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ﬁ Nr KRS: 000 000 2750 NIP: 621-15-36-551 REGON: 000310226
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Misja zaktadu: ,Otwarci na zmiany, szanujgc tradycje, zapewniamy wysokg jako$¢ opieki medycznej
i wrazliwo$¢ na problemy naszych pacjentow.”

WYJASNIENIE DO SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postepowania w trybie podstawowym bez negocjacji na:
Dostawa rekawic diagnostycznych i chirurgicznych dla SPZOZ w Krotoszynie

Nr sprawy: DG/1/15/22
Zamawiajacy na podstawie art. 284 ust. 1 ustawy prawo zamdwien publicznych wyjasnia swz

1 Pytanie:
Dotyczy zad. 1 poz. 1

Zwracamy si¢ do Zmawiajacego z prosba o potwierdzenie ze opisujac wymog

( min. 9 substancji chemicznych - bez cytostatykéw na 3 poziomie przenikania )

Mial na mysli ( min. 9 substancji chemicznych - bez cytostatykéw na min. 3 poziomie
przenikania )

Im wyzszy bowiem poziom przenikania tym wyzszy poziom bezpieczenstwa.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy potwierdza.

2 Pytanie:
Dotyczy zad. 1 poz. 2

Zwracamy si¢ do Zmawiajacego z prosba o potwierdzenie ze opisujac wymog

( min. 3 substancji chemicznych - bez cytostatykow na 2 poziomie przenikania )

Mial na mys$li ( min. 3 substancji chemicznych - bez cytostatykéw na min. 2 poziomie
przenikania )

Im wyzszy bowiem poziom przenikania tym wyzszy poziom bezpieczenstwa.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy potwierdza.

3 Pytanie:

Pakiet 1, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice w rozmiarze S-XL?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

4 Pytanie:

Pakiet 1, pozycja 2

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby rekawice byty odporne na min 2 alkohole stosowane w
dezynfekcji o stezeniu min 70% na min 2 poziomie?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

5 Pytanie:
Pakiet 1 poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic diagnostyczno-
ochronne, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnetrzna i zewngtrzna - polimer
butadienowy. Ksztaltt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton. RoOwnomiernie rolowany brzeg
mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow. Grubo$¢ na palcach
min. 0,08 mm, grubo$¢ na dtoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL =
1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig
chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacja. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania.
Uktadane warstwowo, ptasko, automatycznie. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie |
oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii III. Odporne na penetracj¢ substancji chemicznych
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(min. 3 substancji na poziomie co najmniej 2), Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracje
wirusow zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracj¢ cytostatykow zgodnie z ASTM D
6978 (min. 12 lekéw). Produkowane w zaktadach z wdrozonymi systemami zarzadzania jakoscig
ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001. Oznakowanie opakowan zgodne z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyroboéw medycznych 1 Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla
srodkow ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z zywnos$cia zgodnie z REG. 1935/2004.
Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 200 szt.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

6 Pytanie:
Pakiet 1 poz. 1

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

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

7 Pytanie:
Pakiet 1 poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z
przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dlugosci min. 290 mm
(tolerancja +/- 0,03). Srednia grubo$é na pojedynczej $ciance palca 0,14 mm, dtoni 0,10 mm,
mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Sita zrywania
min. 8 N, zgodnie z EN 455-2. Ksztalt uniwersalny pasujagcy na prawa i lewa dton.
Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewngtrzna teksturowana na koncach
palcow. Dajace si¢ tatwo 1 pojedynczo wyciagaé z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony
dodatkowg folig bakteriobdjczg chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako
wyrob medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii III. Typ B wg EN ISO
374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, ASTM
F739 1 16523-1 oraz przebadane na penetracj¢ min. 12 cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978.
Odporne na penetracje wirusow zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z normg ISO
13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Okres
waznosci 35 miesigcy od daty produkcji. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 100 sztuk.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

8 Pytanie:
Pakiet 1

Prosimy Zamawiajagcego o wyjasnienie, czy Zamawiajagcy w celu weryfikacji dopusci
potwierdzenia parametréw zaoferowanych rekawic Kartg techniczng/dokumentem wystawiong
przez producenta? Pragniemy zauwazy¢, ze producent Karte Techniczng wystawia na podstawie



szeregu licznych testow dla wielu serii, a nie tylko jednej, jak w przypadku raportu i dzigki temu
deklaruje powtarzalno$¢ parametréw dla wszystkich dostarczanych rgkawic.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Zapis pod tabela.

9 Pytanie:
Pakiet 1

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wymaga aby rgkawice posiadaty oznakowane jako
wyrob medyczny klasy I oraz $rodek ochrony osobistej Kategorii III, Typ B z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu. Nadmieniamy, ze jedynie tak oznakowane rekawice
dopuszczone sa do zastosowania w kontakcie z materiatem zakaZznym oraz substancjami
chemicznymi i lekami groznymi dla zdrowia i zycia personelu?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga.

10 Pytanie:
Pakiet 2 poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych, ortopedecznych, lateksowych
bezpudrowych z wewngtrzng warstwg polimerowa hydrozelowa ulatwiajaca zaktadanie,
wewnatrz silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL po zapakowaniu 0,65,
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, bragzowe, poziom protein < 50 pg/g rekawicy, srednia
grubos$¢: na palcu 0,34 mm, na dtoni 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm, dlugo$¢ min. 280-295 mm
(w zalezno$ci od rozmiaru), $rednia sita zrywania min. 34 N. Odporne na przenikanie co
najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN 16523-1:2015, w st¢zeniach wymienionych w
normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke notyfikowang).
Odpornos¢ na przektucia > SN. Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi
wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi
tloczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyrob medyczny klasy Ila i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii I1I, Typ min. B. Opakowanie 40 par. Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

11 Pytanie:
Pakiet 2 poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych pudrowanych o
zewngetrznej powierzchni mikroteksturowanej. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem,
AQL max. 0,65, srednia grubos¢ na palcu 0,20 mm, na dtoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm,
srednia sita zrywania przed starzeniem 14 N, sterylizowane radiacyjnie, §redni poziom protein
<20 ng/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa r¢kawic,
ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie zewng¢trzne papier-folia, raport
laboratorium niezaleznego potwierdzajacy brak podraznief i uczulen. Diugo$¢ min. 260- 280
mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wirusow zgodnie z ASTM F 1671
oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila 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. Rekawice chronigce przed promieniowaniem
jonizujacym i skazeniami promieniotworczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem
jednostki notyfikowanej oraz informacja umieszczong fabrycznie na opakowaniu zbiorczym
(dyspenserze). Produkowane w zakladach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy
zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 1 ISO 45001. Opakowanie 70 par. Na
rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar r¢kawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5-
9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.



12 Pytanie:
Pakiet 2 poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z
syntetyczng powloka polimerowa, powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana, mankiet
rolowany. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4, $rednia grubo$¢ na palcu 0,22 mm, na dtoni 0,19
mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dlugos¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane
radiacyjnie. Sita zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych < 10
ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, metoda FITkit).
Wyréb medyczny klasy ITa i Srodek ochrony indywidualnej kategorii I1I, typ B wg EN ISO 374-
1, Certyfikat zgodnos$ci dla Wyrobu Medycznego Klasy Ila i Certyfikat ISO 13485. Odporne na
przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w st¢zeniach wymienionych w normie EN
ISO 374-1, badania na przenikalno$¢ min. 16 cytostatykdw z czasem przenikania >240min.,
zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Wolne od
chemicznych akceleratorow: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Opakowanie zewnetrzne, hermetyczne
foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnetrzne papierowe z opisem i kodem
kreskowym. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R.
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

13 Pytanie:
Pakiet 2 poz. 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych syntetycznych neoprenowych,
bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowg powloka polimerowa z poliakrylanem 1
surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubosé: na palcu 0,19 mm
dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
jasnobrgzowe, dlugo$¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z tasma adhezyjna, opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach
utatwiajacymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla $rodka ochrony osobistej
kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalno$¢ 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 lekow cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zataczy¢ raport z wynikami badan).
Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar r¢kawicy oraz oznaczenie L i
R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

14 Pytanie:
Pakiet 2

Prosimy Zamawiajagcego o wyjasnienie, czy Zamawiajagcy w celu weryfikacji dopusci
potwierdzenia parametrow zaoferowanych rekawic Karta techniczng/dokumentem producenta
oznaczonych oficjalnym logiem firmy lub/i podpisem? Pragniemy zauwazy¢, ze producent Karte
Techniczng wystawia na podstawie szeregu licznych testow dla wielu serii, nie tylko jednej jak w
przypadku raportu i dzigki temu deklaruje powtarzalno§¢ parametrow dla wszystkich
stosowanych przez uzytkownika rekawic.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Zapis pod tabela.

Wszelkie wyjasnienia i zmiany SWZ stanowig integralng cze$S¢ SWZ, nalezy je uwzglednic i
zaznaczyC przy sporzadzaniu oferty.
Z powazaniem



Krotoszyn, dnia 31.05.2022r.
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