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SPz0z-zP/6D/2025 Kepno, dnia 19.03.2025r.

Otrzymuja:
https://platformazakupowa.pl/pn/szpital_kepno

Dotyczy:
postepowania przetargowego pn. ,Dostawa REKAWIC MEDYCZNYCH dla Samodzielnego Publicz-
nego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Kepnie” — oznaczenie sprawy: SPZ0Z-ZP/6D/2025.

Dziatajac na podstawie art. 284 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamodwien publicz-
nych (Dz.U. z 2024r. , poz. 1320) Zamawiajgcy — Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w
Kepnie udziela odpowiedzi na pytania zadane do tresci Specyfikacji Warunkéw Zamodwienia niniejsze-
g0 postepowania:

PYTANIA NR 1
Pakiet 1, Pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe, pudrowane maczka kukurydziang,
gladkie z mikroteksturg na catej powierzchni chwytnej, mankiet rolowany zapobiegajacy sie
zsuwaniu, kolor naturalnego lateksu, sterylizowane radiacyjnie, AQL 0.65, anatomiczny ksztatt
dtoni, profilowane z przeciwstawnym kciukiem na dton lewa i prawa, dzieki lepszemu
dopasowaniu redukcja obcigzenia dtoni, grubos$¢ na palcu 0,18+0,02, na dtoni 0,16+0,02,
mankiecie 0,14+0,02, dtugo$¢ min 280 mm. Poziom pudru <7 mg/dm2, potwierdzony raportem
zgodnie z ASTM D6124. Rekawice o niskim kontrolowanym poziomie endotoksyn <1 EU/pare,
potwierdzone raportem badania w jednostce niezaleznej. Poziom protein biatek lateksu <30
ug/g, sita zrywu (mediana) przed starzeniem min. 18N (badania wg EN 455 z jednostki
niezaleznej). Zgodne z EN 455-2:2024 oraz EN 455-3:2023. Zarejestrowane jako wyréob
medyczny klasy Ila reguta 7, oraz Srodek ochrony indywidualnej kat. IIIl. Odporne na dziatanie
lekéw cytostatycznych, zgodnie z ASTM D6978, potwierdzone raportem z badan jednostki
niezaleznej. Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F1671 oraz mikroorganizmow w
tym réwniez bakterii i grzybéw zgodnie z EN ISO 374-5. Dyspenser ze znacznikiem sterylizacji w
kolorze czerwonym oraz mozliwos$cig otwierania w pionie i poziomie, co pozwala zredukowa¢
przestrzen , z dodatkowym otworem zwrotnym, umozliwiajgcym zwrot nadmiernie pobranej,
nieotwartej pary rekawic, co minimalizuje straty i podnosi efektywnos$¢ pracy. Objetos¢
dyspensera nie wieksza niz 5 000 cm3 co powoduje oszczedno$¢ miejsca na pétce nawet o 80% i
mniejszg ilo$¢ odpadéw do utylizacji. 5 lat waznosci od daty produkcji. Dostepne w rozmiarach
5.5-9.0, podwdjna bariera pakowania: opakowanie wewnetrzne papier z kodem EAN13 oraz
informacjami ostrzegawczymi dla uzytkownika, zewnetrzne foliowe z kodem GS-128?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pakiet 1, Pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, gtadkie z
mikroteksturg na catej powierzchni chwytnej, powierzchnia wewnetrzna polimeryzowana
utatwiajgca zaktadanie, mankiet rolowany zapobiegajacy sie zsuwaniu, kolor naturalnego
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lateksu, sterylizowane radiacyjnie, AQL 0.65, anatomiczny ksztatt dtoni, profilowane z
przeciwstawnym kciukiem na dton lewa i prawa, dzieki lepszemu dopasowaniu redukcja
obcigzenia dtoni, grubos¢ na palcu 0,18+0,02, na dtoni 0,16+0,02, mankiecie 0,14+0,02, dtugos¢
min 280 mm. Rekawice o niskim kontrolowanym poziomie endotoksyn <1 EU/pare,
potwierdzone raportem badania w jednostce niezaleznej. Poziom protein biatek lateksu <30
ug/g, sita zrywu (mediana) przed starzeniem min. 18N (badania wg EN 455 z jednostki
niezaleznej). Zgodne z EN 455-2:2024 oraz EN 455-3:2023. Zarejestrowane jako wyrob
medyczny klasy Ila reguta 7, oraz Srodek ochrony indywidualnej kat. IIIl. Odporne na dziatanie
lekdw cytostatycznych, potwierdzone raportem z badan jednostki niezaleznej. Odporne na
przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F1671 oraz mikroorganizméw w tym réwniez bakterii i
grzybow zgodnie z EN ISO 374-5. Dyspenser ze znacznikiem sterylizacji w kolorze czerwonym
oraz mozliwoscia otwierania w pionie i poziomie, co pozwala zredukowaé przestrzen , z
dodatkowym otworem zwrotnym, umozliwiajagcym zwrot nadmiernie pobranej, nieotwartej pary
rekawic, co minimalizuje straty i podnosi efektywno$¢ pracy. Objetos¢ dyspensera nie wieksza
niz 5 000 cm3 co powoduje oszczednos¢ miejsca na potce nawet o 80% i mniejsza ilos¢ odpadéw
do utylizacji. 5 lat waznosci od daty produkcji. Dostepne w rozmiarach 5.5-9.0, podwéjna bariera
pakowania: opakowanie wewnetrzne papier z kodem EAN13 oraz informacjami ostrzegawczymi
dla uzytkownika , zewnetrzne foliowe z kodem GS-128?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pakiet 1, Pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, bezlateksowe, syntetyczne wykonane z
polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor brgzowy, ksztatt anatomiczny zapewniajacy
prawidtowe przyleganie rekawicy, rolowany mankiet, obustronnie polimerowane. Dtugos¢
rekawicy min 280mm, grubos¢ rekawicy na palcu: 0,20+0,02, dtoni 0,18+0,02mm, mankiecie
0,16+£0,02mm. Mediana sity zrywu: min 13N potwierdzona badaniami wg EN 455 z jednostki
niezaleznej. Zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy Ila reguta 7 oraz Srodek ochrony
indywidualnej kategorii III typ A- potwierdzone dokumentem $wiadczacym o zgodnos$ci wyrobu
z Rozporzadzeniem (EU)2017/745. Zgodne z wymaganiami EN 455 i ASTM D3577. Odporne na
przenikanie wiruséw zgodnie z normga ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie:
min 6 substancji chemicznych zgodnie z EN ISO 374-1 w tym min. 4 substancje na poziomie 6,
odporne na przenikanie cytostatykdw zgodnie z normg EN 374-3 (min 5 cytostatykéw na min 3
poziomie). Zgodne z EN 374-1,2,3. Pozbawione DPT, ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z
badan jednostki niezaleznej. Rekawice pakowane podwdjnie - opakowanie wewnetrzne
papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozrdéznieniem lewej i prawej dtoni,
opakowanie zewnetrzne foliowe. Termin waznoSci 5 lat, sterylizowane radiacyjnie promieniami
Gamma. Rozmiar 6.0-9.07

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pakiet 1, Pozycja 4

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe ortopedyczne sterylne, bezpudrowe,
rolowany mankiet, obustronnie polimerowane, kolor brazowy, ksztatt anatomiczny, warstwie
antyposlizgowa na calej powierzchni zewnetrznej rekawicy. Grubo$¢ $cianki na palcu
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0,33+0,01mm, na dtoni 0,27+0,02mm, na mankiecie 0,22+0,01mm, dtugo$¢ min 278mm, AQL:
0,65, poziom protein lateksowych ponizej 25ug/g, Srednia sita zrywu przed starzeniem min 29N,
po starzeniu min 27N - potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Odporne na
przenikanie wiruséw zgodnie z normga ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie:
min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, metakrylanu metylu
wg EN 374-3 - poziom 2, cytostatykow zgodnie z EN 374-3 (min 5 na min. 3 poziomie
odpornoSci) oraz przebadane zgodnie z wymaganiami normy ASTM D6978. Zarejestrowane jako
wyrob medyczny klasy Ila reguta 7 oraz Srodek ochrony indywidualnej kategorii III -
potwierdzone dokumentem $wiadczagcym o zgodno$ci wyrobu z Rozporzadzeniem
(EU)2017/745. Pakowane podwdjnie - opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem
rozmiaru rekawicy oraz rozrdéznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne folia. Nie
sktadane na pét. Sterylizowane radiacyjnie. Rozmiar 6.0-9.0?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pakiet 2, Pozycja 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice lateksowe, bezpudrowe, niesterylne, mikrotekstura na catej
rekawicy i dodatkowa tekstura koncach palcéw, grubo$¢ na palcu 0,11+0,02mm, na dtoni
0,10+0,02Zmm na mankiecie 0,07+0,02mm, dtugo$¢ min245mm. Obecno$¢ protein lateksu
ponizej 15 pg/g - potwierdzone raportem wystawionym przez jednostke notyfikowana. AQL 1,0,
sita zrywu min 6N wg EN 455 - potwierdzone badaniami producenta. Zgodne z normami EN ISO
374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i
wirusow zgodnie z EN ISO 374-5 i ASTMF 1671. Rekawice zarejestrowane jako wyrob medyczny
klasy I Reguty 5 i srodek ochrony indywidualnej kat.IIIl. Dopuszczone do kontaktu z zZywnoScig -
potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT,
BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z jednostki niezaleznej. Opakowanie
100 szt. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pakiet 2, Pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, chlorowane i
polimeryzowane od wewnatrz, polimeryzowane od zewnatrz, kolor niebieski, mikrotekstura na
catej rekawicy z dodatkowa teksturg na koncach palcéw, Dtugos¢ rekawicy min. 245mm. Grubo$¢
pojedynczej $cianki na palcu 0,10mm +/-0,01mm, na dtoni 0,07+/- 0,01 mm, AQL 1.0. Sita zrywu
min 7,5N wg EN 455 - potwierdzone badaniami producenta. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN
374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wirusow zgodnie
z EN ISO 374-5 oraz przebadane na min. 53 cytostatyki wg. ASTM D6978 potwierdzone
badaniami z jednostki niezaleznej. Odporne na min. 20 substancji chemicznych (poza lekami
cytostatycznymi). Rekawice zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy I Reguty 5 i srodek
ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z zywnos$cia - potwierdzone
piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw
chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z jednostki
niezaleznej. Pakowane mechanicznie warstwami, w sposob uporzadkowany w opakowaniu.
Pakowane po 100 szt. dla wszystkich rozmiaréw. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na
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opakowaniu?
Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pakiet 2, Pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, bezpudrowe, o podwyzszonej grubosci,
niesterylne, chlorowane i polimeryzowane od wewnatrz, polimeryzowane od zewnatrz, kolor
niebieski, mikrotekstura na catej rekawicy z dodatkowg teksturg na koncach palcow, Dtugosé
rekawicy min. 300mm. Grubo$¢ pojedynczej Scianki na palcu 0,16mm +/-0,01lmm, na dtoni
0,12+/- 0,01 mm, AQL 1.0. Sita zrywu min 13N wg EN 455 - potwierdzone badaniami
producenta. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na
przenikanie bakterii, grzybow i wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5 oraz przebadane na min. 12
cytostatyki wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Odporne na min. 8
substancji chemicznych (poza lekami cytostatycznymi) na poziomie 6. Rekawice zarejestrowane
jako wyréb medyczny klasy I Reguty 5 i srodek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do
kontaktu z zywno$cia - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki
niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone
badaniem metodg HPLC z jednostki niezaleznej. Pakowane mechanicznie warstwami, w sposéb
uporzadkowany w opakowaniu. Pakowane po 100szt. Dla wszystkich rozmiaréw. Rozmiary S-XL
kodowane kolorystycznie na opakowaniu?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pakiet 2, Pozycja 4
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne, syntetyczne, winylowe bezpudrowe, ksztatt
uniwersalny, powierzchnia zewnetrzna gladka, wewnetrzna bezpudrowa - pokrywana

poliuretanem. Dtugos$¢ rekawicy min. 240 mm, grubo$¢ na palcu min. 0,10+0,02 mm, bez protein
lateksu. AQL 1,0 , rekawice podwoéjnie oznakowane jako wyréb medyczny klasy 1 i $rodek
ochrony indywidualne kategorii III. Rekawice zgodne z EN 455, EN 374-2,4, EN 21420, EN ISO
374-1,5, rekawice wolne od ftalanéw DEHP, DBP, BBP, rekawice odpowiednie do kontaktu z
zywno$cig oraz posiadajace badanie migracji globalnej. Oznakowane datg produkcji, waznoSci i
numerem serii. Opakowanie 100 szt. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pakiet 2, Pozycja 5

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne lateksowe bezpudrowe, z przedtuzonym
mankietem, przeznaczone do procedur o podwyzszonym ryzyku zakazenia, niebieskie,
powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna: chlorowana , tekstura na catej powierzchni rekawicy z
dodatkowg teksturg na koncach palcéw, mankiet rolowany. AQL 1,0 - potwierdzone raportem
producenta wg EN 455. Grubos$¢ pojedynczej Scianki: na palcu 0,36mm *0,04mm , na dtoni
0,31mm+0,03mm, na mankiecie 0,23mm+0,03mm, dtugo$¢ min.300mm, sita zrywu przed
starzeniem min. 20N - potwierdzone raportem producenta wg EN 455. Zawarto$¢ protein
lateksowych ponizej 20pg/g - potwierdzone raportem producenta wg EN 455. Wyréb medyczny
klasy I i srodek ochrony indywidualnej kat. III Typ A. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2,
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EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybéw i wiruséw zgodnie z EN
ISO 374-5 oraz przebadane na min. 14 cytostatykow wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z
jednostki niezaleznej. Zgodne z EN 455, ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 18 substancji
chemicznych, w tym 10 na min. 6 poziomie. Rozmiary S-XL, kodowane kolorystycznie na
opakowaniu, pakowane po 50 szt.?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

PYTANIA NR 2

1. Prosze o zgode na zaoferowanie w pakiecie 1 w pozycji 1: rekawice chirurgiczne, jatowe, z lateksu, w
kolorze jasnokremowym, pudrowane, o anatomicznym ksztatcie, z rolowanym mankietem i teksturowang
powierzchnig. Dtugo$é min. 280 mm. Grubos$¢ na palcu 0.15 +/- 0.02 mm, na dtoni 0.13 +/- 0.02 mm oraz
na mankiecie 0.12 +/- 0.02 mm. Potwierdzone badaniem w niezaleznym laboratorium: niski poziom
protein lateksu ponizej 30 pg/g oraz sita zrywu przed starzeniem mediana min. 15 N i po starzeniu
mediana min. 13 N. Poziom AQL 0.65. Wyrdb medyczny klasy Ila zgodnie z zgodnie z Dyrektywa
93/42/EWG & 2007/47/WE oraz $srodek ochrony indywidualnej kat. Ill typ B zgodnie z Rozporzadzeniem
(UE) 2016/425. Rekawice zgodne z EN 455(1-4), EN 1SO 374-1, EN ISO 374-4, EN 1SO 374-5, EN 1SO

21420. Rekawice odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Pakowane parami w szczelne
opakowanie. Opakowanie zbiorcze po 50 par. Okres waznosci 5 lat. Rozmiar od 6.0 do 9.0.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

2. Prosze o zgode na zaoferowanie w pakiecie 1 w pozycji 2: rekawice chirurgiczne, lateksowe w kolorze
naturalnym, bezpudrowe. Jatowe, sterylizowane radiacyjnie. Ksztatt anatomiczny. Mankiet o rolowanym
zakonczeniu z niechlorowang opaska samoprzylepna. Powierzchnia zewnetrzna gtadka. Powierzchnia
wewnetrzna utatwiajgca zaktadanie rekawic zaréwno na suchg jak i mokrg dtorl. Dtugo$é min. 295 mm.
Grubos¢ na palcu 0.21 £ 0.02 mm, na dtoni 0.20 £ 0.02 mm, na mankiecie 0.17 £ 0.02 mm. Niski poziom
protein lateksu ponizej 30 pug/g. Poziom AQL 0.65. Typowa wartos¢ sity zrywu przed starzeniem min. 15N i
po starzeniu min. 15N. Wyréb medyczny klasy Ila zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 oraz $rodek
ochrony indywidualnej kat. lll typ B zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2016/425. Rekawice zgodne z EN
455 (1-4), EN ISO 21420, EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN I1SO 374-5. Rekawice
odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z EN I1SO 374-5 lub ASTM F1671. Potwierdzony przez producenta
brak przebicia rekawicy dla min. 27 cytostatykéw przez min. 240 min. zgodnie z ASTM D6978. Pakowane
parami w szczelne opakowanie foliowe odporne na wilgo¢. Opakowanie zbiorcze po 50 par. Okres
trwatosci 3 lata. Rozmiar od 5.5 do 9.0.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

3. Prosze o zgode na zaoferowanie w pakiecie 1 w pozycji 3: rekawice chirurgiczne, neoprenowe w
kolorze naturalnym, bezpudrowe. Wolne od lateksu i katalizatorow chemicznych, zapobiegajgce alergiom
na lateks (typ I) i substancje chemiczne (typ IV). Jatowe, sterylizowane radiacyjnie (promieniami Gamma).
Ksztatt anatomiczny z zakrzywionymi palcami. Mankiet o rolowanym zakorniczeniu z niechlorowang opaska
samoprzylepna. Powierzchnia zewnetrzna gtadka z wykonczeniem z mikroteksturg. Powierzchnia
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wewnetrzna utatwiajgca zaktadanie rekawic zaréwno na suchg jak i mokrg dton. Dtugosé min. 301 mm.
Grubos¢ na palcu 0.14 £ 0.03 mm, na dtoni 0.13 £ 0.03 mm, na mankiecie 0.14 + 0.03 mm. Poziom AQL
0.65. Typowa wartosc sity zrywu przed starzeniem min. 11N i po starzeniu min. 12N. Wyréb medyczny
klasy lla zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 oraz $rodek ochrony indywidualnej kat. Ill typ B
zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Rekawice zgodne z EN 455 (1-4), EN ISO 21420, EN 1SO
374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN 1SO 374-5. Rekawice odporne na przenikanie wiruséw
zgodnie z EN ISO 374-5 lub ASTM F1671. Potwierdzony przez producenta brak przebicia rekawicy dla min.
27 cytostatykdw przez min. 240 min. oraz Karmustyny do 30 min. zgodnie z ASTM D6978. Pakowane
parami w szczelne opakowania foliowe odporne na wilgoé. Opakowanie zbiorcze po 50 par. Okres
trwatosci 3 lata. Rozmiar od 5.5 do 9.0.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

4. Prosze o zgode na zaoferowanie w pakiecie 1 w pozycji 4: rekawice chirurgiczne ortopedyczne,
lateksowe w kolorze brgzowym, bezpudrowe. Jatowe, sterylizowane radiacyjnie. Ksztatt anatomiczny z
zakrzywionymi palcami. Mankiet rolowany z niechlorowang opaskg samoprzylepng. Powierzchnia
zewnetrzna teksturowana na palcach i we wnetrzu dfoni. Powierzchnia wewnetrzna utatwiajgca
zaktadanie rekawic zaréwno na suchg jak i mokrg dton. Dtugosé min. 301 mm. Grubos¢ na palcu 0.33 +
0.03 mm, na dtoni 0.31 £ 0.03 mm, na mankiecie 0.25 + 0.03 mm. Niski poziom protein lateksu max. 30
ug/g. Poziom AQL 0.65. Typowa wartosc¢ sity zrywu przed starzeniem min. 27N i po starzeniu min. 21N.
Wyréb medyczny klasy Ila zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 oraz $rodek ochrony indywidualnej
kat. Ill typ B zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2016/425. Rekawice zgodne z EN 455 (1-4), EN 1SO 21420,
EN 388, EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN I1SO 374-5. Rekawice odporne na przenikanie
wiruséw zgodnie z EN I1SO 374-5 lub ASTM F1671. Potwierdzony przez producenta brak przebicia rekawicy
dla min. 27 cytostatykéw przez min 240 min. zgodnie z ASTM D6978. Pakowane parami w szczelne
opakowania foliowe odporne na wilgo¢. Opakowanie zbiorcze po 50 par. Okres trwatosci 3 lata. Rozmiar
od 6.0 do 9.0.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

5. Prosze o zgode na wydzielenie z pakietu 2 pozycji 4 i utworzenie z niej samodzielnej czesci, co
umozliwi nam ztozenie konkurencyjnej oferty.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIANR 3

Pakiet nr 2 poz. 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosba o odstagpienie od wymogu polimeryzacji i zgode¢ na
zaoferowanie r¢kawic o powierzchni wewnetrznej chlorowanej; powierzchnia zewngtrzna
teksturowana na koncach palcoéw, dtugos¢ min. 240 mm. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

Pakiet nr 2 poz. 2
Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic o grubosci na
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palcu min. 0,09 mm, na dtoni min. 0,06 mm, na mankiecie min. 0,05 mm; sita zrywu przed starzeniem
min. 7N, po starzeniu min. 6,5N. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

Pakiet nr 2 poz. 3

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic o grubosci na
palcu min. 0,12 mm, na dtoni min. 0,08 mm, na mankiecie min. 0,06 mm; sita zrywu przed starzeniem
min. 7,5N, po starzeniu min. 7,1N. Potwierdzony raportem z badan niezaleznego laboratorium brak
przebicia rekawicy dla min. 13 cytostatykéw przez min. 240 minut oraz dla fentanylu przez min. 240
minut wg ASTM D6978. Potwierdzony raportem z badan niezaleznego laboratorium zgodnie z EN
16523-1 (w miejsce ASTM F739) brak przebicia dla min. 5 zwiazkéw chemicznych o dzialaniu
dezynfekcyjnym przez min. 480 minut. Potwierdzony badaniami niezaleznego laboratorium brak
wykrycia w rgkawicy szkodliwych akceleratoréw chemicznych oraz potwierdzony o$wiadczeniem
producenta brak ftalanow. Okres wazno$ci minimum 3 lata. Rekawice nie posiadajace badan na
przenikanie krwi syntetycznej. Pozostale parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

Pakiet nr 2 poz. 4

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic o grubosci na
palcu min. 0,09 mm. Rekawice wolne od ftalanéw DOP/DEHP, DBP, DINP potwierdzone
oswiadczeniem producenta. Opakowanie nie posiadajace ikony potwierdzajacej brak ftalanow.
Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

Pakiet nr 2 poz. 5

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic nitrylowych, w
kolorze pomaranczowym, powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach palcow. Dtugo$¢ min.
280 mm, grubo$¢ na palcu 0,17 mm, na dtoni 0,12 mm, sita zrywu przed starzeniem min. 13,5N, po
starzeniu min. 13N. Okres wazno$ci minimum 3 lata. Rozmiar S-XL. Opakowanie a’100 sztuk z
odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilosci. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

Pakiet nr 2 poz. 5

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic lateksowych o
grubosci na dtoni 0,33 mm. Okres waznosci minimum 3 lata. Rozmiar S-XL. Pozostate parametry

zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

PYTANIAnr4
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Pakiet 1, poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic spetniajgcych ponizsze parametry:

Rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane o zewnetrznej powierzchni mikroteksturowanej. Ksztatt
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, $rednia sita zrywania przed starzeniem 14 N, sterylizowane radiacyj-
nie, Sredni poziom protein <20 pg/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z po-
dang nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie zewnetrzne papier-folia,
raport laboratorium niezaleznego potwierdzajgcy brak podraznien i uczulei. Dtugos¢ 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 lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN 1SO
374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w
normie EN I1SO 374-1. Produkowane w zaktadach posiadajgcych wdrozone i certyfikowane systemy za-
rzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, I1SO 14001 i ISO 45001. Opakowanie 70 par. Na rekawicy fa-
brycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pakiet 1, poz.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic spetniajgcych ponizsze parametry:

Rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powtoka polimerowg, powierzchnia ze-
wnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4. Srednia gru-
bos¢ na palcu 0,22 mm, na dtoni 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 podana nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy lla i Sro-
dek ochrony indywidualnej kategorii I, typ B wg EN I1SO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3
substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na przenika-
nie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min zgodne z EN 16523-1 i/lub EN 1SO
374-1 (raport wystawiony przez jednostke notyfikowang). Odporne na przenikanie min. 16 cytostaty-
kdéw z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne la-
boratorium). Wolne od chemicznych akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Produkowane zgodnie z
ISO 13485 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie zewnetrzne, hermetycz-
ne 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 zapisami SWZ.

Pakiet 1, poz.3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic spetniajgcych ponizsze parametry:

Rekawice chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowg powto-
ka polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna gtadka, chwytna. Srednia
grubos$¢: na palcu 0,19 mm, dtort 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyj-
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nie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dtugos¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z tasmg adhezyjng, opako-
wanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach ufa-
twiajgcymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii IlI, typ A
wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalnos$¢ min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co
najmniej 5 uzywanych w srodkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, po-
widon jodu, kwas nadoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekdéw cytostatycznych wg ASTM D
6978 (zatgczyc¢ raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 po-
twierdzone 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 zapisami SWZ.

Pakiet 1, poz.3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic spetniajgcych ponizsze parametry:

Rekawice chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe bezpudrowe wolne od akceleratoréw chemicznych
wg EN 455-3 z syntetyczng, wielowarstwowg powtokg polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna gtadka. Ciemno zielone, odpowiednie do podwdjnego naktadania. Srednia
grubos¢: na palcu 0,19-0,21 mm, dton 0,16 — 0,19 mm, na mankiecie 0,14- 0,16 mm, AQL po zapako -
waniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugos¢ min. 280 — 292 mm, dopasowana do roz-
miaru. Mankiet rolowany z taSmg adhezyjng, opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe. 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
cytostatykéw, przebadane na co najmniej 20 lekdw wg ASTM D 6978 (raport wystawiony przez nieza-
lezne laboratorium) oraz badania na przenikalnos¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN
16523-1, w tym 4- rzedowe srodki czyszczace i izopropanol 70 % powyzej 480 min. (raport wystawiony
przez niezalezne laboratorium). Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN I1SO
374-5. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. 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 zapisami SWZ.

Pakiet 1, poz.3

Czy w celu unikniecia reakcji alergicznych u personelu medycznego Zamawiajgcy oczekuje rekawic nie
zawierajgcych substancji takich jak np. lateks, katalizatory, proteiny, akceleratory, ktére nie powodujg
podraznien i uczulen, bezpieczne dla 0séb z alergig typu | i IV oraz z problemami skérnymi, wykonane
z neoprenu produkowanego bez uzycia akceleratoréw chemicznych zgodnie z normg EN 4557?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pakiet 1, poz.4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic spetniajgcych ponizsze parametry:

Rekawice chirurgiczne, ortopedyczne, lateksowe bezpudrowe o podwyzszonej chwytnosci z powtoka
polimeru akrylowo- hydrozelowego ufatwiajgca zaktadanie, dodatkowo silikonowane, pokryte prze-
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ciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia grubo$¢: na palcu 0,34 mm, na dfoni 0,24 mm, na mankiecie 0,21
mm, dtugos$é min. 280-295 mm dopasowana do rozmiaru, $rednia sita zrywania min. 34 N. AQL 0,65,
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, brgzowe, poziom protein < 10 pg/g rekawicy (badania nieza-
leznego laboratorium). Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami.
Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach
utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii llI, 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. Odporne na przenikanie min. 25 sub-
stancji chemicznych zgodnie z ASTM F 739 lub EN 16523-1 oraz na przenikanie min. 13 cytostatykéw
zgodnie z ASTM D6978 (raporty z wynikami badan). Odpornos¢ na przektucia > 5N. Produkowane
zgodnie z ISO 13485, I1SO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowane]. Opa-
kowanie 40 par. Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pakiet 1, poz.4

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy rekawice powinny cechowaé sie wzmocnionym mankietem
posiadajgcym widoczne podtuzne i poprzeczne wzmocnienia zapobiegajgce zsuwaniu sie rekawicy w
trakcie uzytkowania, co umozliwia komfortowga prace takze w trakcie dtuzszych zabiegéw chirurgicz-

nych.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Podpisano: Dyrektor SPZOZ w Kepnie
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