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Wyijasnienia tresci SWz

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie art. 129 ust. 1 pkt 1) w zw. z art. 132-139 ustawy z dnia
11 wrzednia 2019 r. Prawo Zamoéwien publicznych na: Dostawa rekawiczek dla pracownikéw
medycznych.

PN-198/23/KT

Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.) zwanej dalej: ,ustawg Pzp“ informuje,
ze w w/w postepowaniu wplynety zapytania do SWZ.

W zwigzku z powyzszym na podstawie art. 135 ust. 6 oraz art. 137 ust. 1 ustawy Pzp, Zamawiajgcy
wyjasnia oraz zmienia treé¢ SWZ.
W przypadku, gdy udzielone ponizej odpowiedzi pozostajg w sprzecznosci z postanowieniami SWZ lub
tez precyzujg lub uzupetniajg postanowienia SWz, nalezy przyjaé, ze stanowig one zmiane SWZ,
dokonang przez Zamawiajacego w mysl art. 137 ust. 1 Ustawy Pzp i bedg stanowi¢ podstawe
dla oceny zgodnosci oferty z SWz, przy czym w przypadku, gdy:
1) postanowienia odpowiedzi 53 sprzeczne z postanowieniami SWZ, za obowigzujagce w tym
zakresie nalezy przyjac tresé udzielonej odpowiedzi,
2) postanowienia odpowiedzi precyzujy lub uzupetniajg postanowienia SWZ, za obowigzujace
w tym zakresie nalezy przyjac treéé udzielonych odpowiedzi wraz z dotychczasowg treécig SWZ.

Dotyczy Cze$¢ 4 poz. 1

1.Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe sterylne , bezpudrowe , anatomicznie
dopasowane do ksztattu dfoni, zréznicowane na prawg i lewg dfon ,elastyczne o wysokiej odpornoéci
na uszkodzenia mechaniczne , mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach 5,5 - 9,0 , powierzchnia
zewnetrzna teksturowana, obustronnie polimeryzowane ,sterylizowane radiacyjnie, diugos¢ rekawicy
minimum 295mm, grubos$¢ na palcu 0,23 mm +/- 0,01 mm, dtor 0,21 mm +/- 1 mm, poziom protein
lateksu ponizej 10 ug/g. Zgodne z normg EN 455, 374-1:2016/Typ B;, badania na przenikalnosé
wirusow zgodne z ASTM F1671 lub réwnowazne. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie Ila
oraz jako Srodek Ochrony Osobistej Kategorii IlI zgodnie z Rozporzadzeniem UE 2016/425 .
Przebadane przenikanie substancji Cytostatycznych zgodnie z norma ASTMD 6978 t.j:



MINIMUM
BREAKTHROUGH
TEST CHEMOTHERAPY DRUGS DETECTION TIME
(Specimen1/2/3)
(Minutes)
Carboplatin, _
10 mg/mi (10,000 ppm) >240 min.
Carmustine, 117
3.3 mg/mi (3,300 ppm) {11.7,12.1,11.8)
Cisplatin, L
1 mg/ml (1,000 ppm) >240 min.
Cyclophosphamide, ‘
20 rna/ml (20,000 ppm) >240 min.
Dacarbazine, R—
10 mg/mi (10,000 ppm) min.
Docetaxel, R
10 mg/ml (10,000 ppm) - :
Doxorubicin HCI, I
2 mg/ml (2,000 ppm) ;
Etoposide, _
20 mg/ml (20,000 ppm) >240 min.
Fluorouracil, _
50 mg/ml (50,000 ppm) >240 min.
Gemcitabine, A
38 mg/m! (38,000 ppm) >240 min.
Ifosfamide, N
50 mg/m! (50,000 ppm) n.
Methotrexate, ‘
25 mg/mi (25,000 ppm) >240 min.
Mitomycin, .
0.5 ma/mi (500 ppm) >240 min
Mitoxantrone, .
2 mg/ml (2,000 ppm) >240 min
Paciitaxel, _
6 mg/ml (6,000 ppm) >240 min.
Thiotepa, 117
10 mg/mi (10,000 ppm) (11.7,12.9.13.6)
Vincristine Sulfate, _
1 mg/mi (1,000 ppm) >240 min.

Opakowanie wew. papierowe, zew. folia odporne na wilgo¢. Na opakowaniu jednostkowym

umieszczone:

data sterylizacji, termin waznosci, numer serii, rozmiar, nazwa producenta, informacje w jezyku
polskim oraz znak CE , normy, AQL. Pakowane po 50 par.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Dotyczy Czes¢ 4 poz. 2
2. Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne bezlateksowe neoprenowe sterylne , dla osob
uczulonych na lateks, bezpudrowe , anatomicznie dopasowane do ksztattu dtoni, zréznicowane na
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prawa i lewa dton ,elastyczne o wysokiej odpornosci na uszkodzenia mechaniczne , mankiet rolowany,
dostepne w rozmiarach

5,5-9,0, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana , obustronnie polimeryzowane ,sterylizowane
radiacyjnie, dtugo$¢ rekawicy minimum 295 mm, grubos$¢ na palcu 0,22 mm +/- 0,01 mm. Zgodne z
norma EN 455, 374-1:2016/Typ B, badania na przenikalnos¢ wirusow zgodne z ASTM F1671 lub
rownowazne.

Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie lla oraz jako Srodek Ochrony Osobistej Kategorii Il
zgodnie z Rozporzadzeniem UE 2016/425. Przebadane przenikanie substancji cytostatycznych zgodnie
z normg ASTMD 6978 t.j:



MINIMUM
BREAKTHROUGH
TEST CHEMOTHERAPY DRUGS DETECTION TIME
(Specimen1/2/3)
(Minutes)
Carboplatin, .
10 mg/m! (10,000 ppm) >240 min.
Carmustine, 59 3
3.3 mg/mi (3,300 ppm) (59.3,67.3,66.3)
Cisplatin, ‘
1 mg/ml (1,000 ppm) >240 min.
Cyclophosphamide, _
20 mg/mi (20,000 ppm) >240 min.
Dacarbazine, Qo
10 mg/m! (10,000 ppm) min.
Docetaxel, _
10 mg/mi (10,000 ppm) >240 min.
Doxorubicin HCI, I
2 mg/mi (2,000 ppm) min.
Etoposide, ’
20 mg/ml (20,000 ppm) >240 min.
Filuorouracil, _ A
50 mg/ml (50,000 ppm) min.
Gemcitabine, 20 min
38 mg/ml (38.000 ppm) :
Ifosfamide, |
50 mg/ml (50,000 ppm) >240 min.
Methotrexate, .
25 mg/ml (25,000 ppm) >240 min.
Mitomycin, .
0.5 mg/mi (500 ppm) >240 min.
Mitoxantrone, _
2 mg/ml (2,000 ppm) >240 min.
| Paclitaxel, .
6 mg/mi (6,000 ppm) >240 min.
Thiotepa, 96.8
10 mg/mi (10,000 ppm) (107.2,96.8,116.3)
Vincristine Sulfate, '
1 mg/ml (1,000 ppm) PR D

Opakowanie wew. papierowe, zew. folia odporne na wilgoc. Na opakowaniu jednostkowym powinny
by¢ umieszczone: data sterylizacji, termin waznosci, numer serii, rozmiar, nazwa producenta,
informacje w jezyku polskim oraz znak CE , normy, AQL. Pakowane po 50 par.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.



3.Czg$¢ 1: czy Zamawiajgcy odstapi od wymogu ,przebadane wg ASTM D 6978-05 na przenikanie
lekdw cytotoksycznych/cytostatycznych (badanie potwierdzone raportem)/odporne na przenikanie
min. 15 lekéw cytotoksycznych/cytostatycznych.”?

Odp.: Zamawiajacy nie odstapi od powyiszego.

4. Czgs¢ 1: czy Zamawiajgcy dopusci podanie ceny jednostkowa z doktadnoscia do 4 miejsc po
przecinku?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza podanie ceny jednostkowej z doktadnoscia do 4 miejsc po przecinku,
natomiast warto$¢ netto i brutto do dwéch miejsc po przecinku.

5. Czgs¢ 2: czy Zamawiajacy dopusci podanie ceny jednostkowa z doktadnoscia do 4 miejsc po
przecinku?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza podanie ceny jednostkowej z doktadnoscia do 4 miejsc po przecinku,
natomiast wartosc netto i brutto do dwéch miejsc po przecinku.

6. CzgSC 2: czy Zamawiajacy dopusci Rekawiczki diagnostyczne , winylowe, pozbawione ftalandw,
bezpudrowe, jednorazowego uzytku, nietoksyczne. AQL<1,5; o dt. Min. 240mm. Zgodne z normg EN
455-1,2,3,4 oraz EN 420 lub réwnowaznymi . Wyréb medyczny klasy |. Rozm. Od S do XL 1 opakowanie
max. 100 szt.?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 4 poz.1

7. Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od
wewnatrz, z mikroteksturowanym wykoriczeniem na zewnatrz, kolor naturalnego lateks../biaty, ksztatt
anatomiczny, mankiet rolowany, o typowej grubosci $cianki na palcu: 0,22+0,03 mm, na dtoni
0,1840,03, mankiecie: 0,15+0,03 mm, typowa diugo$¢ min 280mm, mediana sity zrywu przed
starzeniem min 14N- badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-2, AQL 0,65- badania z jednostki
niezaleznej wg EN 455-1, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem- ponizej 10 pg/g -
badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-3, bedgce wyrobem medycznym i $rodkiem ochrony
indywidualnej kat. I, przebadane na min 12 substancji chemicznych wg EN 1SO 374-1, w tym
izopropanol, 70% etanol, 10% jodopowidon- wyniki badan z jednostki niezaleznej, zgodne z EN 455,
EN 420, EN ISO 374-1(typ B),5, EN 556, ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie,
odporne przez min 240 min na przenikanie min 15 cytostatykéw ( w tym Carmustine 3mg/mL - 11,8
min) zgodnie z ASTM D6978-wyniki badan, rozm. 6,0-9,0?

Pragniemy nadmienic, iz standardem badania przenikania lekdw cytostatycznych jest norma ASTM
D6978, z uwagi na 100 razy wieksze i szybsze wykrywanie przebicia przez mat_iat rekawicy
wynikajgce z rygorystycznych warunkdw badania. Rekawica, ktéra posiada odpornosé > 240 min w EN
374/EN 1SO 374 na przenikanie karmustyny, wg normy ASTM D6968 posiada odpornoéé na zaledwie
kilkanascie minut. Oznacza to zagrozenia dla zycia i zdrowia uzytkownika, ktéry opiera swoje
bezpieczenstwo na wynikach badan normy EN.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 4 poz.1

8.Czy Zamawiajgcy dopusci jako réwnowazne ze wzgledow funkcjonalnych rekawice wysokiej jakosci i
migdzynarodowego producenta o charakterystyce: Rekawice sterylne, lateksowe, bezpudrowe,
polimeryzowane wewnatrz (silikonowane, pokryte poliuretanem) co pozwala na tatwe zaktadanie
rekawic na wilgotne i suche dfonie oraz tatwe zdejmowanie, teksturowane na palcach i dfoni, kolor
naturalnego lateksu/ bialy, ksztaft anatomiczny, mankiet z prostym zakoriczeniem i-pasky lepna
zapobiegajacg zsuwaniu sig, o grubosci $cianki na palcu: 0,2240,02 mm, na dtoni 0,20+0,02 mm,
mankiecie: 0,18+0,02, dlugos¢ min. 280mm, mediana sity zrywu przed starzeniem 18N, mediana sity
zrywu po starzeniu 18,4N, AQL 0,65, niski poziom protein lateksowych- ponizej 10ug/g, pozbawione
alergenow lateksowych Hev bl,b3,b5- potwierdzone testem FitKit, sterylizowane radiacyjnie



promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyréb medyczny kl. lla, érodek ochrony indywidualnej kat.
Il, zgodne z EN 1SO 374 -1(typ B),5, EN 420, EN 455-1,2,3, 4, EN 556, ISO 11137-1, odporne na min 15
cytostatykow na min 4 poziomie odpornosci wg ASTM D6978, w tym na Carmustyng 3,3mg/ml -
15,7min, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe
zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane na pét, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, czesé
pionowa wyposazona w 2 otwory umotzliwiajgce zwrot nieuzytych rekawic; rozm. 5,5-9,0?

Pragniemy nadmienic, iz standardem badania przenikania lekow cytostatycznych jest norma

ASTM D6978, z uwagi na 100 razy wieksze i szybsze wykrywanie przebicia przez materiat rekawicy
wynikajace z rygorystycznych warunkéw badania. Rekawica, ktéra posiada odpornosc > 240 min w EN
374/EN ISO 374 na przenikanie karmustyny, wg normy ASTM D6568 posiada odpornos$é¢ na zaledwie
kilkanascie minut. Oznacza to zagrozenia dla zycia i zdrowia uzytkownika, ktory oplera swoje
bezpieczeristwo na wynikach badar normy EN.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 4 poz.2

9.Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice chirurgiczne, bezlateksowe, neoprenowe, bezpudrowe,
polimeryzowane ( wewnetrzna powierzchnia rekawic to polimer powlekany powtoka, ktéra pozwala
na szybkie i fatwe zaktadanie rekawic na wilgotne i suche dtonie; powtoka ta ma hydrofobowg
powierzchnig miniraalizujgcy tarcie powierzchniowe przy zaktadaniu na suche dionie, a w kontakcie z
wilgotng dtonig aktywowana jest hydrofilowa substancja, co ufatwia zaktadanie i zdejmowanie),
silikonowane obustronnie, pokryte poliuretanem od wewnatrz, mikroteksturowane, kolor zielony,
ksztatt anatomiczny, mankiet rolowany z opaskg adhezyjng w technologii Surefit, o grubosci $cianki na
palcu: 0,16 mm, na dtoni 0,15 mm, mankiecie:0,15, dtugo$¢ min. 300mm, AQL max 0,65, sita przy
rozdarciu po starzeniu 12N, radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyrob medyczny
kl. lla, srodek ochrony indywidualnej kat. Ill, zgodne z EN 1SO 374 -1(typ B),5, ASTM F1671, EN 420, EN
455-1,2,3, 4, EN 556, ISO 11137-1, odporne przez min 240 minut na min 20 cytostatykdw wg ASTM
D6978, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe
zewnetrzne foliowe, rozm. 5,5-9,0?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 4 poz.2

10.Czy Zamawiajgcy dopusci Rgkawice chirurgiczne, bezlateksowe, poliizoprenowe, z wewngtrzna
warstwg z CPC i silikonem, kolor kremowy, ksztatt anatomiczny z niezaleznym kciukiem, mankiet
rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi prazkowaniami, o grubosci scianki na palcu: 0,23
mm, na dtoni i mankiecie 20,17 mm, dtugo$¢ min 287mm dla rozm 5,5-6,5 i 300mm dla rozm. 7,0-9,0,
sita zrywu przed starzeniem 19N, po starzeniu 16N, AQL 0,65, bedace wyrobem wnedycznym i
srodkiem ochrony indywidualnej kat. Ill, zgodne z EN 455, EN 420, EN 1SO 374-1,5, EN 16523,
sterylizowane radiacyjnie, rozm. 5,5-9,0?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 4 poz.2

11. Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice chirurgiczne, bezlateksowe, poliizoprenowe, z wewnatrzna
warstwg pielegnacyjno-nawilzajacg oraz z CPC i silikonem, kolor niebieski, ksztatt anatomiczny z
niezaleznym kciukiem, mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi prazkowaniami, o
grubosci Scianki na palcu: 0,20 mm, na dfoni i mankiecie 20,14 mm, dtugo$¢ 287 dla rozm. 5,5-6,5 i
300mm dla rozm. 7,0-9,0mm, sita zrywu przed starzeniem 19N, po starzeniu 15N, AQL 0,65, bedace
wyrobem medycznym i srodkiem ochrony indywidualnej kat. Ill, zgodne z EN 455, EN 420, EN 1SO 374-
1,5, EN 16523, sterylizowane radiacyjnie, rozm. 5,5-9,0? "

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 4 poz.2

12.Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice chirurgiczne, potsyntetyczne, lateksowo — nitrylowe, z
nitrylowg warstwa wewnetrzng z CPC i silikonem oraz warstwg pielegnacyjno-nawilzajaca, kolor
niebieski, ksztatt anatomiczny z niezaleznym kciukiem, mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i
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poprzecznymi prazkowaniami, o grubosci scianki na palcu: 0,19 mm, na dtoni 20,14, mankiecie: 20,14
mm, dtugos¢ min 280mm dla rozm. 5,5-6,5, min 295mm dla 7,0-9,0, sita zrywu przed starzeniem min
18N, 17N po starzeniu, AQL 0,65, poziom protein lateksowych ponizej 50 pg/g, bedgce wyrobem
medycznym i $rodkiem ochrony indywidualnej kat. Ill, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1,5, EN
16523, sterylizowane radiacyjnie, rozm. 5,5-9,0?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 5 poz.1

13.Czy Zamawiajgcy dopusci Rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, dtugosc
min.280 mm, chlorowane od wewnatrz, o grubosci: na palcu 0,14 +/-0,02mm, na dtoni 0,09 +/-
0,02mm, teksturowane na palcach, zaklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy | i srodek ochrony
indywidualnej kat. Ill, AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu, sita zrywu min 8N- potwierdzone
wynikami badan z jednostki niezaleznej wg EN 455, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1 (typ B) i
EN 1SO 374-5, odporne przez min 20 min na alkohole: izopropanol 70% i etanol 70% - potwierdzone
raportem z badan z jednostki niezaleznej wg EN 16523 i nadrukiem na opakowaniu, odporne przez
min 60 min na min 10 cytostatykéw — wyniki badan wg ASTM D6978 z jednostki niezaleznej,
posiadajace certyfikat ergonomiczny z jednostki niezaleznej (nadruk na opakowaniu), dopuszczone do
kontaktu z zywnoécig, proces produkcyjny zgodny z I1SO 9001, ISO 13485. Pakowane mechanicznie
(ograniczenie kontaminacji) w sposob uporzadkowany — potwierdzone na opakowaniu, otwor
centralny zabezpieczony folig redukujaca kontaminacje ze s$rodowiska zewngtrznego, Rozmiary
kodowane kolorystycznie na opakowaniu, Op. a’100 sztuk, rozm. XS-XL?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 5 poz.2

14. Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, dtugosc
min.280 mm, chlorowane od wewnatrz, o grubosci: na palcu 0,14 +/-0,02mm, na dfoni 0,09 +/-
0,02mm, teksturowane na palcach, zaklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy | i srodek ochrony
indywidualnej kat. 11, AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu, sita zrywu min 8N- potwierdzone
wynikami badan z jednostki niezaleznej wg EN 455, zgodne z EN 455, EN 420, EN 1SO 374-1 (typ B) i
EN ISO 374-5, odpcrne przez min 30 min na alkohole: izopropanol 70% i etanol 70% - potwierdzone
raportem z badan z jednostki niezaleznej wg EN 16523 i nadrukiem na opakowaniu, odporne przez
min 60 min na min 10 cytostatykéw — wyniki badan wg ASTM D6978 z jednostki niezaleznej,
posiadajgce certyfikat ergonomiczny z jednostki niezaleznej (nadruk na opakowaniu), dopuszczone do
kontaktu z zywnoscia, proces produkcyjny zgodny z I1SO 9001, ISO 13485. Pakowane mechanicznie
(ograniczenie kontaminacji) w spos6b uporzadkowany — potwierdzone na opakc.vaniu, otwor
centralny zabezpieczony folig redukujgca kontaminacje ze $rodowiska zewngtrznego, Rozmiary
kodowane kolorystycznie na opakowaniu, Op. a'100 sztuk, rozm. XS-XL?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 5 poz.2
15.Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, chlorowane wewnatrz,
teksturowane na palcach, ksztatt uniwersalny, dtugo$¢ min 300 mm, srednia grubos¢ na palcu min
0,14 mm, érodek ochrony indywidualnej kat. Il, zgodne z EN 1SO 374-1,5, EN 421, EN 420, przebadane
wg EN 374-3 lub réwnowaznej na min 50 substancji chemicznych (wyniki badan z jednostki
niezaleznej), odporne przez min 240 min na min 25 cytostatykow ( w tym Karmustyna, Tiotepa,
Fluorouracyl, Busulfan i Melfalan); pakowane a100, rozmiary S — XL?
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Sk

Pakiet 1, poz. 1
16.Prosze o dopuszczenie rekawiczek nitrylowych bez badan na ochrone przed min. 1 alkoholem?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czesc 1, Pozycja 1l
17.Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu, aby rekawice byty przebadane na przenikanie lekow
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cytostatycznych zgodnie z ADTM D6978-057?
Odp.: Zamawiajacy nie odstapi o powyiszego wymogu.

Czeé¢ 1-3,5

18.Czy Zamawiajacy dopusci wyceng rekawic za opakowanie a’100 szt. z odpowiednim przeliczeniem
zaoferowanej ilosci?

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na powyisze.

Czesc 3, Pozycja 1

19.Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice nitrylowe,
bezpudrowe, niesterylne, z warstwg pielegnacyjna z zawartoscig witaminy E, olejku migdatowego i
gliceryny, o dziataniu nawilzajgcym potwierdzonym badaniami w niezaleznym laboratorium,
chlorowane od wewnatrz, kolor chabrowy, tekstura na koricach palcéw, grubos¢ pojedynczej $cianki
na palcu 0,10mm +/-0,01mm, na dtoni 0,07+/- 0,01 mm, na mankiecie 0,06+/- 0,01 mm, AQL 1.0, sita
Zrywu min 6N wg EN 455,

Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie
bakterii, grzybéw i wiruséw zgodnie z EN I1SO 374-5. Odporne na przenikanie min. 8 substancji
chemicznych wg. EN 16523-1, w tym odporne na 2 kwasy na min. 5 poziomie, odporne na 70%
alkohol izopropylowy oraz 70% alkohol etylowy min. na poziomie 1. Przebadane na min. 12
cytostatykow wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Rekawice
zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy 1i srodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Dopuszczone do
kontaktu z zywnoscig - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki
niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD — potwierdzone
badaniem metoda HPLC z jednostki niezaleznej. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na
opakowaniu. Pakowane po 100 szt.?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czesc 3, Pozycja 1

20. Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice diagnostyczne,
nitrylowe, bezpudrowe, niesteryine, z warstwy pielegnacyjng z zawartoscig wyciigu z maczki
koloidalnej, o dziataniu nawilzajgcym potwierdzonym badaniami w niezaleznym laboratorium,
chlorowane od wewnatrz, kolor popielaty, tekstura na kofcach palcow, grubosé na palcu 0,09+/- 0,02
mm, na dtoni 0,07+/- 0,02 mm, AQL 1.5, sita zrywu min 6N wg EN 455. Zgodne z normami EN ISO 374-
1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybéw i wiruséw zgodnie z
EN ISO 374-5. Przebadane na min. 12 cytostatykéw wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z
jednostki niezaleznej. Rekawice zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy | i $rodek ochrony
indywidualnej kat.lll. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscia - potwierdzone piktogramem na
opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT,
BHT, BHA. Rozmiary XS-XL. Pakowane po 100 szt.?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czesc¢ 4, Pozycja 1

21.Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne,
lateksowe, bezpudrowe, sterylne, kolor naturalnego lateksu, mankiet rolowany, mikroteksturowane
na cafej powierzchni zewnegtrznej, dtugos¢ minimalna rekawicy 278mm, gruboéci na palcu
0,22+0,02mm, dioni 0,1940,0lmm, mankiecie 0,17+0,0lmm. Polimerowane i chlorowane
obustronnie. Ksztali rekawicy anatomiczny. Srednia sita zrywu przed starzeniem 19N, po starzeniu
16N. Poziom biatek lateksowych: max 33ug/g- potwierdzone badaniami wg EN 455 z jednostki
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niezaleznej, AQL: 0,65- potwierdzone badaniami wg EN 455 z jednostki niezaleznej. Produkt zgodny z
wymaganiami EN 455, odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671 i EN ISO 374-5.
Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN 1SO 374-1,
oraz odporne na przenikanie cytostatykéw zgodnie z EN 374-3 - potwierdzone badaniami z jednostki
niezaleznej. Zgodne z EN 374-1,2,3. Rekawice pakowane podwdjnie, opakowanie wewnetrzne
papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozroznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie
zewnetrzne foliowe. Sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma. Rozmiary: 6.0-9.07

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czesc 4, Pozycja 1

22.Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne,
lateksowe, bezpudrowe, polimerowane od wewnatrz, mikroteksturowane na catej powierzchni
chwytnej, mankiet rolowany, sterylizowane radiacyjnie, AQL 0.65, grubos¢ na palcu 0,1740,01, na
dtoni 0,14+0,01, mankiecie 0,11+0,01, dtugo$¢ min 280 mm. Poziom protein ponizej 67 pg/g. Sita
zrywu (mediana) przed starzeniem min. 16N (badania wg EN 455 z jednostki niezaleinej).
Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy lla oraz $Srodek ochrony indywidualnej kat. lll. Odporne na
przenikanie: min 5 substancji chemicznych na min 3 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1. Odporne na
przenikanie wirusow zgodnie z ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Zgodne z ASTM D3577, EN 455.
Dostepne w rozmiarach 6-9, opakowanie wewn. papier, zewn. Foliowe?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czesc 4, Pozycja 2

23.Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice chirurgiczne,
bezlateksowe, syntetyczne wykonane z polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor brazowy,
ksztatt anatomiczny zapewniajacy prawidtowe przyleganie rekawicy, rolowany mankiet, obustronnie
polimerowane. Diugo$¢ rekawicy min 280mm, grubos¢ rekawicy na palcu: 0,20£0,02, dfoni
0,18+0,02mm, mankiecie 0,16+0,02mm. Mediana sity zrywu: min 13N potwierdzona badaniami wg
EN 455 z jednostki niezaleznej. Wyrdb medyczny klasy lla i srodek ochrony indywidualnej kat. 11l (Typ
A). Zgodne z wymaganiami EN 455 i ASTM D3577. Odporne na przenikanie wirusiw zgodnie z
norma ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie: min 6 substancji chemicznych
zgodnie z EN 1SO 374-1 w tym min. 4 substancje na poziomie 6, odporne na przenikanie
cytostatykdw zgodnie z norma 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 rgkawicy oraz
rozroznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewngtrzne foliowe. Termin waznosci 5 lat,
sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma. Rozmiar 6,5-9,0?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czesc 5, Pozycja 1 _

24.Czy Zamawiajacy dopusci reliawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice \aiagnostyczne
nitrylowe bezpudrowe, z przedtuzonym mankietem, niebieskie, chlorowane od wewnatrz,
teksturowane na palcach, mankiet rolowany. AQL 1,5, grubos¢

$cianki: na palcu 0,17+0,02mm, na dtoni 0,14 +0,02mm, na mankiecie 0,10+0,02mm, dtugos¢ min
290 mm, sita zrywu przed starzeniem min. 13N - potwierdzone badaniami producenta wg EN 455.
Wyréb medyczny klasy | oraz srodek ochrony indywidualnej kat. lll. Zgodne z EN 455, ASTM F1671.
Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN 1SO 374-1,
odporne na przenikanie bakterii, grzybdw i wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na min 2
alkohole stosowane w dezynfekcji o stezeniu min 70% na min 2 poziomie i min 5 cytostatykow na



min 3 poziomie wg EN 374-3 — potwierdzone badaniami wg EN 374-3 z jednostki niezaleinej.
Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem
metodq HPLC z jednostki niezaleznej. Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu.
Pakowane po 100 szt.?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czesc 5, Pozycja 2

25.Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice diagnostyczne
nitrylowe bezpudrowe, z przediuzonym mankietem, niebieskie, chlorowane od wewnatrz,
teksturowane na palcach, mankiet rolowany. AQL 1,5, grubos¢ $cianki: na palcu 0,16+0,02mm, na
dtoni 0,09 +0,02mm, na mankiecie 0,08+0,02mm, dtugo$¢ min 290 mm, sita zrywu (mediana) min.
9,0N -potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Wyréb medyczny klasy | oraz érodek ochrony
indywidualnej kat. lll. Zgodne z EN 455, ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 3 substancii
chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, odporne na przenikanie bakterii, grzybow i
wirusow zgodnie z EN I1SO 374-5. Odporne na min 2 alkohole stosowane w dezynfekcji o stezeniu
min 70% na min 2 poziomie oraz min 3 $rodki dezynfekcyjne na min 2 poziomie- potwierdzone
badaniami wg EN 374-3 z jednostki niezaleznej. Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na
opakowaniu. Pakowane po 100 sztuk?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czes¢ 1,2,3,5

26.Zwracamy sig¢ uo Zamawiajgcego z prosbg o mozliwos¢ podania ceny za opakowanie a’100 sztuk
wraz z jednoczesng zamiang jednostki miary z ,sztuki” na ,opakowania” oraz przeliczeniem
zamawianych ilosci rekawic na opakowania.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na powyisze.

Czesc 1, poz. 1

27.Zwracamy sie¢ do Zamawiajacego z prosbg o odstapienie od wymogu przebadania wg normy
ASTMD 6978-05 na przenikanie lekow cytostatycznych — odpornosé na przenikanie min. 15 lekéw —
w zamian prosimy o dopuszczenie badar na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN
ISO 374-1 oraz EN 16523-1 — rekawica przebadana na min. 14 substancji chemicznych.

Odp.: Zamawiajacy nie odstapi od powyzszego wymogu.

Czesc 3, poz. 1

28.Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic bez warstwy antybakteryjnej,
o opisie zblizonym do wymaganego, co umozliwi zaoferowanie konkurencyjnej jakosciowo i cenowo
oferty. Opis parametrow technicznych rekawicy jak nizej:

Rekawice jednorazowe, niejatfowe, bezpudrowe, nitrylowe wewnetrznie chlorowane; ksztatt
uniwersalny pasujgcy na

prawg i lewg dion; dodatkowa tekstura na korcach palcéw; grubosé na palcu 0,1 +/-0,01 mm; AQL
1.0; bedace wyrobem medycznym Klasy | (zgodnie z rozporzadzeniem UE 2017/745) i $rodkiem
ochrony indywidualnej Kategorii Ill (zgodnie z rozporzgdzeniem UE 2016/425); spetniajace normy EN
455 oraz EN 21420, EN [SO 374-1,2,4,5 oraz EN 16523-1 (z fabrycznym oznakowaniem na
opakowaniu); zgodnos¢ z EN 16523-1 potwierdzona raportem z wynikami badan na

przenikanie min. 15 substancji chemicznych (poza cytostatykami) na min. 1 poziomie; wymagane
badania na ochrone przed min. jednym z alkoholi stosowanym w dezynfekcji (etanol 70% Iub
izopropanol 70%) na min. 1 poziomie; '

przebadane na przenikanie lekéw cytotoksycznych/cytostatycznych (badanie potwierdzone
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raportem), odporne na przenikanie min. 45 lekow cytotoksycznych/cytostatycznych; badanie
przeprowadzone zgodnie z norma ASTM D 6978 0

czasie przenikania (barierowosci) 260 minut (brak przenikania do 60 minut) -wymaga... badanie dla
lekéw: S- Fluorouracyl, Cisplatyna, Cyklofosfamid, Dakarbazyna, Etopozyd, Metotreksat,
Mitomycyna C, Mitoxantron, Paklitaksel Winkrystyna, Doksorubicyna, Ifosfamid; odporne na
przenikanie wirusow zgodnie z ASTM F1671 oraz EN374-5; w rozm. Od S do XL 1 opakowanie max.
100szt.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czesc 4, poz. 1

29.Zwracamy sig do Zamawiajacego z prosha o dopuszczenie rekawic nieznacznie rézniacych sig od
wymaganych, o opisie jak nizej:

Bezpudrowa, sterylna rgkawica chirurgiczna, lateksowa, 0 ksztalcie anatomicznym, kolor naturalny,
powierzchnia zewngtrzna: teksturowana na palcach i wngtrzu dtoni oraz silikonowana':':powierzchnia
wewnetrzna pokryta polimerem oraz silikonowana. Wewnetrzna powierzchnia rekawic to polimer
powlekany powfoka, ktora pozwala na szybkie i tatwe zaktadanie rekawic na wilgotne i suche dionie.
Powloka ta ma hydrofobowg powierzchnie minimalizujgca tarcie powierzchniowe przy zaktadaniu na
suche dtonie, a w kontakcie z wilgotng dtonig aktywowana jest hydrofilowa substancja, co utatwia
zaktadanie i zdejmowanie. Mankiet rolowany z tasma adhezyjng .

Posiada rejestracjg CE jako wyrob medyczny klasa Ila oraz $rodek ochrony osobistej kat il

Gruboé¢ na palcu 0.25 mm + 0,03, grubos¢ na dioni 0.21 mmzt 0,02 grubos¢ na mankiecie 0.17 mmz
0,02 dtugos¢: 302

mm, poziom biatek (test Modified Lowry) 30ug/g lub mniej rekawicy, AQL 0,65 po zapakowaniu;
zgodna z normg EN-455 czesci:1-3; EN-374 czgéci 1,2,4,5 oraz EN 16523-1; EN-21420 ‘odpowiednik
normy EN 420); ASTM F-1671.

Rekawica przebadana na przenikanie Carmustine 3mg/mL przez 120 min wg normy EN 374-3 oraz
przebadana na przenikanie cytostatykéw wg normy ASTM D 6978 na Carmustine 3,3mg/mL 13,2
min oraz min. 20 innych cytostatykow >240min. Sita przy rozdarciu 15 N (po starzeniu). Rozmiary:
5,5; 5,0; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5; 9,0.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czeét 4, poz. 1
30.Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosbg o dopuszczenie rekawic nieznacznie réznigcych sie od
wymaganych, o opisie jak nizej:
Bezpudrowa, sterylna rekawica chirurgiczna, lateksowa, 0 ksztatcie anatomicznym, kolor naturalny,
powierzchnia zewngtrzna: gtadka oraz chlorowana, powierzchnia wewngtrzna pokryta polimerem
oraz silikonowana. Wewngtrzna
powierzchnia rekawic to polimer powlekany powfoka, ktora pozwala na szybkie i fatwe zaktadanie
rekawic na wilgotne i suche ditonie. Powtoka ta ma hydrofobowa powierzchnig minimalizujaca tarcie
powierzchniowe przy zaktadaniu na suche dionie, a w kontakcie z wilgotng dtonig aktywowana jest
hydrofilowa substancja, co utatwia zaktadanie i zdejmowanie.
Mankiet rolowany z tasma adhezyjng .
Posiada rejestracjg CE jako wyrob medyczny klasa lla oraz érodek ochrony osobistej kat Il
Gruboéé na palcu 0.21 mm + 0,02, grubos¢ na dioni 0.20 mmz 0,02 grubos¢ na mankiecie 0.17 mmz
0,02 dtugosé: 295 mm, poziom biatek (test Modified Lowry) 30pg/g lub mniej rekawic; AQL 0,65 po
zapakowaniu; zgodna z normg EN-455 czeéci:1-3; EN-374 czesci 1,2,4,5 oraz EN 16523-1; EN-21420
(odpowiednik normy EN 420); ASTM F-1671.

Rekawica przebadana na przenikanie cytostatykéw wg normy ASTM D 6978 na Carmustine 3,3mg/mL
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1,5 min oraz min. 20 innych cytostatykéw >240 minut. Sita przy rozdarciu 15,5 N (po starzeniu).
Rozmiary: 5,5; 5,0; 6,0; 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5, 9,0. )
Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czes¢ 4, poz. 2
31.Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosha o dopuszczenie rekawic nieznacznie roéznigcych sie od
wymaganych, o opisie jak nizej:
Bezpudrowa, sterylna rekawica chirurgiczna, syntetyczna neoprenowa, 0O ksztatcie anatomicznym,
kolor naturalny, powierzchnia zewngtrzna: gladka z wykonczeniem z mikroteksturg, silikonowana,
powierzchnia wewngtrzna pokryta polimerem i silikonowana. Wewnetrzna powierzchnia rekawic to
polimer powlekany powtoka, ktora pozwala na szybkie ifatwe zaktadanie rekawic na wilgotne i suche
dtonie. Powloka ta ma hydrofobowa powierzchnig minimalizujgca tarcie powierz-hniowe przy
sakladaniu na suche dionie, a w kontakcie z wilgotng dtonig aktywowana jest hydrofilowa
substancja, co utatwia zakfadanie i zdejmowanie. Mankiet rolowany z tasma adhezyjng.
Posiada rejestracjg CE jako wyrob medyczny klasa lla oraz srodek ochrony osobistej kat Il
Gruboé¢ na palcu 0,14 + 0,03, grubos¢ na dioni 0,13 £ 0,03 mm grubos¢ na mankiecie 0,14 = 0,03
mm dtugosé: 301 mm, AQL 0,65 po zapakowaniu; zgodna z normg EN-455 czesci:1-3 EN-374 czgsci
1,2,4,5 oraz EN 16523-1; EN-21420 (odpowiednik normy EN 420); ASTM F-1671. Sita przy rozdarciu
11 N (po starzeniu). Rozmiary: 6,0; 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5; 9,0.
Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czesc 5, poz. 1

32.W zwigzku z tym, iz Zmawiajacy oczekuje rekawic do procedur podwyzszonego ryzﬂ}'ka zwracamy
sie z prosbg o doprecyzowanie czy bedzie wymagat rékawic w kolorze odrdizniajacym je od regkawic
standardowych. Rekawice wykorzystywane do rutynowych zabiegow oferowane sg bowiem zazwyczaj
w odcieniach koloru niebieskiego i fioletowego. Dla rozréznienia rekawice do procedur wysokiego
ryzyka powinny zatem cechowat sie kolorem innym niz standardowe, np pomaranczowym.

Czy Zmawiajgcy bedzie wymagat takiego koloru?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pakiet 1

33.Prosimy Zamawiaj3cego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, lateksowych bezpudrowych do
wysokiego ryzyka, z wewngtrzng wa rstwa polimerowg o strukturze sieci, ksztalt anatomiczny, $rednia
grubosé¢ na palcu max. 0,27 mm, na dioni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm, sita zrywania przed
starzeniem min. 20 N, dtugos¢ min. 270 mm - 285 mm w zaleznosci od rozmiaru. AQL € 1,5,
oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i érodek ochrony indywidualnej Kategorii Il z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu. Badania na przenikalno$c wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN
ISO374-5. Odporne na przenikanie min. 19 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz EN 374-
3, przebadane na penetracje min. 14 cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978. Produkowane zgodnie z
normg ISO 13485, ISO 9001, 1SO 14001 oraz ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z 2zywnoscia zgodnie z REG. 1935/2004. Pakowane W
dwuprzegrodowe dyspensery po max 50 par, opis na opakowaniu rozrézniajacy rekawice na lewq |
prawa rekawice. Rozmiary od 6,0 do 8,5¢c00,5.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 1
34.Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic diagnostyczno-
ochronnych, bezpudrowych, lateksowych. Ksztatt uniwersalny pasujjcy na prawa i lewa dton.
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Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koricach
palcow. Powierzchnia wewngtrzna utatwiajaca zaktadanie. Grubos¢ na palcach min. 0,11 mm, grubosc
na dfoni min. 0,09 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN
455- 2 > 6,5N. Dajace sie fatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania. Dyspenser oraz otwdr dozujgcy
zabezpieczone dodatkowa folig chronigca zawartos¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrob
medyczny w klasie |, regufa V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz Srodek ochrony
indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracjg substancji chemicznych
(min. 6 substancji na poziomie co najmniej 4), w tym catkowicie odporne na penetracje substancji tj.
poziom 6 dla 30% Nadtlenek wodoru (woda utleniona) oraz 37% Formaldehyd, potwierdzone
certyfikatem jednostki notyfikowanej. Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz
EN 374-5. Przydatne do kontaktu z zywnoscia (produkowane w zaktadzie z wdrozonym 150 22000 -
informacja na opakowaniu, zgodne z REG. 1935/2004). Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie
minimum na 5-ciu éciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 4, poz. 1

35.Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic chirurgicznych, lateksowe
bezpudrowe z wewnetrzng wielowarstwowa powtoka polimerowa o strukturze sieci. Ksztatft
anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana, AQL 0,65;
érednia grubosc na‘ palcu 0,22 - 0,24 mm, na dioni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego labnratorium wg
EN 455-3 z podang nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowaﬁie zewnetrzne
hermetyczne foliowe z wycigciem w listku utatwiajgcym otwieranie. Dfugosc 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 $rodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN ISO 374-1.
Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w
normie EN 1SO 374-1. Odporne na przenikanie min. 18 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1
oraz na penetracje min. 25 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zaktadach
posiadajacych wdrozone | certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, 1SO 9001, 1SO 14001
i 1ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rgkawicy oraz oznaczenie lewa/prawa
(LiR). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

-

Pakiet 4, poz. 1

36.Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic chirurgicznych lateksowych
bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowa powtoka polimerows ,E-Z glide” z poliakrylanem i
surfaktantem, zewnatrz antyposlizgowe 0 podwyzszonej chwytnosci. Srednia grubos$¢: na palcu 0,23
mm, na dtoni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm. AQL 0,65, sterylizowane radia‘cyjnie, anatomiczne,
dtugoé¢ min. 280 mm, sila zrywania (przed i po starzeniu) min. 15 N. Poziom protein alergennych
ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody FitKit (badania niezaleznego laboratorium wg. EN455-3
oraz ASTM D7427-16, z podang nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy). Mankiet anatomicznie prosty
zakoriczony rolowanym brzegiem z taéma adhezyjna zabezpieczajacym przed zwijaniem sig mankietu.
Wyréb medyczny klasy lla i $rodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN ISO 374-1.
Odporne na przenikanie min. 25 cytostatykéw, zgodnie z ASTM D 6978 oraz min. 20 substancji
chemicznych EN 16523-1 (raporty wystawione przez niezalezne laboratorium). Odporne na
przenikanie wiruséwzgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 1SO 374-5.0pakowanie zewngtrzne hermetyczne
foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajagcymi otwieranie.
Produkowane zgodnie z I1SO 13485, 1SO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
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notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie
lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 4, poz. 2

37.Prosimy Zamawiajgcego 0 dopuszczenie wysokiej klasy rekawic neoprenowych z syntetyczng
wielowarstwowa powfoka polimerowq ,,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, utatwiajaca
naktadanie z zewnatrz antyposlizgowe 0 podwyzszonej chwytnoéci o $redniej grubosci na palcu 0,19
mm, dtori 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm zapewniajaca idealny komfort podczas uzytkowania. AQL
0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrazowe, mankiet anatomicznie prosty
zakonczony rolowanym brzegiem z taéma adhezyjna, sita zrywania po i przed starzeniem (mediana)
15,7 N /11,6 N, dtugo$¢ min. 290 mm. Zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy lla i srodek ochrony
indywidulane] kategorii I, typ A wg EN ISO 374-1. Posiadajace podwyzszong ochrong na przenikanie
cytostatykow, przebadane na min. 24 leki wg ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium) oraz odporne na przenikanie min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym 4-
rzedowe srodki czyszczace (>480min.), 70% izopropanol (>189 min.), powidon jodu (>480 min.),
potwierdzone raportem niezaleznego labolatorium. Zgodne z EN 455-1,2-3,4. Termin waznosci 35
miesiecy. Pozbawione DPTU, ZMBT, MBT, BHA, BHT- potwierdzone raportem z badan jednostki
niezaleinej Posiadajgce opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z listkiem
powyzej 5 mm oraz dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie, pakc vane po 50
par, dostepne w rozmiarach 5,5-9,0.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 4, poz. 2

38.Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic neoprenowych niepowodujgcych
alergii typu 1 IV oraz podraznien skérnych dzieki produkcji bez sawartoéci akceleratoréw chemicznych
potwierdzone informacjg na opakowaniu syntetyczng wielowarstwowa powtoka polimerows , E-Z
glide” z poliakrylanem i surfaktantem, zewnatrz z mikrotekstra. Ciemno zielone, odpowiednie do
podwojnego nakladania. $rednia grubos$¢: na palcu 0,19-0,21 mm, dtori 0,16 - 0,19 mm, na mankiecie
0,14- 0,16 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, diugos¢ min, 280 — 292 mm.
Mankiet rolowany z tasma adhezyjna. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony ni'hdywidualnej
kategorii Ill, typ A wg EN ISO 374-1. Podwyzszona ochrona przed przenikaniem cytostatykow, odporne
na min. 30 lekéw wg ASTM D 6978 oraz min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, w tym
4- rzedowe $rodki czyszczace i izopropanol 70 % powyzej 480 min. (raporty wystawione przez
niezalezne laboratorium). Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-
5. Opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe. produkowane zgodnie z 1SO 13485, 150 9001, 1SO
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.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 4, poz. 2

39.Prosimy Zamawiajgcego 0 dopuszczenie jako alternatywy rekawic spefniajacych ponizszy opis:
Rekawice chirurgiczne, neopre nowo-nitrylowe, bezpudrowe, z warstwa wewnetrzng nitrylowa,
dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL 0,65, sterylizowaneadiacyjnie,
anatomiczne, jasnobrazowe, $rednia grubos¢: na palcu 0,17 mm, na dtoni i mankiecie 2

0,14 mm, diugo$¢ min. 280-296 mm (dopasowana do rozmiaru). Mankiet rolowany z widocznymi
podtuznymi i poprzécznymi wzmocnieniami, opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe
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podci$nieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyrob medyczny
klasy l1a i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ min. B wg EN SO 374-1. Odporne na
przenikanie co najmniej 3 substancje na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO
374-1. Odporne na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z EN 374-5. Odporne na przenikanie min. 10
cytostatykow zgodnie z ASTM D6978 (informacja fabrycznie nadrukowana na wewnetrznym
opakowaniu jednostkowym). Produkowane zgodnie z 1SO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowa nej. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 5, poz. 1

40.Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z
przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyzszonej chwytnoséci z dodatkowg teksturg na
palcach. Diugo$¢ minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5,
kolor niebieski, §rédnia grubos¢ na palcu 0,15mm, na dtoni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm.
Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I, reguta V zgodnie

z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz érodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN ISO
374 -1. Sita zrywania min. 11 N (potwierdzona raportem z badan wydanym przez akredytowane
laboratorium). Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig z adekwatnym piktogramem. Odporne na
penetracje min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15 lekéw cytostatycznych
zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z norma ASTM F 1671 oraz EN
1SO 374-5. Producent stosuje systemy zarzgdzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z
ISO 13485, EN 455 1-3, 1SO 9001, 1SO 14001 i 1SO 45001 potwierdzone certyfikatami

jednostki notyfikowanej. Produkowane wg zasad zréwnowazonego rozwoju w zakfadach
posiadajacych certyfikaty Amfiori BSCI A oraz EcoVadis Platinum. Przydatne do kontaktu z zywnoscig
zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 5, poz. 1

41.Prosimy Zamawiajgcego © dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z
przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dtugosci 290 £ 10 mm. Srednia
grubo$¢ na pojedynczej éciance 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. Ksztait
uniwersalny pasujacy na prawa i lewg dton.

Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach palcow.
Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania. otwor dozujgcy zabezpieczony dodatkowa folig
bakteriobdjcza chroniaca zawartos¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w
klasie | oraz érodek ochrony osobistej w kategorii 1. Typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na przenikanie
min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, ASTM F739 i 16523-1 (w tym odpc. ae przez min.
10 min. na lzopropanol 99% i etanol 99,5%) oraz przebadane na penetracje min. 12 cytostatykéw
zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na penetracjg wirusow zgodnie z EN 1SO 374-5. Produkowane
zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu éciankach dyspensera,
pakowane po 100 sztuk (XL po S0 sztuk).

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.
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Pakiet 5, poz. 2

42.Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z
przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyzszonej chwytnosci z dodatkowa teksturg na
palcach. Dtugo$¢ minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5,
kolor niebieski, $rednia grubos$¢ na palcu 0,15mm, na dtoni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm.
Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzgdzeniem EU 2017/475
oraz érodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN ISO 374 -1. Sita zrywania min. 11 N
(potwierdzona raportem z badan wydanym przez akredytowane laboratorium). Dopuszczone do
kontaktu z zywnoscig z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetracje min. 20 substancji
chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15 lekéw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978.
Odporne na przenikalno$¢ wirusow zgodnie z norma ASTM F 1571 oraz EN ISO 374-5. Producent
stosuje systemy zarzgdzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-
3, ISO 9001, ISO 14001 i SO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej.
Produkowane wg zasad zréwnowazonego rozwoju w za ktadach posiadajacych certyfikaty

Amfiori BSCI A oraz EcoVadis Platinum. Przydatne do kontaktu z 7ywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004.
Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane 100
sztuk (XL po 90 sztuk)

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 5, poz. 2

43.Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych
z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dtugosci 290 £ 10 mm. Srednia
gruboé¢ na pojedynczej Sciance palca 0,14 mm, dioni 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. Ksztatt
uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton.

Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewngtrzna teksturowana na koncach palcow.
Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowsg folig
bakteriobgjcza chronigca zawartosc przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w
Klasie | oraz ¢rodek ochrony osobistej w kategorii lll. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie
min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, ASTM F739 i 16523-1 (w tym odporne przez min.
10 min. na lzopropanol 99% i etanol 99,5%) oraz przebadane na penetracjg min. 12 cytostatykow
zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z EN 1SO 374-5. Produkowane
zgodnie z normg 1SO 13485, SO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera,
pakowane po 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Powyisze dopuszczenia/zmiany Wykonawcy 53 zobowigzani uwzgledni¢/wpisac
w zataczniku nir2.1-2.6 do SWZw Formularzu cenowym /opisie przedmiotu zamowienia.
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