Szpital Mragowski im. Michata Kajki Sp. z o0.0., ul. Wolno$ci 12, 11-700 Mragowo
Sekcja zaopatrzenia i zamoéwien publicznych, tel. (089) 741 94 03, e-mail: zaopatrzenie@szpital-mragowo.pl

Mragowo, dnia 27.11.2023r.
NZz/20/23
Do wiadomosci uczestnikdw postepowania

W odpowiedzi na zadane przez wykonawcdw pytania dotyczgce tresci dokumentacji postepowania na
»Dostawa rekawic” Szpital Mragowski im. Michata Kajki Sp. z 0.0. odpowiada jak nizej:

1. Poz. 1. Prosimy o dopuszczenie rekawic o lepszych parametrach jak opisane w SWZ jak ponizej: Niesterylne,
jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na
koncach palcéw. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawg i lewa dton, mankiet rolowany. Grubos¢ na palcach
min. 0,08 mm, grubo$¢é na dtoni min. 0,06 mm. Miekkie i elastyczne, niezrywajgce sie podczas naktadania,
AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6 N. Dajgce sie tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania.
Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folia chronigcg zawartos¢ przed kontaminacja.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek 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 penetracje substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne
na penetracje alkoholi uzywanych w srodkach do dezynfekcji (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 lekdw). 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 zakfadania i zdejmowania rekawic umieszona
bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia pozostatych wymagan i norm okreslonych

w dokumentacji postepowania.

2.Poz. 2. Prosimy o dopuszczenie rekawic opisanych w SWZ lateksowo- nitrylowych o Sredniej grubosé: na
palcu 0,25 mm? Pragniemy nadmienic iz rekawice sg dostarczane do Panstwa placéwki.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia pozostatych wymagan i norm okreslonych

w dokumentacji postepowania.

3.Poz. 3. Prosimy o dopuszczenie rekawic o lepszych parametrach niz opisane w SWZ jak ponizej: Rekawice
chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z wewnetrzng wielowarstwowg powtoka polimerowa o strukturze
sieci. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL
0,65; Srednia grubos¢ 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 nazwa rekawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe z wycieciem w listku utatwiajagcym otwieranie. Dtugos¢ 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 Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii I, typ B wg EN 1SO 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. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz na penetracje min. 25
cytostatykow zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zakladach posiadajagcych wdrozone i
certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, I1ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rekawicy
fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Nie dopuszczamy.

4.Poz. 3. Rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powtoka polimerowg, powierzchnia
zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z norma EN 455-1,2,3,4. Srednia grubosé
na palcu 0,22 mm, na dfoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dtugo$¢é rekawicy min. 289
mm, sterylizowane radiacyjnie. Sita_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 nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony
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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 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 5,5-9,0.

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia pozostatych wymagan i norm okreslonych

w dokumentacji postepowania.

5.Poz. 4. Prosimy o dopuszczenie rekawic o lepszych parametrach niz opisane w SWZ jak ponizej: Rekawice
chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powtoka polimerowa, powierzchnia zewnetrzna
delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z norma EN 455-1,2,3,4. Srednia grubo$¢ na palcu 0,22
mm, na dfoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dtugos$¢ rekawicy min. 289 mm,
sterylizowane radiacyjnie. Sita 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 nazwa rekawic, ktorych ono dotyczy). 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 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 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 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 5,5-9,0.

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia pozostatych wymagan i norm okreslonych

w dokumentacji postepowania.

6.Poz. 4. Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy w celu zachowania bezpieczeristwa pracy personelu
medycznego, oczekuje rekawic niepowodujgcych podraznien i uczulen, potwierdzonych raportem
niezaleznego laboratorium?

Odp. Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

7.Poz. 5. Prosimy o dopuszczenie rekawic neoprenowych o ponizszych parametrach: Rekawice chirurgiczne,
syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowa powtoka polimerowg ,,E-Z glide” z
poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubo$¢: na palcu 0,19
mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
jasnobrazowe, dfugos$é¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z tasmg adhezyjng, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie.
Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na
przenikalno$é 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 (zataczy¢ raport z wynikami
badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, I1ISO 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. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia pozostatych wymagan i norm okreslonych

w dokumentacji postepowania.
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8.Poz. 1. Prosimy o dopuszczenie rekawic nitrylowych ponizej opisanych: Rekawice nitrylowe, diagnostyczne i
ochronne, bezpudrowe, jednorazowe, koloru jasnoniebieskiego. Pasujgce na prawg i lewa dtoi. Delikatnie
teksturowane z dodatkowg teksturg na konicach palcow, mankiet rolowany. Dajgce sie fatwo i pojedynczo
wycigga¢ z opakowania. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z
Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ C wg EN I1SO 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 wiruséw, bakterii i grzybéw zgodnie EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min.
3,5g /1 rekawica. Przebadane na penetracje_min. 14 cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone
informacjg na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach uzytych w
procesie produkcji. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z Zzywnosci, z odpowiednim
oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig 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 Sciankach
dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odp. Zgodnie z zapisami dokumentacji zamdwienia.

PREZES ZARZADU
Brygida Schlueter-Gorska
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