JEDNOSTKA SAMORZADU
Specjalistyczny Szpital im. Wojewbdztwa Opolskiego
Ks. Biskupa J6zefa Nathana w Branicach
ul. Szpitalna 18, 48-140 Branice

Branice 13.12.2024 r.
Dotyczy postepowania: ZO 27/2024
Do wszystkich wykonawcow postepowania

Odpowiedzi na pytania

Specjalistyczny Szpital im. Ks. Biskupa Jézefa Nathana w Branicach w zwiazku z otrzymanymi zapytaniami do ZO,
niniejszym wyjasnia treS¢ w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego pn.: , Dostawa rekawic
medycznych nitrylowych”.

Pytanie 1
Pakiet 1 pozycja 1-5
Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu technologii recznego pakowania rekawic?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy pozostawia wymagania zgodnie z zatacznikiem nr 2.
Pakiet 1 pozycja 1
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nieznacznej i nieodczuwalnej réznicy w grubosci: na palcu 0,11mm +/-
0,01mm, na dtoni 0,07+/- 0,01 mm, na mankiecie 0,06 +/- 0,01 mm?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy pozostawia wymagania zgodnie z zatacznikiem nr 2.
Pakiet 1 pozycja 2
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, chlorowane i polimeryzowane od
wewnatrz, polimeryzowane od zewnafrz, kolor niebieski, mikrotekstura na catej rekawicy z dodatkowq teksturg na
konicach palcow, Dtugo$é¢ rekawicy min. 300mm. Grubos¢ pojedynczej $cianki na palcu 0,16mm +/-0,01mm, na
dtoni 0,12+/- 0,01 mm, AQL 1.0. Sita zrywu min 10N wg EN 455 - potwierdzone badaniami producenta. Zgodne z
normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wirusow
zgodnie z EN ISO 374-5 oraz przebadane na min. 12 cytostatyki wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z
jednostki niezaleznej. Odporne na min. 8 substancji chemicznych (poza lekami cytostatycznymi) na poziomie 6.
Rekawice zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy | i Srodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Dopuszczone do
kontaktu z zywno$cig - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej.
Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodq HPLC z
jednostki niezaleznej. Rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia mikrobiologicznego
potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych zwalidowang metodg
badawczg. Pakowane mechanicznie warstwami, w sposob uporzadkowany w opakowaniu. Pakowane po 100szt.
Dla wszystkich rozmiaréw. Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy pozostawia wymagania zgodnie z zatacznikiem nr 2.
Pakiet 1 pozycja 3
Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania 35 op. a’50 par czy tez 35 par rekawic?
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nieznacznej i nieodczuwalnej réznicy w grubosci na mankiecie 0,11+0,01?
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje 35 par rekawic.

Nie, Zamawiajacy pozostawia wymagania zgodnie z zatacznikiem nr 2.
Pakiet 1 pozycja 5
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o zawartosci protein <30ug/g, o sile zrywu przed starzeniem min. 18N, po
starzeniu min. 16N — potwierdzone badaniami producenta?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy pozostawia wymagania zgodnie z zatacznikiem nr 2.
Pakiet 1 pozycja 5
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Czy Zamawiajacy dopusci rekawice gladkie z mikroteksturg na catej powierzchni chwytnej?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy pozostawia wymagania zgodnie z zatacznikiem nr 2.

Pakiet 1 pozycja 5

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubo$ci na palcu 0,18mm+/-0,02, na dtoni 0,16mm+/-0,02, na mankiecie
0,14mm+/-0,027?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy pozostawia wymagania zgodnie z zatacznikiem nr 2.

Z gbry dziekujemy za pozytywne rozpatrzenie naszej proby.

Pytanie 2

Pakiet 1 pozycja 5

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania 40 op. a'50 par czy tez 40 par rekawic?
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje 40 par rekawic.

Pytanie 3

Pakiet 1 poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe,
jednorazowe. Pasujace na prawg i lewg dtori. Mankiet rolowany. Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na
koncach palcéw. Dajgace sie fatwo i pojedynczo wyciggaC z opakowania - dyspenser oraz otwoér dozujacy
zabezpieczone dodatkowa folig chronigcg zawartos¢ przed kontaminacija. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w
klasie | oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii Ill, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do
oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0,
sita zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 6N. Grubo$¢ na palcach min. 0,10 0,02 mm. Odporne na penetracje
substancji chemicznych (min. 10 substancji na poziomie co najmniej 4). Odporne na penetracje wirusow, bakterii
i grzybow zgodnie z ASTM F 1671 i EN 374-5 oraz lekow cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978 (min. 30 lekow
w tym Oxaliplatyna i Gemzar). Ochrona przed Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min.
Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z zywno$ci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu.
Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455
1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej, nie zawierajace szkodliwych substancii
chemicznych akceleratorow): tiuramy, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Instrukcja zakfadania i
zdejmowania rekawic umieszona bezpo$rednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie
minimum na 5-ciu Sciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy pozostawia wymagania zgodnie z zatacznikiem nr 2.

Pakiet 1 poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego 0 dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic diagnostyczno-ochronnych,
bezpudrowe mikroteksturowane z dodatkowa tekstura na koricach palcow. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawg
i lewg dfon, mankiet rolowany. Grubos¢ na palcach min. 0,09 mm, grubo$¢ na dtoni min. 0,05 mm. Migkkie i
elastyczne, niezrywajace sie podczas naktadania, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 = 6 N. Dajace sie
tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawarto$é
przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrob 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 substanciji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na
penetracje alkoholi uzywanych w $rodkach do dezynfekcji (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6).
Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na penetracje
cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw). Producent stosuje systemy zarzadzania jako$cig i normy
dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki
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notyfikowanej. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary
XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 200 szt. Z odpowiednim
przeliczeniem.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy pozostawia wymagania zgodnie z zatacznikiem nr 2.

Pakiet 1 poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o0 dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z przedtuzonym
mankietem do wysokiego ryzyka o podwyzszonej chwytno$ci z dodatkowa teksturg na palcach. Dugo$¢ minimalna
300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL 1.0, kolor niebieski, Srednia grubo$¢ na palcu
0,15 £0,02 mm, na dtoni 0,10 0,01 mm, na mankiecie 0,08 £0,01 mm. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w
klasie | oraz srodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN ISO 374-1. Sita zrywania min. 11 N
(potwierdzona raportem z badan wydanym przez akredytowane laboratorium). Dopuszczone do kontaktu z
zywnoscig z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetracje min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN
16523-1 oraz min. 15 lekdw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie
znormg ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Nie zawierajace szkodliwych substanciji chemicznych jak: tiuramy, DPG,
MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i
normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 ISO 45001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. 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).
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy pozostawia wymagania zgodnie z zatacznikiem nr 2.

Pakiet 1 poz. 5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z syntetyczng
powtokg polimerowa, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg 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 podana nazwa rekawic, ktdrych 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 illub EN I1SO 374-1 (raport wystawiony przez jednostke
notyfikowana). 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.

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy pozostawia wymagania zgodnie z zatacznikiem nr 2.

Pytania i odpowiedzi sg integralng czescig zaproszenia do skladania ofert.
W zwiazku z otrzymanymi zapytaniami do ZO Zamawiajacy modyfikuje termin sktadania i otwarcia ofert
w postepowaniu nr ZO 27/2024 ,Dostawa rekawic medycznych nitrylowych”.
Termin sktadania i otwarcia ofert po modyfikacji jak nizej.
Termin sktadania ofert do 18.12.2024 godz. 9:00
Termin otwarcia ofert nastapi w dniu 18.12.2024 o godz. 9:15.
Dyrektor
Krzysztof Nazimek



