nie jako wyrob medyczny?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy odstepuje od wymogu wyrobu medycznego i jednoczesnie dokonuje zmiany zapiséw
SWZ w Pakiecie 6, w pozycji 3, poprzez wykreslenie wartosci procentowej stawki VAT i czesci opisu,
tj. ,wyrdb medyczny”.
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