STOBRAWSKIE CENTRUM MEDYCZNE
spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia
z siedziba w Kup

SPOLKA SAMORZADU
Wojewndztwa Opalskiego

Kup, dn. 29 maja 2024 r.
Nr sprawy ZP/9/2024

Do wiadomosci

Dot.: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym bez
negocjacji, ktorego przedmiotem jest: Dostawa wyrobéw medycznych i art. jednorazowego uzytku.

Dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamoéwien publicznych
(tj. Dz. U z 2023 r, poz. 1605 z péin. zm.), ponizej Zamawiajacy przedstawia tresé zapytan wraz
z wyjasnieniami.

1. Dotyezy: Zalgcznik nr 2.1 formularz cenowy, zestaw nr 1, poz. 1,2,3 - Czy Zamawiajacy wymaga, aby
wezyki byly zatwierdzone przez producenta wstrzykiwacza automatycznego bedacego wiasnoscia
Zamawiajgcego? Zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia: ,,Stosowanie kombinacji lub systeméw wezykow,
ktére nie sa dopuszczone przez firme ulrich medical, zagraza bezpieczenstwu pacjenta i/lub uzytkownika oraz
nienagannemu dziataniu wstrzykiwacza. (...) Imitacje i inne fabrykaty nie sa zaprojektowane dla
wstrzykiwacza ani nie sg sprawdzone do stosowania ze wstrzykiwaczem™

Odp.: Zamawiajacy wymaga.

2. Dotyczy: Zalgcznik nr 2.1 formularz cenowy, zestaw nr 1, poz. 1,2,3 - Prosimy o potwierdzenie, ze
Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane materialy zuzywalne byly w petni kompatybilne z urzadzeniem CT
Motion, a ponadto ze nie spowoduja usterek w urzadzeniu, nie bedg powodem jego uszkodzenia oraz ze sa
zgodne z instrukcjg uzywania wstrzykiwacza.

Odp.: Zamawiajacy wymaga.

3. Dotyczy: Zalacznik nr 2.1 formularz cenowy, zestaw nr 1, poz. 1 - Majac na uwadze dobro pacjentow oraz
szpitala, a takze komfort obstugi urzadzenia, prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, 7e wymaga, aby wezyk
pompy mogt pozosta¢ zainstalowany w strzykawce przez 24 godziny na dowolng ilosé iniekcji i byto to
potwierdzone przez producenta w oryginalnej instrukcji obstugi wezykéow. Argumentem przemawiajacym za
wyrazeniem zgody jest fakt, iz z pewnoscig bedzie miato to wplyw na korzystniejsze wydatkowanie srodkéw
publicznych przez Zamawiajacego oraz ograniczenie ilosci utylizowanych materiatow eksploatacyjnych.

Odp.: Zamawiajgcy wymaga.

4. Dotyczy: Zalgcznik nr 2.1 formularz cenowy, zestaw nr 1, poz. 1,2,3 - Wykonawca zwraca si¢ z uprzejmg
prosbg do Zamawiajacego o dopuszczenie wezykéw zatwierdzonych przez producenta o wytrzymatosci
cisnieniowej max 22.4 bar.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

5. Dotyczy: Zalgeznik nr 7 — projektowane postanowienia umowy - Zgodnie z art. 433 ust. 4 ustawy o
zamowieniach publicznych prosimy Zamawiajacego o wskazanie procentowej wartosci zaméwienia jaka
gwarantuje, ze zostanie zaméwiona przez Zamawiajacego.

Odp.: Na dzien zawarcia umowy Zamawiajacy zaklada maksymalne wykonanie przedmiotu umowy.
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6. Dotyczy: Zalgcznik nr 7 do SWZ, Projektowane postanowienia umowy, § 3 pkt. 4 - _.Datg i miejscem
kazdorazowej dostawy bedzie wydanie asortymentu objgtego przedmiotem umowy osobie upowaznionej
przez Zamawiajacego do odbioru.” Prosimy Zamawiajacego o podanie danych kontaktowych (stanowisko, nr
telefonu, adres e-mail) osoby upowaznionej do odbioru towaréw.

Odp.: Dane kontaktowe: Andrzej Prygiel , nr tel. 774274724 adres e-mail: apteka@szpital-kup.eu

7. Dotyczy: Zatacznik nr 7 do SWZ, Projektowane postanowienia umowy, § 3 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode,
aby umiesci¢ taki zapis w umowie: Wykonawca ma obowiazek dokonania napraw wstrzykiwaczy w sytuacji,
gdy ich uszkodzenie powstanie w wyniku stosowania przedmiotu dostawy dostarczonego przez Wykonawce.
Jezeli Wykonawca bedzie uchylat si¢ od obowiazku naprawy, zobowigzany bedzie do pokrycia kosztow 100%
wartosci kosztu naprawy w/w urzadzenia. Za podstawe zadania przez Zamawiajacego kosztow naprawy
wstrzykiwaczy uwaza si¢ pisemng opini¢ lub ekspertyze serwisu urzadzenia. Naprawa urzadzenia wykonana
zostanie w autoryzowanym serwisie producenta. Koszty zwigzane z naprawa, opinig i/lub ekspertyza oraz
transportem ponosi Wykonawca.

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode, aby umiescié powyzszy zapis w umowie. W zwigzku z tym do § 3

projektowanych postanowienn umowy dodaje sie ust. 10 0 brzmieniu:

w10. W zakresie asortymentu objetego zestawem nr I - Wykonawca ma obowigzek dokonania napraw
wstrzykiwaczy w sytuacji, gdy ich uszkodzenie powstanie w wyniku stosowania przedmiotu dostawy
dostarczonego przez Wykonawce. Jezeli Wykonawca bedzie uchylal si¢ od obowigzku naprawy, zobowigzany
bedzie do pokrycia kosztéw 100% wartosci kosztu naprawy w/w urzqdzenia. Za podstawe iqdania przez

Zamawiajqcego kosztéw naprawy wstrzpkiwaczy uwasa sie pisemnq opinig lub ekspertyze serwisu urzgdzenia.

Naprawa urzqdzenia wykonana zostanie w autoryzowanym serwisie producenta. Koszty zwigzane z naprawg,

opiniq i/lub ekspertyzq oraz transportem ponosi Wykonawca”.

8. Dotyczy: Zalacznik nr 7 — projektowane postanowienia umowy, § 9 - Prosimy o modyfikacje zapiséw § 9
w taki sposob, aby wysokos¢ kary umownej naliczana byla od wartosci netto, a nie brutto. VAT jest
naleznoscig publicznoprawng, ktéra wykonawca jest zobowigzany odprowadzi¢ do urzedu skarbowego.
Ponadto sama kwota podatku VAT wliczona do ceny oferty nie ma wplywu na korzysci ekonomiczne osiggane
przez wykonawcg z tytutu wykonania zamowienia.

Odp.: Zapisy pozostaja bez zmian.

9. Dotyezy: Zalacznik nr 7 — projektowane postanowienia umowy, § 9, pkt. 1,2 - Przyjelo sig, ze na rynku
wyrobéw medycznych kara umowna wynosi okolo 0,1 — 0.2 % za kazdy dzien zwloki. Zadaniem kar
umownych winno by¢ skuteczne zmotywowanie i sklonienie kontrahenta do prawidlowego wykonania
umowy, a nie do zniechgcenia do udziatu w zamoéwieniach publicznych. W zwiazku z powyzszym prosimy
Zamawiajgcego do obnizenia kary umownej do poziomu 0,5%.

Odp.: Zapisy pozostajg bez zmian.

10. Dotyczy: SWZ, Rozdziat V, pkt. 6 - Prosimy Zamawiajacego 0 uznanie powyzszego wymogu za spefniony,
Jesli: Etykiety (oznaczenia fabryczne) zastosowane przez producenta posiadaja jednoznaczny i niebudzacy
watpliwos¢ rysunek wezykow oraz nr katalogowy wyrobu medycznego, ktéry umozliwi identyfikacje
produktu. Zgodnie z art. 12 ust. 4 Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, dopuszcza sie
dla wyrobow przeznaczonych do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczanych
profesjonalnym uzytkownikom (nie pacjentom) oznakowania lub instrukcje obstugi w jezyku angielskim.
Ponadto etykiety (oznaczenia fabryczne) zastosowane przez producenta posiadaja informacje w jezyku
angielskim oraz wyrazone za pomoca zharmonizowanych symboli i rozpoznawalnych znakéw. Poza tym
dostarczane s do profesjonalnego uzytkownika, jakim jest personel medyczny szpitala. Wezyki pompy oraz
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pacjenta posiadaja opis w postaci symboli oraz prostych zwrotéw w jezyku angielskim tltumaczacych te
symbole a w kazdym opakowaniu zbiorczym znajduje si¢ instrukcja obstugi w jezyku polskim.
Rozporzadzenie MDR méwi: art. 12.4 Wyrdb, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do
stosowania przez uzytkownikow niebedacych laikami oraz wyréb, system lub zestaw zabiegowy
udostepniony w celu uzywania przez uzytkownikéw niebedacych laikami ma deklaracje zgodnosci UE albo
oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 22 ust. | lub 3 rozporzadzenia 2017/745, oraz etykiety i instrukcje
uzywania w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta,
ktore podaje si¢ w jezyku polskim lub wyraza za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych
koddw.
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

I'l. Dotyczy: SWZ, Rozdziat XVIII, pkt. 3, Formularz ofertowy pkt. 1.7 - Prosimy Zamawiajacego o wyrazenie
zgody na przestanie/zawarcie umowy droga korespondencyijna.
Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na przeslanie/zawarcie umowy droga korespondencyjng.

12. Dotyczy: Zalgeznik nr | do SWZ, Formularz ofertowy, pkt. 1.6 - Czy za protokolarne przekazanie sprzetu,
Zamawiajacy uzna dotaczong fakture lub kopie do zaméwienia?
Odp.: Zamawiajacy uzna dolgczong fakture lub kopi¢ do zaméwienia za protokolarne przekazanie sprzetu.

13. Pakiet 3 poz. 1 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Niesterylne, jednorazowe rekawice
diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton.
Rownomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowa tekstura na koficach palcow.
Powierzchnia wewnetrzna ulatwiajaca zakladanie. Grubo$é na palcach min. 0,11 mm, grubos¢ na dioni min.
0,09 mm, dtugos¢ rekawicy min. 240 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, sifa Zrywania
zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Poziom protein <25 ug/g. Dajace si¢ latwo i pojedynczo wyciagac
z opakowania. Dyspenser oraz otwér dozujacy zabezpieczone dodatkows folig chronigca zawartosé
przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I, regula V zgodnie
z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz srodek ochrony indywidualnej w kategorii 111, Typ B wg EN ISO
374-1. Odporne na penetracje¢ substancji chemicznych (min. 6 substancji na poziomie co najmniej 4), w tym
calkowicie odporne na penetracje substancji tj. poziom 6 dla 30% Nadtlenek wodoru (woda utleniona)
oraz 37% Formaldehyd, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej. Odporne na penetracje
wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 374-5. Nie zawierajace szkodliwych substancji chemicznych
jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Przydatne do
kontaktu z Zzywnoscia (produkowane w zakladzie z wdrozonym ISO 22000 — informacja na
opakowaniu, zgodne z REG. 1935/2004). Rozmiary S-XL, pakowane po 100 sztuk.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

I4. Pakiet 3 poz. 2-5 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Rekawice diagnostyczno-ochronne,
bezpudrowe, nitrylowe mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na koficach palcow. Ksztalt uniwersalny
pasujacy na prawg i lewg dlofi, mankiet rolowany, dtugosé min. 240 mm . Grubosé na palcu > 0,16 mm,
diort > 0.10 mm, sita zrywania > 6,3 N, kolor niebiesko-fioletowy. Zarejestrowane jako wyréb medyczny
w klasie I oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii 11l, Typ B wg EN SO 374-1. Wszystkie substancje
uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Wysokoodporne na
penetracje alkoholi uzywanych w $rodkach do dezynfekcji takich jak: Izopropanol 70%, Etanol 20%
na najwyzszym poziomie odpornosci - poziom 6. Migkkie i elastyczne, niezrywajace si¢ podczas
nakiadania. AQL 1.0, sila zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Odporne na penetracje min. 15
substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, przebadane na penetracje min. 14 lekow cytostatycznych
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zgodnie z ASTM D 6978 w tym co najmniej Doksorubicyna, Ifosfamid, Mitoksantron, Cytarabina.
Przebadane na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 i EN ISO 374-5. Otwér dozujacy
zabezpieczony dodatkows folia chronigea zawartosé przed kontaminacjy. Nie zawierajace
szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC.
Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z 1ISO
13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Rozmiary S-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera,
pakowane po 100 sztuk (XL po 90 sztuk).
Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

I5. Pakiet 3 poz. 2-5 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Rekawice nitrylowe, diagnostyczne i ochronne,
bezpudrowe, jednorazowe, koloru jasnoniebieskiego. Pasujace na prawa i lewa dlon. Delikatnie teksturowane
z dodatkowg tekstura na koricach palcow, mankiet rolowany. Dajace sig tatwo i pojedynczo wyciggac
z opakowania. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU
2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ C wg EN 1SO 374-1. AQL 1,0, sila
zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 min. 7.IN. Grubo$é¢ na palcach min. 0,10 £0,02 mm, dlor 0.07+
0,01 mm, kolor niebieski. Odporne na penetracje wiruséw, bakterii i grzybow zgodnie EN 374-5. Gramatura
dla rozmiaru M min. 3,5g /1 rekawica. Przebadane na penetracj¢_min. 14 cytostatykéw zgodnie z ASTM D
6978 (potwierdzone informacja na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja
o akceleratorach uzytych w procesie produkeji. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu
z zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarzadzania
jakoscia zgodnmie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacja na opakowaniu. Instrukcja
zakladania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary S-XL,
oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu Sciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odp.: Zamawiajjcy nie dopuszcza.

16. Pakiet 3 poz. 2-5 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszezenie: Niesterylne, jednorazowe rekawice
diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow. Ksztalt
uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dlon, mankiet rolowany, kolor niebiesko-fioletowy. Grubo$é na
palcach min. 0,08 mm, grubos¢ na dloni min. 0,06 mm. Miekkie i elastyczne, niezrywajace si¢ podczas
nakfadania, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6 N. Dajace si¢ fatwo i pojedynczo wyciagac
z opakowania. Otwér dozujacy zabezpieczony dodatkows folia chronigca zawartosé przed
kontaminacja. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I oraz srodek ochrony osobistej w kategorii
I, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na
poziomie ochrony min. 4.0dporne na penetracje substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie
co najmniej 4), odporne na penetracje alkoholi uzywanych w Srodkach do dezynfekeji (Etanol 20% -
poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz
EN ISO 374-5, przebadane na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw). Producent
stosuje systemy zarzadzania jakoScig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455
1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zakladania
i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary S-XL, pakowane po 100 szt.

Odp.: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

I7. Pakiet 3 poz. 6 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Rekawice diagnostyczne, lateksowe bezpudrowe
do wysokiego ryzyka, z wewnetrzng warstwg polimerow3 o strukturze sieci, ksztalt anatomiczny, $rednia
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grubo$¢ na palcu max. 0.27 mm, na dloni 0.21 mm, na mankiecie 0,18 mm. sila zrywania przed starzeniem
min. 20 N. dfugos¢ min. 270 mm - 285 mm w zaleznosci od rozmiaru. AQL < 1.5, oznakowane Jjako wyrob
medyczny Klasy [ i srodek ochrony indywidualnej Kategorii Il z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu. Badania na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 1SO374-5. Odporne na
przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz EN 374-3, przebadane na penetracje
cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978. Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001
oraz ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu
z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Pakowane w dwuprzegrodowe dyspensery po max 50 par, opis
na opakowaniu rozrézniajacy rekawice na lewa i prawg rekawice. Rozmiary od 6,0 do 8,5 co 0,5.
Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

18. Pakiet 3 poz. 7- Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Rgkawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe
z wewnetrzng wielowarstwowa powloka polimerows o strukturze sieci. Ksztalt anatomiczny
z przeciwstawnym keiukiem, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0.65: srednia grubosé na
palcu 0.22 - 0.24 mm, na dtoni 0.19 mm. na mankiecie 0,17 mm. sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
poziom protein <10 ug/g r¢kawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwy
rekawic, ktorych ono dotyezy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
z wycigciem w listku ulatwiajacym otwieranie. Dlugo$¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru,
badania na przenikalnos¢ dla wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy
lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii I1l, 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
penetracj¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz na penetracje min. 25
cytostatykow zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zakladach 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 lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par.
Rozmiary 6,0-9,0.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

19. Pakiet 3 poz. 7 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe
z syntetyczng powloka pollmerowq, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany.
Zgodne z norma EN 455-1,2,3.4. Srednia gruboé¢ na palcu 0,22 mm, na dioni 0.19 mm. na mankiecie 0.17
mm: AQL maks. 0.65. dlugos¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Sifa 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 podang nazw3 rekawic, ktérych ono
dotyczy). Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii I, typ B wg EN ISO 374-
1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie
EN IS0 374-1. Odporne na przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min
zgodne z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 (raport wystawiony przez jednostke notyfikowang). Odporne
na przenikanie min. 16 cytostatykéw z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport
wystawiony przez niezalezne laboratorium). Wolne od chemicznych akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT,
DPG. Produkowane zgodnie z ISO 13485 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie
zewnetrzne, hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewngtrzne 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 6,0-9,0.

Odp.: Zamawiajgcy nie dopuszcza.
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20. Pakiet 3 poz. 8 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe
z syntetyczng powlokg polimerowa, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany.
Zgodne z norma EN 455-1,2.3.4. Srednia erubosé na palcu 0.22 mm. na dioni 0.19 mm. na mankiecie 0,17
mm: AQL maks. 0,65, dlugoéé¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Sila zrywania (przed i po
starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych ponizej poziomu wykrywalnos$ci wg. metody FitKit
(badania niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podang nazwg re¢kawic, ktérych ono
dotyczy). Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii 111, 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. Odporne na przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min
zgodne z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 (raport wystawiony przez jednostke notyfikowang). Odporne
na przenikanie min. 16 cytostatykéw z czasem przenikania>240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport
wystawiony przez niezalezne laboratorium). Wolne od chemicznych akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT,
DPG. Produkowane zgodnie z ISO 13485 potwierdzone certyfikatami Jednostki notyfikowanej. Opakowanie
zewnetrzne, hermetyczne 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 6,0-9,0.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

21. Pakiet 3 poz. 9 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o dtugosci rekawic min. 240 mm.
Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

22. Pakiet 3 poz. 9 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Niesterylne, Jjednorazowe rekawice
diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe mikroteksturowane z dodatkowg tekstura na koncach palcow. Ksztatt
uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dlon, mankiet rolowany, kolor niebiesko-fioletowy. Grubosé na
palcach min. 0,08 mm, grubo$é na dtoni min. 0,06 mm. Migkkie i elastyczne, niezrywajace si¢ podczas
nakfadania, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6 N. Dajace si¢ fatwo i pojedynczo wyciagaé
z opakowania. Otwér dozujacy zabezpieczony dodatkows folia chronigcg zawartos¢ przed
kontaminacja. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii
lll, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na
poziomie ochrony min. 4.0dporne na penetracj¢ substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie
co najmniej 4), odporne na penetracje alkoholi uzywanych w $rodkach do dezynfekeji (Etanol 20% -
poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz
EN ISO 374-5, przebadane na penetracje cytostatykdw zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekdw). Producent
stosuje systemy zarzadzania jakoscia i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455
1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zakladania
i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary S-XL, pakowane po 100 szt.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

23. Pakiet 3 poz. 10-11 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Rekawice diagnostyczno-ochronne,
bezpudrowe, nitrylowe mikroteksturowane z dodatkows tekstura na koncach palcow. Ksztak uniwersalny
pasujacy na prawa i lewa dlon, mankiet rolowany, dhugos¢ min. 240 mm . Grubosé na palcu > 0,16 mm,
dlon > 0,10 mm, sila zrywania > 6,3 N, kolor niebiesko-fioletowy. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w
klasie I oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii 111, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte
do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Wysokoodporne na penetracje
alkoholi uzywanych w $rodkach do dezynfekeji takich jak: Izopropanol 70%, Etanol 20% na
najwyzszym poziomie odpornosci - poziom 6. Migkkie i elastyczne, niezrywajace si¢ podczas nakladania.
AQL 1.0, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Odporne na penetracj¢ min. 15 substancji
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chemicznych zgodnie z EN 16523-1, przebadane na penetracje min. 14 lekéw cytostatycznych zgodnie
z ASTM D 6978 w tym co najmniej Doksorubicyna, Ifosfamid, Mitoksantron, Cytarabina. Przebadane na
penetracj¢ wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 i EN ISO 374-5. Otwér dozujacy zabezpieczony dodatkows
folia chronigcg zawartosé przed kontaminacja. Nie zawierajace szkodliwych substancji chemicznych
jak: tiuramy, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarzadzania
jakoscia i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001
i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary S-XL, oznaczone
Kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

24,

Pakiet 3 poz. 10-11 - Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie: Rekawice nitrylowe, diagnostyczne
i ochronne, bezpudrowe, jednorazowe, koloru Jasnoniebieskiego. Pasujace na prawg i lewa dton. Delikatnie
teksturowane z dodatkowa tekstura na koncach palcdw, mankiet rolowany. Dajace sie tatwo i pojedynczo
wyciaga¢ z opakowania. Zarejestrowane Jako wyréb medyczny w klasie 1. regula V zgodnie
z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ C wg EN ISO
374-1. AQL 1,0, sila zrywania po starzeniu zeodnie z EN 455-2 min. 7.1N. Grubos¢ na palcach min. 0,10
£0,02 mm, dton 0.07+ 0,01 mm, kolor niebieski. Odporne na penetracje wiruséw, bakterii i grzybow zgodnie
EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min. 3,5g/1 rekawica. Przebadane na penetracj¢ min. 14 cvtostatykow
zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacja na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na
opakowaniu informacja o akceleratorach uzytych w procesie produkcji. Zgodne z REG. 1935/2004
w sprawie kontaktu z zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy
zarzadzania jako$cia zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacjg na opakowaniu.
Instrukcja zakladania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary S-
XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu sciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza.

23.

Pakiet 3 poz. 10-11 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: Niesterylne, jednorazowe rekawice
diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe mikroteksturowane z dodatkows teksturg na koncach palcéw. Ksztalt
uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dlon, mankiet rolowany, kolor niebiesko-fioletowy. Grubo$é na
palcach min. 0,08 mm, grubo$é¢ na dioni min. 0,06 mm. Migkkie i elastyczne, niezrywajace si¢ podczas
nakfadania, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6 N. Dajace si¢ latwo i pojedynczo wyciagaé
z opakowania. Otwér dozujgecy zabezpieczony dodatkows folig chronigeg zawartoéé¢ przed
kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyr6b medyczny w klasie I oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii
I, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na
poziomie ochrony min. 4.0dporne na penetracjg substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie
co najmniej 4), odporne na penetracj¢ alkoholi uzywanych w §rodkach do dezynfekcji (Etanol 20% -
poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz
ENISO 374-5, przebadane na penetracjg cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw). Producent
stosuje systemy zarzadzania jakoscia i normy dla oferowanych r¢kawic zgodnie z ISO 13485, EN 455
1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zakladania
i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary S-XL, pakowane po 100 szt.

Odp.: Zamawiajgcy nie dopuszcza.




