Nr sprawy ZP/11/2021 Tuchola, dnia 25.11.2021

Uczestnicy postgpowania

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji na zakup i dostawe rekawic medycznych.

Zad.1

Poz.1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych,
bezpudrowych, jednorazowych. Pasujgcych na prawg i lewg dton. Mankiet rolowany.
Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow. Grubos¢ na palcach min.
0,07 mm, grubo$¢ na dtoni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0,
sita zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 6N. Dyspenser oraz otwor dozujacy zabezpieczone
dodatkowa folig chronigca zawarto$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrob
medyczny w klasie I oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii I11. Dajace sig fatwo i
pojedynczo wyciggac z opakowania Odporne na penetracj¢ substancji chemicznych (min. 10
substancji na poziomie co najmniej 4). Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracj¢
wiruséw, bakterii i grzybow zgodnie z ASTM F 1671 i EN 374-5 oraz lekow toksycznych
zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekow w tym Oxaliplatyna i Gemzar). Ochrona przed
Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. Zgodne z REG. 1935/2004 w
sprawie kontaktu z zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Zgodnos¢ z EN
420, EN ISO 374-1, EN 455 potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej, nie
zawierajace szkodliwych substancji chemicznych 9akceleratoréw): tiuramy, DPG, MBT,
ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem
EU 2017/475 dla wyrobéw medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla $rodkow
ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 100 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Poz.2 ‘

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejalowych z
przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dtugosei min. 290 mm
(tolerancja +/- 0,03). Srednia grubo$¢ na pojedynczej Sciance 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 pasujacy na prawg i lewg dton.
Roéwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach
palcow. Dajace sig tatwo i pojedynczo wyciggaé z opakowania. Otwor dozujacy
zabezpieczony dodatkowg folig bakteriobéjcza chronigcg zawartos¢ przed kontaminacjg.
Zarejestrowane jako wyrob medyczny w Klasie I oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii
[1I. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN
16523-1 oraz przebadane na penetracjg cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na
penetracj¢ wirusow zgodnie z EN 374-5. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Okres waznosci 35
miesiecy od daty produkcji. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 sztuk (XL po 90 szt.).
Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzym uje zapisy SWZ.

Poz.3
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych
7 wewnetrzng warstwg polimerowg o strukturze sieci. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym



kciukiem, powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia grubos¢ na palcu
0,24 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, $rednia sita zrywania przed starzeniem
16 N, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania
niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa rekawic, ktorych ono dotyczy),
mankiet rolowany, opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe z wycigeiem w listku
ulatwiajagcym otwieranie. Dtugos¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na
przenikalnos¢ dla wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrdb medyczny
klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN [SO 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 umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze).
Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania
jakosei ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany
min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem, ze poziom protein bgdzie

ponizej 10 ug/g

Poz.4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych w systemie
podwdjnego zakladania, zewngtrzne w kolorze lateksu, wewnetrzne kontrastowe zielone z
wewnetrzng warstwg polimerowg o strukturze sieci. .AQL max. 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne z poszerzong czescia grzbietowa dioni, poziom protein < 10 ug/g
rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3), mankiet rolowany, opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycigciem w listku ulatwiajgcym otwieranie, dtugo$¢ min.
270-285 mm w zaleznosci od rozmiaru. Srednia gruboé¢ rekawicy spodniej na palcu 0,20
mm, na dtoni 0,20 mm, na mankiecie 0,17 mm, $rednia grubos¢ rekawicy wierzchniej na
palcu max. 0,27 mm, na dtoni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm. Badania na przenikalno$¢ dla
wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii I1I, 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 jednostkg notyfikowana). Rekawice chronigce
przed promieniowaniem jonizujacym i skazeniami promieniotwoérczymi, zgodnie z EN 421,
potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacja umieszczona fabrycznie
na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w zaktadach 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 P.
Opakowanie 25 par. Rozmiary 5,5-9.,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem, Ze poziom protein bedzie

ponizej 20 ug/g

Poz.5 .

Prosimy Zamawiajgcego 0 dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych
neoprenowych, bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowa powloka polimerowg z
poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewngtrzna antyposlizgowa. Srednia grubo$¢: na
palcu 0,19 mm, dlon 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, jasnobrazowe, dtugo$¢ min. 290 mm.

Mankiet rolowany z taéma adhezyjng, opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe
podcignieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach ulatwiajacymi otwieranie. Certyfikat
CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii IIL, typ B wg EN ISO 374-



1. Badania na przenikalno$¢ min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co
najmniej 5 uzywanych w $rodkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru,
70% IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 25 lekow
cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zataczy¢ raport z wynikami badaf). Opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe podci$nieniowe z teksturowaniem listka, CertyfikatCE
jednostki notyfikowanej dla $rodka ochrony osobistej kategorii I1I. Produkowane zgodnie z
1SO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na
rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar

rekawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Zad.2

Poz.1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych pudrowanych o
zewnetrznej powierzchni mikroteksturowanej, Srednia grubosé na palcu 0,20 mm, na dfoni
0,17 mm, na mankiecie 0,15mm, dlugos¢ min. 260- 280 mm dopasowana do rozmiaru,
opakowanie zewngtrzne papier-folia.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Poz.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rgkawic diagnostycznych, winylowych,
bezpudrowych, o grubosci na palcu i dtoni min. 0,07+0,01 mm, mankiet 0,05+0,01 mm,
powierzchnia gtadka, AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu),
oznakowane jako wyréb medyczny Klasy I 1 srodek ochrony indywidualnej Kategorii 1 z
adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Badania na przenikalno$¢ substancji
chemicznych zgodnie z EN 374-3, badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671. Bez
zawartosci DEHP (DOP) — fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Rozmiary S-XL,
oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru,
pakowane 100 sztuk.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.
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