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Grodzisk Wielkopolski, dnia 17.01.2024 r.
Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotne;j
w Grodzisku Wielkopolskim
ul. Mossego 17

Dotyczy: postepowania w trybie przetargu nieograniczonego pn. ,,Sukcesywna
dostawa wyrobow medycznych jednorazowego i wielorazowego uzytku
dla SPZOZ w Grodzisku Wielkopolskim” nr post¢epowania
SPZ0Z.DLA.2301.04.2023

WYJASNIENIA I MODYFIKACJA TRESCI SWZ

Zamawiajacy, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 1 1 6 oraz art. 137 ust. 1 1 2 ustawy z dnia
11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze zm.),
informuje iz w ww. postepowaniu zostaly zlozone zapytania. W zwigzku z powyzszym
Zamawiajacy przekazuje tre$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami oraz dokonuje zmiany tresci
SWZ:

Pakiet 25, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie:

rekawice nitrylowe, diagnostyczne 1 ochronne, bezpudrowe, jednorazowe, koloru
jasnoniebieskiego. Pasujace na prawg i lewa dton. Delikatnie teksturowane z dodatkowa
tekstura na koncach palcoéw, mankiet rolowany. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciggacé z
opakowania. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ C
wg EN ISO 374-1. AQL < 1,5, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 min. 7,1N.
Grubos$¢ na palcach min. 0,10 +0,02 mm. Odporne na penetracje wirusoOw, bakterii i
grzybow zgodnie EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min. 3,5g /1 rekawica. Przebadane
na penetracj¢ min. 14 cytostatykow 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 zywnos$ci, z
odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarzadzania
jako$cig zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacja na opakowaniu.
Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu.
Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu §ciankach dyspensera,
pakowane po 100 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 25, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie:

Rekawice nitrylowe, diagnostyczne i1 ochronne, bezpudrowe, jednorazowe, koloru
niebieskiego. Pasujace na prawg i lewg dton. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg
na koncach palcow, mankiet rolowany. Dajace si¢ latwo i pojedynczo wyciagaé z
opakowania. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z
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Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii 111, Typ B
wg EN ISO 374-1. AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 7N. Grubo$¢ na
palcach min. 0,10 £0,02 mm. Odporne na penetracj¢ wiruséOw, bakterii i grzyboéw zgodnie
EN 374-5 oraz ASTM F1671. Przebadane na penetracj¢ min. 30 cytostatykow 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 jakos$cig zgodnie z ISO 13485, ISO 9001,
potwierdzone informacja na opakowaniu. Instrukcja zaktadania i zdejmowania r¢kawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XXL, oznaczone kolorystycznie
minimum na 5-ciu §ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 26, po. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie:

niesterylne, jednorazowe re¢kawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, lateksowe.
Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawag i lewg dton. Roéwnomiernie rolowany brzeg
mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcow. Powierzchnia
wewnetrzna utatwiajaca zaktadanie. Grubo$¢ na palcach min. 0,11 mm, grubo$¢ na dtoni
min. 0,09 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, sila zrywania zgodnie z
EN 455-2 > 6,5N. Dajace si¢ tatwo 1 pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Dyspenser oraz
otwor dozujacy zabezpieczone dodatkowa folig chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacja.
Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU
2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1.
Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 6 substancji na poziomie co najmnie;j
4), w tym catkowicie odporne na penetracje substancji tj. poziom 6 dla 30% Nadtlenek
wodoru (woda utleniona) oraz 37% Formaldehyd, potwierdzone certyfikatem jednostki
notyfikowanej. Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 374-5.
Nie zawierajace szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT,
BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Przydatne do kontaktu z Zywno$cia
(produkowane w zaktadzie z wdrozonym ISO 22000 — informacja na opakowaniu, zgodne z
REG. 1935/2004). Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu
$ciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 26, poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie:

niesterylne, jednorazowego uzytku rgkawice diagnostyczne i ochronne wykonane z
polichlorku winylu (PVC),powierzchnia gtadka. Pasujace na obie dlonie, z rolowanym
mankietem zapobiegajagcym samo zwijaniu si¢ rekawicy. Rekawice pakowane sg w sposob
umozliwiajacy tatwe wyciaganie pojedynczych sztuk. Srednia grubo$é¢ na palcach i dtoni
min. 0,06 mm, na mankiecie min. 0,04 min, AQL 1,5. Zarejestrowane jako wyrob
medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek
ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje
uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 5. Rekawice
przebadane na dzialanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1
oraz przenikanie wirusow zgodnie z normg ASTM F1671. Bez zawartosci DEHP (DOP) —
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fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Instrukcja zaktadania i zdejmowania r¢kawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary S-XL, oznaczone minimum na 5-ciu
$ciankach dyspensera kolorystycznie w zalezno$ci od rozmiaru, pakowane 100 sztuk.
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 26, poz. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie:

Rekawice chirurgiczne, ortopedyczne, lateksowe bezpudrowe o podwyzszonej chwytno$ci
z powloka polimeru akrylowo- hydrozelowego ulatwiajgca zakladanie, dodatkowo
silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia grubo$é: na palcu 0,34
mm, na dtoni 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm, dlugo$¢ min. 280-295 mm dopasowana do
rozmiaru, S$rednia sita zrywania min. 34 N. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, brazowe, poziom protein < 10 pg/g rekawicy (badania niezaleznego
laboratorium). Mankiet rolowany 2z widocznymi podluznymi 1 poprzecznymi
wzmocnieniami. Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe 2z
dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyrdb medyczny klasy Ila
i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na
przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN 16523-1:2015, w
stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporno$¢ na przektucia > SN.
Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami
jednostki notyfikowanej. Opakowanie 40 par. Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 26, poz. 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie:

rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powloka polimerowa,
powierzchnia zewngtrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN
455-1,2,3,4. Srednia grubo$¢ na palcu 0,22 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm;
AQL maks. 0,65, dtugo$¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Sila zrywania
(przed 1 po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych ponizej poziomu
wykrywalnosci wg. metody FitKit (badania niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-
16, z podana nazwa rekawic, ktorych ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii III, 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 ¥/lub EN ISO 374-1 (raport wystawiony przez jednostke
notyfikowang). Odporne na przenikanie min. 16 cytostatykow 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
zewngtrzne, hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym,
wewnetrzne papierowe z opisem 1 kodem kreskowym. Na rekawicy fabrycznie
nadrukowany min. nazwa re¢kawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i1 R).
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.
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Pakiet 26, poz. 4

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie:

Rekawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z wewnetrzng wielowarstwowa powtoka
polimerowa o strukturze sieci. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem,
powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia grubo$¢ 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 rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg
EN 455-3 z podang nazwg rgkawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie
zewngtrzne hermetyczne foliowe z wycigciem w listku utatwiajagcym otwieranie. Diugo$é
min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie
z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii III, 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 penetracje min. 25 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zaktadach
posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jako$ci ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 1 ISO 45001. Na rgkawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar
rekawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 26, poz. 5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie:

rekawice nitrylowe, diagnostyczne 1 ochronne, bezpudrowe, jednorazowe, koloru
jasnoniebieskiego. Pasujace na prawg i lewa dton. Delikatnie teksturowane z dodatkowa
tekstura na koncach palcoéw, mankiet rolowany. Dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciggaé z
opakowania. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ C
wg EN ISO 374-1. AQL < 1,5, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 min. 7,1N.
Grubos$¢ na palcach min. 0,10 +0,02 mm. Odporne na penetracje wirusoOw, bakterii i
grzybow zgodnie EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min. 3,5g /1 rekawica. Przebadane
na penetracj¢ min. 14 cytostatykow 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 zywnos$ci, z
odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarzadzania
jako$cig zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacja na opakowaniu.
Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu.
Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu §ciankach dyspensera,
pakowane po 100 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 26, poz. 5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie:

Rekawice nitrylowe, diagnostyczne 1 ochronne, bezpudrowe, jednorazowe, koloru
niebieskiego. Pasujace na prawg i lewa dlon. Delikatnie teksturowane z dodatkowa tekstura
na koncach palcow, mankiet rolowany. Dajace si¢ latwo 1 pojedynczo wyciggaé z
opakowania. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz srodek ochrony indywidualnej w kategorii 111, Typ B
wg EN ISO 374-1. AQL 1.0, sila zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 7N. Grubo$¢ na
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palcach min. 0,10 +£0,02 mm. Odporne na penetracj¢ wiruséOw, bakterii i grzyboéw zgodnie
EN 374-5 oraz ASTM F1671. Przebadane na penetracj¢ min. 30 cytostatykow zgodnie z
ASTM D 6978 (potwierdzone informacja na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na
opakowaniu informacja o akceleratorach uzytych w procesie produkcji. Zgodne z REG.
1935/2004 w sprawie kontaktu z Zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu.
Producent stosuje systemy zarzadzania jakos$cig zgodnie z ISO 13485, ISO 9001,
potwierdzone informacja na opakowaniu. Instrukcja zaktadania i zdejmowania r¢kawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XXL, oznaczone kolorystycznie
minimum na 5-ciu §ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 26, poz. 6

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie:

rekawice diagnostyczne nitrylowe do badan z wewngtrzng warstwa tagodzaco-nawilzajaca
zawierajacg serycyne o wihasciwosciach przeciwbakteryjnych, sktadajaca sie¢ z jednego
sktadnika aktywnego. Testowane dermatologicznie na ludziach potwierdzone certyfikatem
niezaleznej jednostki badawczej oraz piktogramem na opakowaniu. Biate, grubo$¢ na
palcach min. 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na palcach. AQL
1,0. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawartos¢ przed
kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie I, reguta V zgodnie z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz srodek ochrony indywidualnej w kategorii 111, Typ B
wg EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony),
odporne na dzialanie min. 12 cytostatykéw przez co najmniej 240 minut wg ASTM D
6978. Odporne na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN ISO
374-5. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig 1 normy dla oferowanych rekawic
zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Produkowane wg zasad zréwnowazonego rozwoju
w zakladach posiadajacych certyfikaty Amfiori BSCI A oraz EcoVadis Platinum. Przydatne
do kontaktu z zywnos$ciag zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone
kolorystycznie minimum na 5-ciu §ciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 26, poz. 6

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie:

rekawice diagnostyczno-ochronne, niesterylne nitrylowe, bezpudrowe z wewnetrzng
warstwa tagodzaco - nawilzajaco — nattuszczajaca z koloidalnego roztworu z owsa w
kolorze jasnozielonym. Powierzchnia zewngtrzna teksturowana na koncach palcow. Ksztalt
uniwersalny pasujgcy na prawg i lewg dlon. Mankiet rownomiernie rolowany. Grubos¢
zgodnie z EN 455-2, mierzona podwojnie: palec: min. 0,10 mm; dlon: 0,09 mm, mankiet
0,08 mm, dlugo$¢ min 240 mm, AQL 1.0. Zarejestrowane jako wyrdob medyczny w klasie |
oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ C wg EN ISO 374-1. Odporne
przez min. 120 min. na przenikanie min. 7 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1
(raport z niezaleznego laboratorium) lub réwnowazng oraz przebadane na penetracje
cytostatykow, min. 30 substancji, zgodnie z ASTM D 6978, potwierdzone raportem z
niezaleznego laboratorium. Odporne na penetracje wirusoOw w zgodnie z EN 374-5. Dajace
si¢ tatwo 1 pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Otwor podawczy zabezpieczony folig o
wlasciwos$ciach antybakteryjnych potwierdzonych badaniami. Producent stosuje systemy



SPZ0Z.DLA.2301.04.2023

zarzadzania jakoscig zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie po 250 szt. (XL po 230 szt.).
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 26, poz. 8

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie:

rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z przedtluzonym mankietem do wysokiego
ryzyka o podwyzszonej chwytno$ci z dodatkowa teksturg na palcach. Dlugo$¢ minimalna
300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <I,5, kolor niebieski,
$rednia grubo$¢ 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 $rodek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Sita
zrywania min. 11 N (potwierdzona raportem z badan wydanym przez akredytowane
laboratorium). Dopuszczone do kontaktu z zywnoscia z adekwatnym piktogramem.
Odporne na penetracje min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15
lekow cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalnos¢ wiruséw
zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Nie zawierajace szkodliwych
substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD
potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarzadzania jakos$cig i normy dla
oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO
45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Produkowane wg zasad
zrbwnowazonego rozwoju w zaktadach posiadajacych certyfikaty Amfiori BSCI A oraz
EcoVadis Platinum. Przydatne do kontaktu z zywnos$cig zgodnie z REG. 1935/2004.
Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu §ciankach dyspensera,
pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.
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