Szpital Wojewodzki

im. Sw. Lukasza w Tarnowie SPZ0OZ
ul. Lwowska 178a

33-100 Tarnow

SWLOG:271.MJ.02. //@C 12024 Tarnoéw dn., 15/01/2024r
Dotyczy: dostawa : zakup, dostawa: Rgkawice Medyczne j.u. wg. N/'w Zakresow 1-14
dla Szpitala Wojewddzkiego im. Sw. Lukasza SPZOZ w Tarnowie. Nr sprawy 2/2024.

W odpowiedzi na pytania z dnia 15 stycznia 2024 roku zamawiajgcy wyjasnia:

Pakiet 1.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic neoprenowych z syntetyczng wielowarstwowa powtoka
polimerowa z poliakrylanem i surfaktantem, zewnatrz antyposlizgowych o $redniej grubosci na palcu 0,19-
0,21 mm. Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii 1ll, typ A
wg EN ISO 374-1.

Odp. Tak dopuszczamy pod warunkiem spetnienia pozostatych zapiséw SWZ.
Pakiet 1.

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy przez okreslenie ‘rekawice neoprenowe, bezlateksowe”
Zamawiajgcy miat na mysli rekawice nie zawierajace substancii takich jak np. lateksu, katalizatoréw, protein,
akceleratorow, ktére nie powodujg podraznien i uczulen, bezpieczne dla oséb z alergig typu | i IV oraz z
problemami skérmymi, wykonane z neoprenu lub polizoprenu produkowanego bez uzycia akceleratorow
chemicznych zgodnie z normg EN 4557

Odp. Zamawiajacy opisat w tym zakresie rekawice neoprenowe, bezlateksowe zgodne z
norma EN 455 i takie miat na mysli.

Pakiet 2.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic posiadajacych wewnetrzng warstwe
nitrylowa skutecznie oddzielajaca dior uzytkownika od protein lateksu, dodatkowo silikonowanych oraz
pokrytych przeciwdrobnoustrojowym chlorkiem cetylopirydyniowym, z zewnatrz antyposlizgowych o $redniej
grubosci na palcu 0,17 mm, na dioni i mankiecie = 0,14 mm, $rednia sita zrywania przed/po starzeniu 17N,
wydtuzenie przed starzeniem min 750%, AQL 0,65 (potwierdzony kartg techniczng/dokumentem producenta)
o diugoéci min. 280 - 295 mm dopasowanej do rozmiaru, ktéra w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia
bezpieczeristwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego.

Odp. Tak dopuszczamy pod warunkiem spetnienia pozostalych zapiséw SWZ.
Pakiet 2.

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy rekawice powinny cechowaé sig wzmocnionym mankietem
posiadajgcym widoczne podtuzne i poprzeczne wzmocnienia zapobiegajgce zsuwaniu sig rekawicy w trakcie
uzytkowania, co umozliwia komfortowa prace takze w trakcie dtuzszych zabiegow chirurgicznych?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet 4.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o podwyzszonej chwytnoéci z wewnetrzng powlokg z
polimeru akrylowo-hydrozelowego skutecznie oddzielajgcego dion uzytkownika od protein lateksu, dodatkowo
silikonowanych oraz przeciwdrobnoustrojowym chlorkiem cetylopirydyniowym o $redniej grubosci na palcu
0,34 mm, na dioni 0,24 mm o diugosci min. 280 - 295 mm dopasowanej do rozmiaru, sita zrywania przed i
po starzeniu min. 34 N. Odpome na przenikanie min. 25 substancji chemicznych zgodnie z ASTM F 739 lub



EN 16523-1 oraz na przenikanie min. 13 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978 (raporty z wynikami badan).
Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach
utatwiajacymi otwieranie, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, umozliwiajacy zwrot nieuzytych rekawic,
dostepne w rozmiarach 6,0-9,0.

Odp. Tak dopuszczamy pod warunkiem spetnienia pozostatych zapiséw SWZ.
Pakiet 4.

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy rgkawice powinny cechowaé sie wzmocnionym mankietem
posiadajacym widoczne podiuzne i poprzeczne wzmochienia zapobiegajgce zsuwaniu sig rekawicy w trakcie
uzytkowania, co umozliwia komfortowg prace takze w trakcie diuzszych zabiegdw chirurgicznych?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych do systemu podwajnego
zaktadania, zewnetrzne w kolorze lateksu, wewngtrzne kontrastowe zielone z wewngtrzng warstwg
polimerowa o strukturze sieci. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne z poszerzong czescig
grzbietows dioni, poziom protein < 10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3),
mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycigciem w listku utatwiajgcym
otwieranie, diugo$é min. 270-285 mm w zaleznosci od rozmiaru. Srednia gruboéé rekawicy spodniej na palcu
0,20 mm, na dioni 0,20 mm, na mankiecie 0,17 mm, $rednia grubos$¢ rekawicy wierzchniej na palcu max. 0,27
mm, na dtoni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm. Badania na przenikalnoé¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F
1671 oraz EN ISO 374-5. Wyr6b medyczny klasy llai Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN
ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stgzeniach wymienionych w
normie EN 1SO 374-1 (dokument z wynikami badar wydany przez jednostke notyfikowana). Rekawice
chronigce przed promieniowaniem jonizujgcym i skazeniami promieniotwérczymi, zgodnie z EN 421,
potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacjg umieszczona fabrycznie na opakowaniu
zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy
zarzadzania jakosci ISO 13485, 1ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rgkawicy fabrycznie nadrukowany
min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 25 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Tak dopuszczamy pod warunkiem spetnienia pozostatych zapisow SWZ.

Pakiet 6.
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych o dtugosci min. 289 mm, ktéra w peni
zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczeristwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego.

Odp. Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian, proponowane rgkawice nie spefniaja wymogoéw
zamawiajacego.

Pakiet 6.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych pakowanych w zewngtrzne hermetyczne
foliowe podciénieniowe skiadne z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie.

Odp. Tak dopuszczamy pod warunkiem spetnienia pozostatych zapisow SWZ.
Pakiet 6.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o dtugoéci zgodnej z norma EN 455-2, wynoszacej min. 260
- 280 mm w zaleznosci od rozmiaru, ktéra w pelni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczeristwo pracy
podczas zabiegu chirurgicznego.



Odp. Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian, proponowane rekawice nie spetniaja wymogow
zamawiajacego.

Pakiet 6.

W zwigzku z tym, ze rekawice chirurgiczne cechujg si¢ wysokg odpornoscig na penetracje substancji
chemicznych oraz znajdujg zastosowanie w aptekach szpitalnych przygotowujgcych leki cytostatyczne oraz
na oddziatach onkologicznych, prosimy o odpowiedz czy Zamawiajgcy oczekuje rekawic odpornych na
penetracie min. 16 cytostatykéw z czasem przenikania >240 min., zgodnie z obowigzujgaca normg ASTM
D6978 oraz min. 7 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 na najwyzszym poziomie ochrony (poziom
6), potwierdzone raportem z niezaleznego laboratorium i/lub jednostki notyfikowanej?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet 7.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych z wewngtrzng wielowarstwowg
syntetyczng powtokg polimerows o strukturze sieci o $redniej grubosci na palcu 0,22 £ 0,02 mm, na dtoni 0,19
mm, na mankiecie 0,17 mm o dtugo$é min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, ktéra w peini zakrywa
mankiet fartucha i zapewnia bezpieczerstwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego, Niepgkajace przy
nadkiadaniu oraz w trakcie wykonywania czynno&ci chirurgicznych — sita zrywania zgodnie z EN 455-2 min,
14 N w calym okresie uzytkowania.

Odp. Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian, proponowane rekawice nie spetniaja wymogéw
zamawiajgcego.

Pakiet 7.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych o poziomie protein alergennych ponizej
poziomu wykrywalnoéci wg. EN455-3 i/lub ASTM D7427-16, z podang nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy),
zewnatrz mikroteksturowane, wewnatrz polimeryzowane o $redniej grubosci na palcu 0,22 mm, na dtoni 0,19
mm, na mankiecie 0,17 mm, niepekajgce przy nakladaniu oraz w trakcie wykonywania czynnosci
chirurgicznych - sita zrywania wg. z EN 455-2 min. 16 N w catym okresie uzytkowania.

Odp. Tak dopuszczamy pod warunkiem spetnienia pozostatych zapiséw SWZ.

Pakiet 7.

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyréb medyczny klasy lla oraz srodek
ochrony osobistej Kategorii lll, Typ min. B z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Takie podwojne
oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiatem zakaznym oraz substancjami i
lekami groznymi dla zdrowia i zycia personelu?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 7.

W zwigzku z tym, ze rekawice chirurgiczne cechuja sig wysokg odpornoscig na penetracjg substancji
chemicznych oraz znajdujg zastosowanie w aptekach szpitalnych przygotowujgcych leki cytostatyczne oraz
na oddziatach onkologicznych, prosimy o odpowiedZ czy Zamawiajacy oczekuje rgkawic odpornych na
penetracje min. 16 cytostatykéw z czasem przenikania >240 min., zgodnie z obowigzujgca normg ASTM
DB978 oraz min. 7 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 na najwyzszym poziomie ochrony (poziom
6), potwierdzone raportem z niezaleznego laboratorium i/lub jednostki notyfikowanej?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.



Pakiet 9.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic pakowanych po maks. 200 szt.
Odp. Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian.

Pakiet 9.

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje rekawic nie powodujgcych podraznient i uczulen, nie
zawierajgce substancji takich jak np. lateksu, katalizatorow, protein, akceleratorow, ktore nie powodujg
podraznien i uczulen, bezpieczne dla oséb z alergig typu i IV oraz z problemami skornymi, wykonane z nitrylu
produkowanego bez uzycia akceleratoréw chemicznych oraz chloru z informacjg umieszong fabrycznie na
opakowaniu?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet 9.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic przebadanych na przenikanie min. 15 cytostatykow wg.
ASTM DB978, potwierdzonych raportem z wynikami badan niezaleznego laboratorium.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.
Pakiet 9.

Czy zgodnie z nowg ustawg o wyrobach medycznych Zamawiajacy oczekuje, aby na opakowaniu
umieszczona byta informacja o wszystkich substancjach mogacych powodowaé podraznienia lub alergie
skorne tj. akceleratorach chemicznych (np. tiuramy, ditiokarbaminiany) jak sg stosowane w procesie produkci
zgodnie z norma EN 455-3, ktorych $ladowe ilosci sg przyczyna uczulen u personelu medycznego noszacego
rekawiczki?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet 13

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawice nitrylowych z wewngtrzng warstwa ochronno-nawilzajaca
o $redniej grubosci na paleu 0,09 +/- 0,02mm, na dioni 0,07 +/~ 0,02mm i mankiecie 0,06 +/- 0,02mm,
pozostate parametry zgodne z SIWZ,

Odp. Tak dopuszczamy pod warunkiem spetnienia pozostalych zapiséw SWZ.
Pakiet 13

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy opakowanie powinno zawiera¢ nadrukowane fabrycznie min.
informacja o akceleratorach uzytych w procesie produkcji, listg przebadanych cytostatykéw wraz z czasami
przenikalnoéci dla konkretnych substancji zgodnie z ASTM D 6978 oraz instrukcje zaktadania i zdejmowania
rekawic?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet 14

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, —syntetycznych neoprenowych,
bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowg powlokg polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia gruboéé: na palcu 0,19 mm, diori 0,16 mm, na mankiecie
0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrazowe, dlugo$é min. 290 mm. Mankiet
rolowany z taéma adhezyjng, opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi
ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej
kategorii lIl, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalnos¢ min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-
1 w tym co najmniej 5 uzywanych w §rodkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70%
IPA, powidon jodu, kwas nadoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekéw cytostatycznych wg ASTM D
6978 (zalgczyé raport z wynikami badari). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar
rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.



Odp. Tak dopuszczamy pod warunkiem spetnienia pozostatych zapisow SWZ.

Pakiet 14.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych
bezpudrowych wolnych od akceleratoréw chemicznych wg EN 455-3 z syntetyczna, wielowarstwowg powtokg
polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana. Ciemno zielone,
odpowiednie do podwdjnego naktadania. Srednia gruboéé: na palcu 0,19-0,21 mm, diort 0,16 — 0,19 mm, na
mankiecie 0,14- 0,16 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugos¢ min.
280 — 292 mm, dopasowana do rozmiaru. Mankiet rolowany z tasmg adhezyjng, opakowanie zewnetrzne,
hermetyczne foliowe. Wyrdb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ A wg EN ISO
374-1 (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke notyfikowang). Podwyzszona ochrona przed
przenikaniem cytostatykéw, przebadane na co najmniej 20 lekow wg ASTM D 6978 (raport wystawiony przez
niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalno$¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-
1, w tym 4- rzedowe érodki czyszczace i izopropanol 70 % powyzej 480 min. (raport wystawiony przez
niezalezne laboratorium). Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5.
Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 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. Tak dopuszczamy pod warunkiem speinienia pozostalych zapis6w SWZ.

Pakiet 14.

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wymaga, aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyréb
medyczny klasy lla oraz $rodek ochrony osobistej Kategorii lll, Typ A z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu. Takie oznakowanie rekawic daje gwarancje najwyzszej ochrony dla personelu medycznego,
dopuszczajac je tym samym do kontaktu z materiatem zakaznym oraz substancjami i lekami groznymi dla
zdrowia i zycia personelu?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet 14.

Czy w celu szybszej | tatwiejszej identyfikacji produktu Zamawiajacy oczekuje, aby na wewngtrznym
opakowaniu rekawic przeznaczonych do kontaktu z cytostatykami znajdowata si¢ lista min. 20
przebadanych lekéw cytostatycznych wraz z czasami przenikalnosci dla konkretnych substancji zgodnie z
bardziej restrykcyjng metodg badawczg ASTM D6978?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet 14.

Czy Zamawiajacy oczekuje rekawic nie zawierajgcych substancji takich jak np. lateksu, katalizatorow, protein,
akceleratorow, ktére nie powodujg podraznieni i uczulen, bezpieczne dla oséb z alergig typu | i IV oraz z
problemami skérnymi, wykonane z neoprenu lub poliizoprenu produkowanego bez uzycia akceleratorow
chemicznych zgodnie z normag EN 4557

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pozostata tre$é specyfikacji warunkow zaméwienia pozostaje bez zmian.
Powyzsze informacje nalezy traktowac jako integralng czes¢ specyfikacii
warunkow zamadwienia.
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Skamex Spitka Akeyjna

Dotyczy postepowania: Zakup, dostawa: Rekawice Medyczne j.u. wag. N/w Zakreséw 1-14 dla Szpitala
Wojewédzkiego im. Sw. tukasza SPZOZ w Tarnowie, znak sprawy 2/2024

Pakiet 1.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic neoprenowych z syntetyczng wielowarstwowq powtoka
polimerowa z poliakrylanem i surfaktantem, zewnatrz antyposlizgowych o $redniej grubosci na palcu 0,19-
0,21 mm. Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ A
wg EN ISO 374-1.

Odp. Tak dopuszczamy
Pakiet 1.

Prosimy Zamawiajacego © wyjasnienie czy przez okreslenie “rekawice neoprenowe, bezlateksowe”
Zamawiajacy miat na mysli rekawice nie zawierajace substancji takich jak np. lateksu, katalizatoréw, protein,
akceleratoréw, ktére nie powoduja podraznien i uczulen, bezpieczne dla os6b z alergig typu | i IV oraz z
problemami skérnymi, wykonane z neoprenu lub poliizoprenu produkowanego bez uzycia akceleratoréw
chemicznych zgodnie z norma EN 4557

Odp. Zamawiajacy opisat w tym zakresie rekawice neoprenowe, bezlateksowe zgodne z norma EN 455 i takie miat
na mysli.

Pakiet 2.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic posiadajacych wewnetrzng warstwe
nitrylowa skutecznie oddzielajacq dtori uzytkownika od protein lateksu, dodatkowo silikonowanych oraz
pokrytych przeciwdrobnoustrojowym chlorkiem cetylopirydyniowym, z zewnatrz antyposlizgowych o
éredniej grubosci na palcu 0,17 mm, na dtoni i mankiecie 2 0,14 mm, Srednia sita zrywania przed/po
starzeniu 17N, wydtuzenie przed starzeniem min 750%, AQL 0,65 (potwierdzony kartg
techniczna/dokumentem producenta) o dtugosci min. 280 - 295 mm dopasowane; do rozmiaru, ktéra w
petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczeristwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego.

Odp. Tak dopuszczamy
Pakiet 2.

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy rekawice powinny cechowaé sie wzmocnionym mankietem
posiadajagcym widoczne podiuine i poprzeczne wzmocnienia zapobiegajace zsuwaniu sig rekawicy w trakcie
uzytkowania, co umozliwia komfortowa prace takze w trakcie dtuzszych zabiegdw chirurgicznych?

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet 4.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rgkawic o podwyzszonej chwytnoéci z wewngtrzng powtoka z
polimeru akrylowo-hydrozelowego skutecznie oddzielajgcego dtor uzytkownika od protein lateksuy,
dodatkowo silikonowanych oraz przeciwdrobnoustrojowym chlorkiem cetylopirydyniowym o S$redniej
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grubosci na palcu 0,34 mm, na dtoni 0,24 mm o dfugosci min. 280 - 295 mm dopasowanej do rozmiaru, sita
zrywania przed i po starzeniu min. 34 N. Odporne na przenikanie min. 25 substancji chemicznych zgodnie z
ASTM F 739 lub EN 16523-1 oraz na przenikanie min. 13 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978 (raporty z
wynikami badan). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podciénieniowe z dodatkowymi
tloczeniami w listkach ufatwiajacymi otwieranie, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, umozliwiajacy
zwrot nieuzytych rekawic, dostepne w rozmiarach 6,0-9,0.

Odp. Tak dopuszczamy
Pakiet 4.

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy rekawice powinny cechowaé sie wzmocnionym mankietem
posiadajgcym widoczne podtuzne i poprzeczne wzmocnienia zapobiegajace zsuwaniu sie rekawicy w trakcie
uzytkowania, co umozliwia komfortowa prace takze w trakcie dtuzszych zabiegow chirurgicznych?

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych do systemu podwdjnego
zaktadania, zewnetrzne w kolorze lateksu, wewnetrzne kontrastowe zielone z wewngtrzng warstwa
polimerowa o strukturze sieci. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne z poszerzong czescia
grzbietowg dfoni, poziom protein < 10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3),
mankiet rolowany, opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku ufatwiajgcym
otwieranie, dtugos¢ min. 270-285 mm w zaleznosci od rozmiaru. Srednia grubo$é¢ rekawicy spodniej na
palcu 0,20 mm, na dtoni 0,20 mm, na mankiecie 0,17 mm, érednia grubo$¢ rekawicy wierzchniej na palcu
max. 0,27 mm, na dtoni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm. Badania na przenikalnos¢ dla wiruséw zgodnie z
ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, 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 (dokument z wynikami badafi wydany przez jednostke
notyfikowana). Rekawice chronigce przed promieniowaniem jonizujgcym i skazeniami promieniotworczymi,
zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacjg umieszczona
fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone i
certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, 1SO 9001, 1SO 14001 i ISO 45001. Na rekawicy
fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rgkawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 25 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Tak dopuszczamy
Pakiet 6.
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych o dtugosci min. 289 mm, ktéra w petni

zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego.

Odp. Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian, proponowane rekawice nie spetniajg wymogéw zamawiajacego.
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Pakiet 6.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych pakowanych w zewnetrzne hermetyczne
foliowe podciénieniowe sktadne z dodatkowymi tfoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie.

Odp. Tak dopuszczamy

Pakiet 6.

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic o dtugosci zgodnej z norma EN 455-2, wynoszgcej min. 260
- 280 mm w zaleznoéci od rozmiaru, ktéra w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczeristwo
pracy podczas zabiegu chirurgicznego.

Odp. Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian, proponowane rgkawice nie spetniajg wymogow zamawiajgcego.
Pakiet 6.

W zwigzku z tym, ze rekawice chirurgiczne cechujg sig¢ wysoka odpornoscig na penetracje substancji
chemicznych oraz znajdujg zastosowanie w aptekach szpitalnych przygotowujgcych leki cytostatyczne oraz
na oddzialach onkologicznych, prosimy o odpowied? czy Zamawiajacy oczekuje rekawic odpornych na
penetracje min. 16 cytostatykéw z czasem przenikania >240 min., zgodnie z obowigzujgcg normg ASTM
D6978 oraz min. 7 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 na najwyzszym poziomie ochrony (poziom
6), potwierdzone raportem z niezaleznego laboratorium i/lub jednostki notyfikowanej?

Odp. Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian, proponowane rekawice nie spetniajg wymogow zamawiajgcego.
Pakiet 7.

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych, lateksowych z wewnegtrzng
wielowarstwowa syntetyczng powioka polimerowa o strukturze sieci o Sredniej grubosci na palcu 0,22 +
0,02 mm, na dioni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm o dtugo$¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru,
ktéra w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego,
Niepekajace przy nadktadaniu oraz w trakcie wykonywania czynnosci chirurgicznych — sita zrywania zgodnie
z EN 455-2 min. 14 N w catym okresie uzytkowania.

Odp. Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian, proponowane rekawice nie spetniaja wymogéw zamawiajgcego.
Pakiet 7.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych o poziomie protein alergennych ponizej
poziomu wykrywalnosci wg. EN455-3 i/lub ASTM D7427-16, z podana nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy),
zewnatrz mikroteksturowane, wewnatrz polimeryzowane o éredniej grubosci na palcu 0,22 mm, na dtoni
0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, niepekajace przy nakfadaniu oraz w trakcie wykonywania czynnosci
chirurgicznych - sita zrywania wg. z EN 455-2 min. 16 N w catym okresie uzytkowania.

Odp. Tak dopuszczamy pod warunkiem zachowania diugosci rekawicy min. 282mm dla kazdego rozmiaru.
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Pakiet 7.

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby rekawice posiadafy oznakowane jako wyréb medyczny klasy lla oraz srodek
ochrony osobistej Kategorii 11, Typ min. B z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Takie podwdjne
oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiatem zakaZnym oraz substancjami i
lekami groznymi dla zdrowia i Zycia personelu?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 7.

W zwigzku z tym, ze rekawice chirurgiczne cechujg sig wysoka odpornoécia na penetracje substancji
chemicznych oraz znajdujg zastosowanie w aptekach szpitalnych przygotowujacych leki cytostatyczne oraz
na oddziatach onkologicznych, prosimy o odpowiedZ czy Zamawiajacy oczekuje rekawic odpornych na
penetracje min. 16 cytostatykdw z czasem przenikania >240 min., zgodnie z obowigzujacq normg ASTM
D6978 oraz min. 7 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 na najwyZszym poziomie ochrony (poziom
6), potwierdzone raportem z niezaleznego laboratorium i/lub jednostki notyfikowanej?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 9.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic pakowanych po maks. 200 szt.
Odp. Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian.

Pakiet 9.

Prosimy Zamawiajacego o wyjaénienie czy oczekuje rgkawic nie powodujgcych podraznieri i uczulen, nie
zawierajgce substancji takich jak np. lateksu, katalizatoréw, protein, akceleratoréw, ktére nie powodujg
podraznien i uczulen, bezpieczne dla oséb z alergig typu | i IV oraz z problemami skornymi, wykonane z
nitrylu produkowanego bez uzycia akceleratorow chemicznych oraz chloru z informacjg umieszong
fabrycznie na opakowaniu?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet 9.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic przebadanych na przenikanie min. 15 cytostatykdw wg.
ASTM D6978, potwierdzonych raportem z wynikami badar niezaleznego laboratorium.

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza.
Pakiet 9.

Czy zgodnie z nowa ustawg o wyrobach medycznych Zamawiajgcy oczekuje, aby na opakowaniu
umieszczona byta informacja o wszystkich substancjach mogacych powodowa¢ podraznienia lub alergie
skérne tj. akceleratorach chemicznych (np. tiuramy, ditiokarbaminiany) jak sg stosowane w procesie

NIP: §54-298-08-36 Bank Millennium S.A. of Lédz BNP Paribas Polska S.A.. of L6dZ Sad Rejonowy dla todzi-Sradmiescia XX Wydziat KRS
REGON: 384767215 SWIFT: BIGEPLPW SWIFT: PPABPLPK 0001055638
BDOQ: 000548567 PLN - 67 1160 2202 0000 0003 1422 7218 PLN — 03 1750 1093 0000 0000 0178 7851

EUR — PL57 1180 2202 0000 0003 1422 7897 EUR - PL55 1750 1083 0000 0000 0178 8671

JSD — PL51 1180 2202 0000 0003 1435 2530 USD - PL96 1750 103 0000 0000 0178 8612



B g I(al nex 93.121 64, ul. Czestochowska 38/52 tel.: 42 677 14 11, fax: 42 672 40 10 v, skamex.com.pl
R e-mail: info@skamex.com.pl
—— X

Skamex Spdfka Akcyjna

produkcji zgodnie z norma EN 455-3, ktérych sladowe iloéci s3 przyczyna uczuleri u personelu medycznego
noszacego rekawiczki?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet 13

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawice nitrylowych z wewnegtrzng warstwa ochronno-nawilzajaca
o $éredniej grubosci na palcu 0,09 +/- 0,02mm, na dtoni 0,07 +/- 0,02mm i mankiecie 0,06 +/-0,02mm,
pozostate parametry zgodne z SIWZ.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.
Pakiet 13

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy opakowanie powinno zawiera¢ nadrukowane fabrycznie min.
informacja o akceleratorach uzytych w procesie produkcji, liste przebadanych cytostatykow wraz z czasami
przenikalno$ci dla konkretnych substancji zgodnie z ASTM D 6978 oraz instrukcje zaktadania i zdejmowania
rekawic?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
Pakiet 14

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych,
bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowa powtfoka polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubo$é: na palcu 0,19 mm, dfori 0,16 mm, na mankiecie
0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dtugo$¢ min. 290 mm. Mankiet
rolowany z taéma adhezyjna, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi
tloczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej
kategorii Ill, typ A wg EN SO 374-1. Badania na przenikalnos¢ min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-
1 w tym co najmniej 5 uzywanych w srodkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70%
IPA, powidon jodu, kwas nadoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekéw cytostatycznych wg ASTM D
6978 (zataczy¢ raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar
rekawicy oraz oznaczenie Li R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Pakiet 14.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych
bezpudrowych wolnych od akceleratoréw chemicznych wg EN 455-3 z syntetyczng, wielowarstwowg
powtoka polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana.
Ciemno zielone, odpowiednie do podwdjnego nakfadania. $rednia gruboéé: na palcu 0,19-0,21 mm, dfon
0,16 — 0,19 mm, na mankiecie 0,14- 0,16 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, dfugo$¢ min. 280 — 292 mm, dopasowana do rozmiaru. Mankiet rolowany z tasma adhezyjng,
opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej
kategorii lll, typ A wg EN 1SO 374-1 (dokument z wynikami badari wydany przez jednostke notyfikowana).
Podwyzszona ochrona przed przenikaniem cytostatykéw, przebadane na co najmniej 20 lekéw wg ASTM D
6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalno$¢ min. 20 substancji
chemicznych zgodnie z EN 16523-1, w tym 4- rzgdowe érodki czyszczace i izopropanol 70 % powyZej 480
min. (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM
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F 1671 oraz EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rgkawicy, rozmiar
oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Pakiet 14.

Prosimy o wyjaénienie, czy Zamawiajacy wymaga, aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyrdb
medyczny klasy lla oraz $rodek ochrony osobistej Kategorii Ill, Typ A z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu. Takie oznakowanie rekawic daje gwarancje najwyzszej ochrony dla personelu medycznego,
dopuszczajac je tym samym do kontaktu z materiatem zakaznym oraz substancjami i lekami groznymi dla
zdrowia i zycia personelu?

Pakiet 14.

Czy w celu szybszej i fatwiejszej identyfikacji produktu Zamawiajgcy oczekuje, aby na wewngtrznym
opakowaniu rekawic przeznaczonych do kontaktu z cytostatykami znajdowata sig lista min. 20
przebadanych lekdw cytostatycznych wraz z czasami przenikalnosci dla konkretnych substancji zgodnie z
bardziej restrykcyjng metodg badawcza ASTM D69787

Pakiet 14.

Czy Zamawiajacy oczekuje rekawic nie zawierajgcych substanciji takich jak np. lateksu, katalizatorow,
protein, akceleratoréw, ktére nie powodujg podraznieri i uczulen, bezpieczne dla osdb z alergig typu I i IV
oraz z problemami skdérnymi, wykonane z neoprenu lub poliizoprenu produkowanego bez uzycia
akceleratoréw chemicznych zgodnie z norma EN 4557

Odp. Nie, zapis SWZ pozostaje bez zmian, proponowane rgkawice nie spetniaja wymogdéw zamawiajgcego.
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