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Dotyczy przetargu nieograniczonego na:
DOSTAWE Rekawic diagnostycznych i chirurgicznych — 2 zadania 20/PN/2018

Od Wykonawcow wplynely nastepujace zapytania i wnioski :

Pytanie nr 1 dotyczy Pakiet nr 1, poz. 1-2 oraz 5

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic Zgodnych z norma EN 374 —
1(z wyt. 5.3.2)-2-3 . Punkt 5.3.2 normy EN 374-1 brzmi : ,, Regkawica powinna mie¢ co najmniej drugi poziom
odpornosci na przenikanie podczas badania z uzyciem trzech substancji chemicznych, pochodzacych z listy badanych
substancji podanej w zataczniku A” EN 374-1 zatacznik A — okresla 12 substancji chemicznych, przed ktorymi
uzytkownikow zabezpieczaja rekawice przemystowe a nie medyczne. Zatacznik ten jest nieprecyzyjny w stosunku do
rzeczywistosci w placowkach medycznych, poniewaz wymienione w nim substancje, w wigkszosci bedace nasyconymi,
czyli 100% st¢zonymi substancjami nie s3 w nich powszechnie stosowane. Trzecia cz¢§¢ normy EN 374 tj. EN 374-3
okresla w jaki sposob ma zosta¢ wyznaczona odporno$¢ badanej rekawicy na przenikanie potencjalnie niebezpiecznych
srodkow chemicznych. Tym samym daje mozliwo$¢ przebadania r¢kawic pod katem odpornosci na dziatanie innych
substancji chemicznych niz wymienione w zalaczniku A normy EN 374-1 np. najcze¢sciej stosowane w srodowisku
szpitalnym skladniki srodkow dezynfekcyjnych, ktére badajg kluczowi producenci rekawic, dobierajac je w sposob
zapewniajacy uzytkownikom pewnos$¢ co do poziomu bezpieczenstwa.

Odpowiedz Zamawiajacego : Zamawiajacy dopuszcza propozycje Wykonawcy .

Pytanie nr 2 dotyczy Pakiet nr 1, poz. 1, 3-5

Zwracamy si¢ z prosba o odstagpienie od wymogu przebadania rekawicy wedtug normy ASTMF 1670, ktéra jest mniej
precyzyjna i doktadna (wynik opiera si¢ w wickszej mierze na wizualnej ocenie niz rzetelnym pomiarze ) w stosunku
do normy ASTM F 1671. Pozytywny wynik badania wedtug normy ASTM F1670 stanowi wstepng ocen¢ odpornosci
na przenikanie krwi i innych ptyndéw ustrojowych i predestynuje do dalszych szczegdtowych badan przy
wykorzystaniu technik analitycznych z zakresu normy ASTM F 1671

Odpowiedz Zamawiajacego : Zamawiajacy dopuszcza propozycje Wykonawcy .

Pytanie nr 3 dotyczy Pakiet nr 1, poz. 2

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic pakowanych a’200 sztuk z odpowiednim
przeliczeniem wymaganych ilosci. Umozliwi to zlozenie oferty na ten sam produkt w korzystniejszej dla
Zamawiajacego cenie.

OdpowiedZ Zamawiajacego : Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 4 dotyczy Pakiet nr 1, poz. 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w w/w pozycji alternatywnych r¢kawic diagnostycznych, sterylnych,
nitrylowych, jednorazowego uzytku, wewnetrznie chlorowanych, o powierzchni zewngtrznej teksturowanej na koncach
palcoéw, w kolorze niebieskim. Mankiet zakonczony rolowanym brzegiem zapobiegajacym z suwaniu si¢ rgkawicy.
Ksztalt uniwersalny, pasujgcy na lewa i prawa dton. Pozbawione tiuraméw. Poziom szczelnosci AQL 1,0. dtugosc
rekawicy min. 240mm. Grubos¢ rekawicy (Scianka pojedyncza): palec 0.15 - 0.16 mm, dton 0.13 - 0.14 mm, mankiet
0.10 - 0.11mm. Sita zrywania przed starzeniem: min. 11 N. spelniajacych ponizsze normy: Rgkawice zgodne z
Dyrektywa o Wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC w klasie I sterylnej oraz Dyrektywa o Srodkach
Ochrony Indywidualnej - PPE 89/686/EEC w kategorii I, rekawice zgodne z EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-
4 EN ISO 13485, EN ISO 15223-1, EN 1041 EN ISO 11135-1, EN 556-1 EN 374-2, EN 374-4 EN 16523-1 EN 420.
Rekawice odporne na przenikanie wirusoOw zgodnie z normg ASTM F1671, przebadane zgodnie z EN 16523-1 na
nastepujace substancje chemiczne:

e n-heptane >10 min/ poziom 1
e 40% wodorotlenek sodu >480 / poziom 6
¢ 30% nadtlenek wodoru >10 min / poziom 1



e 37% formaldehyd >30 min / poziom 2,
opakowanie: koperta zewnetrzna papier /folia, koperta wewnetrzna papierowa, oznakowane datg produkcji, datg
wazno$ci i numerem serii, rekawice dostepne rozmiarach S-XL.
Odpowiedz Zamawiajacego : Zamawiajacy dopuszcza propozycje Wykonawcy .

Pytanie nr 5 dotyczy Pakiet nr 1, poz. 4

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji r¢kawic do procedur
wysokiego ryzyka, o poziomie AQL 1.5, dostgpnych w rozmiarach S-XL. Pozostate parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz Zamawiajacego : Zamawiajacy dopuszcza propozycje Wykonawcy .

Pytanie nr 6 dotyczy Pakiet nr 1, poz. 5

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rekawic o nieznacznie
nizszej grubosci na dtoni wynoszacej 0,09 mm oraz sile zrywu przed starzeniem min. 10 N. Opakowanie rekawic
oznakowane nazwa, rozmiarem, rodzajem, AOL, datg produkcji, data waznos$ci, numerem serii, numerem
katalogowym, nazwa i adresem producenta, znakiem CE, oznakowane fabrycznie informacja ‘wolne od
akceleratorow chemicznych’, oznakowanie zgodnosci z normami: EN 455, EN 420, EN 388, EN 374, ASTM D 6978,
ASTM F 1671, piktogramy, lista substancji chemicznych wg. EN 374-3

OdpowiedZ Zamawiajacego : Zgodnie z SIWZ.

Pakiet 2

Poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy re¢kawic o grubosci pojedynczej Scianki na palcu min. 0,20
mm, na dfoni min. 0,19 mm, na mankiecie min. 0,15 mm, sita zrywania w okresie przechowywania min. 14 N
(wszystkie parametry potwierdzone kartg techniczng). Rgkawice produkowane zgodnie z norma ISO 13485, ISO 9001 i
ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowane;.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy rekawic o dlugosci catkowitej zgodnej z wytycznymi
ustawodawcy okreslonymi w normie EN 455-2, wynoszacej min. 260 — 280 mm, ktéra w pelni zakrywa mankiet
fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego. AQL < 1.0. Grubos¢ na palcu min. 0,20
mm, na doni min. 0,16 mm, na mankiecie min. 0,145 mm (parametry potwierdzone kartg techniczna). Opakowanie
jednostkowe podwojne, zewnetrzne hermetyczne papier-folia, pakowane po max 70 par.

Odpowiedz Zamawiajacego : Zgodnie z SIWZ.

Poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy rekawic lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng warstwa
polimerowg o strukturze sieci, powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana (antyposlizgowa) o $rednim poziomie
protein < 10 pg/g potwierdzony badaniami niezaleznego laboratorium od producenta z nazwa r¢kawic, ktdrych one
dotycza. AQL <1.0, dtugo$¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, grubo$¢ na dtoni min. 0,185 + 0,02 mm, na
mankiecie min. 0,145 mm, $rednia sita zrywu przed starzeniem min. 14 N (parametry potwierdzone kartg
techniczna/dokumentem producenta). Produkt zgodny z wymaganiami ASTM D3577, EN 455 -1,2,3,4, EN 374-1(z
wyl. pkt. 5.3.2),2,3, EN 1041, EN 420, EN 388. Przebadane na przenikalnos¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671
oraz posiadajace badania na przenikalnos$¢ substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 (dokument z wynikami badan
dla min. 7 substancji na co najmniej 1 poziomie ochrony wydany przez jednostke notyfikowang). Opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycigciem w listku utatwiajagcym otwieranie.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych o
syntetycznej powloce polimerowe;j, z zewnatrz delikatnie teksturowane. Grubo$¢ na palcu min. 0,22 + 0,01 mm, na
dtoni min. 0,20+ 0,01 mm, na mankiecie min. 0,17 £+ 0,01 mm, sita zrywu przed starzeniem min. 15 N. Oporne na
przenikanie wirusow zgodnie z norma ASTM F1671, przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z
norma EN 374-3. Odporne na przenikanie min. 13 cytostatykow m.in. Carmustine, Mitomycin C, Cyklofosfamide
(Cytoxan), Fluorouracil, Vincristine, Cisplantin, zgodnie z normg ASTM D 6978 réwnowazng. Obnizony poziom AQL
po zapakowaniu 0,65 oraz obnizony poziom protein wynoszacy < 10 pg/g. Opakowanie zewnetrzne hermetyczne
sktadane foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie.

OdpowiedZ Zamawiajacego : Zgodnie z SIWZ.

Poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic zielone, lateksowe bezpudrowe, z wewnetrzng
warstwa polimerowa o strukturze sieci, powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana, AQL < 1,0, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne z poszerzong cz¢scig grzbietowa dtoni, sredni poziom protein < 10 ug/g r¢kawicy (badania
niezalezne, nie starsze niz 2013 r.) mankiet rolowany, opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w
listku ulatwiajacym otwieranie, dtugo$¢ min. 270-285 mm, grubo$¢ pojedynczej Scianki na mankiecie min. 0,145 w



zaleznosci od rozmiaru, badania na przenikalno$¢ substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 (raport z wynikami
badan), badania na przenikalno$¢ min. 25 cytostatykéw wg ASTM D 6978-05 (raport z wynikami badan), Certyfikat CE
jednostki notyfikowanej dla §rodka ochrony osobistej kategorii III.

Odpowiedz Zamawiajacego : Zgodnie z SIWZ.

PAKIET 1

Poz. 1

Prosimy o dopuszczenie rekawic diagnostycznych lateksowych bezpudrowych o grubosci na palcu min. 0,12 + 0,01
mm, dioni min. 0,10 + 0,01 mm, na mankiecie min. 0,07 + 0,01

Prosimy o dopuszczenie r¢kawic diagnostycznych lateksowych bezpudrowych o AQL < 1,5

Odpowiedz Zamawiajacego : Zgodnie z SIWZ.

Poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie r¢kawic diagnostycznych nitrylowych, bezpudrowych, w kolorze fioletowym.
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie r¢kawic diagnostycznych nitrylowych, bezpudrowych, w kolorze niebiesko-
fioletowym, o poziomie AQL <1,5 - informacja na opakowaniu wraz ze stosownym piktogramem szczelnosci dla
mikroorganizmow.

Odpowiedz Zamawiajacego : Zgodnie z SIWZ.

Poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy r¢kawice diagnostyczne sterylne nitrylowe, niebieskie,
grubo$¢ na palcach 0,13 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na palcach, AQL 1,5, zgodno$¢ z norma
EN 455, oznakowane jako wyréb medyczny Klasy Is. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z norma
EN 374-3 — 3 min. 9 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy i
zasady organiczne, alkohole i aldehydy. Odporne przez co najmniej 30 minut na dziatanie min. 15 cytostatykow, w tym
Karmustyny, Winkrystyny, Ifosfamidu, Mitomycyny C i Metotrexatu, badania na przenikalno§¢ wirusow zgodnie z
norma ASTM F 1671. Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary S,M,L, pakowane parami w opakowanie podwojne, zewngtrzne
foliowo-papierowe, opakowanie 50 par.

OdpowiedZ Zamawiajacego : Zgodnie z SIWZ.

Poz. 4

Prosimy Zamawiajacego o mozliwo$¢ zaoferowania rekawic diagnostycznych do procedur o podwyzszonym ryzyku,
lateksowych bezpudrowych o ksztalcie anatomicznym, pokrycie wewngtrzne polimeryzowane o strukturze sieci
utatwiajacej zaktadanie rekawic, zewngtrznie mikroteksturowanych. Grubo$¢ min.: na palcu 0,27 mm, na dtoni 0,22
mm, na mankiecie min. 0,16 mm. AQL < 1,5 Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z norma EN
374-3 — 3 min. 19 substancji (poza cytostatykami), w tym min. 14 substancji na 6 poziomie ochrony, tj. powyzej 480
min. Rozciagliwo$¢ przed starzeniem min. 850%. Odporne na dziatanie min. 14 cytostatykéw. Badania na wirusy
zgodnie z ASTM F 1671. Poziom protein < 10 pg/g. Pakowane w dwuprzegrodowe dyspensery po max 50 par,
Rozmiary 6.0-9.0 (co p6t rozmiaru).

OdpowiedZ Zamawiajacego : Zgodnie z SIWZ.

Poz. 5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy rekawic diagnostycznych nitrylowych do badan z
wewngetrzng warstwa z serycyng - tagodzaco-nawilzajaca o wiasciwosciach przeciwbakteryjnych, w kolorze biatym,
mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na palcach. AQL <1,5, grubos¢ na palcu min. 0,1 £ 0,02mm, na dtoni 0,07 +
0,0lmm. Otwodr dozujacy opakowania wyposazony w foli¢ zabezpieczajaca przed kontaminacja ze Srodowiska.
Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami
jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane 100 sztuk
(XL po 90 sztuk).

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy rg¢kawic diagnostyczne nitrylowe do procedur wysokiego
ryzyka, koloru biatego, mikroteksturowanych na catej powierzchni dodatkowo teksturowanych na koncach palcow, o
$redniej grubosci na palcu min. 0,1 + 0,02mm, na dtoni 0,07 + 0,01mm, sita zrywania min. 6 N, dtugo$¢ min. 265 mm.
Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z norma EN 374-3 — 3: min. 13 substancji (poza
cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole
i aldehydy, informacja na opakowaniu i w Certyfikacie CE o barierowos$ci dla min. 2 alkoholi stosowanych w
dezynfekcji - etanolu i izopropanlu. Odporne przez co najmniej 30 minut na dziatanie min. 11 cytostatykéw wg normy
ASTM D6978, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Etopozydu i Metotrexatu, potwierdzone raportami z wynikami badan.
Rozmiary XS-XL, pakowane w opakowanie z otworem dozujagcym ograniczonym folig ograniczajaca otwor dozujacy
po max 150 sztuk.

Odpowiedz Zamawiajacego : Zgodnie z SIWZ.




Poz. 6

1. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie uchwytéw nasciennych wykonanych z drutu stalowego pokrytego biatg
farbg antybakteryjng o wymiarach: Wysokos$¢ catkowita: 90 mm, Glebokosé: 77 mm, Diugosé: 247 mm. Mozliwo$é
mocowania uchwytow za pomoca srub lub na wytrzymata taSme, bez koniecznosci uszkadzania $cian, a takze do
wo6zkoéw mobilnych.

Odpowiedz Zamawiajacego : Zgodnie z SIWZ.

Pozostate warunki nie ulegaja zmianie .



