Nazwa nadana zaméwieniu: Dostawa rekawic jatowych i niejalowych dla potrzeb Opolskiego Centrum Rehabilitacji w Korfantowie Sp. z o.0.
z podziatem na dwa pakiety.

PZP-225/01/2024 Korfantow dnia: 16.01.2024 r.

ODPOWIEDZI
na pytania

Dotyczy postepowania na: Dostawe rekawic jatowych i niejatowych dla potrzeb Opolskiego Centrum Rehabilitacji
w Korfantowie Sp. z 0.0. z podzialem na dwa pakiety.

Zamawiajacy przektada wyjasnienia bedace odpowiedzig na zapytania Wykonawcéw dotyczace wyjasnienia tresci
specyfikacii.

1) Pakiet 2
Czy zamawiajacy dopusci rekawice z poziomem AQL 1,5?
Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SWZ.

2) Pakiet 2
Pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci wycene rekawic za opakowanie a'200 szt. z odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej ilosci?
Odpowiedz: Tak. Zamawiajacy dopuszcza.

3) Pakiet 1, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, ortopedyczne, lateksowe bezpudrowe o podwyzszonej chwytno$ci z powtokg polimeru
akrylowo- hydrozelowego utatwiajaca zaktadanie, dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia gruboseé:
na palcu 0,34 mm, na dfoni 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm, dtugos¢ min. 280-295 mm dopasowana do rozmiaru, $rednia sita zrywania
min. 34 N. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, brazowe, poziom protein < 10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego
laboratorium). Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami. Opakowanie zewnetrzne hermetyczne
foliowe podciénieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN 16523-
1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN 1SO 374-1. Odporno$¢ na przektucia > 5N. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO
14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 40 par. Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SWZ.

4) Pakiet 1, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, pétsyntetyczne: lateksowo- nitrylowe, bezpudrowe, przeznaczone do zabiegdw
wymagajacych precyzji, mikrochirurgii warstwa wew. 100% nitryl, wewnatrz dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym
CPC. Srednia grubo$¢: na palcu 0,17 mm, dtugosé min. 275-295 mm (w zaleznoéci od rozmiaru), $rednia sita zrywania przed starzeniem
min. 16 N, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancje na
poziomie co najmniej 4 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Mankiet rolowany z
widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi
toczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyrob medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN ISO
374-1. Odporne na przenikalno$¢ wirusow zgodnie z EN 374-5. Odporne na przenikanie min. 13 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978
(raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z 1SO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie
50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SWZ.

5) Pakiet 1, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, jasnobrazowe lateksowe bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowg powtokg
polimerowa ,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubo$é: na palcu 0,20 mm,
dtorr 0,18 mm, na mankiecie 0,17 mm. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kolor jasnobrazowy, dtugo$¢
min. 289 mm. Biatka lateksowe ponizej poziomu wykrywalno$ci wg. metody FitKit w trzech wynikach badan zgodnie z EN455-3 oraz
ASTM D7427-16. Mankiet rolowany z tasmg adhezyjna, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi
toczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyrob medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN ISO
374-1. Badania na przenikalno$¢ 28 cytostatykéw, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz
badania na przenikalno$¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium). Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001
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potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R.
Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SWZ.

6) Pakiet 1, pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z wewnetrzng wielowarstwowg powtokg polimerowg o
strukturze sieci. Ksztatt 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 nazwa rekawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany,
opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku utatwiajgcym otwieranie. Dlugo$¢ min. 260-280 mm dopasowana do
rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dlia wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny Klasy Ila i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii lll, 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 jakosci ISO 13485, 1ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rekawicy
fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie lewal/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SWZ.

7) Pakiet 1, pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powtoka polimerowa, powierzchnia zewnetrzna
delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z norma EN 455-1,2,3 4. Srednia grubos¢ na palcu 0,22 mm, na dtoni 0,19 mm, na
mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dlugos¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Sita zrywania (przed i po starzeniu)
min. 16 N. Poziom protein alergennych ponizej poziomu wykrywalno$ci wg. metody FitKit (badania niezaleznego laboratorium wg. ASTM
D7427-16, z podang nazwa rekawic, ktdrych ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii 111, typ B
wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substanciji 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 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. Zgodnie z SWZ.

8) Pakiet 1, pozycja 4

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowg powtoka
polimerowa ,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubosé: na palcu 0,19 mm,
dtorr 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrazowe, dtugos¢ min. 290 mm. Mankiet
rolowany z tasmg adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach
utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ A wg EN 1SO 374-1. Badania na
przenikalno$¢ 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 paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekow cytostatycznych wg
ASTM D 6978 (zatgczyé raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, 1ISO 9001 i 1SO 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.

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SWZ.

9) Pakiet 1, pozycja 4

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe bezpudrowe wolne od akceleratoréw chemicznych wg EN
455-3 z syntetyczna, wielowarstwowg powfoka polimerowg ,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana. Ciemno zielone, odpowiednie do podwdjnego naktadania. Srednia grubosé: na palcu 0,19-0,21 mm, dior 0,16 —
0,19 mm, na mankiecie 0,14- 0,16 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugo$¢ min. 280 — 292 mm,
dopasowana do rozmiaru. Mankiet rolowany z tadmaq adhezyjng, opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe z teksturowanym
listkiem. Wyréb medyczny Klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ A wg EN 1SO 374-1 (dokument z wynikami badan
wydany przez jednostke notyfikowang). Podwyzszona ochrona przed przenikaniem cytostatykdw, przebadane na co najmniej 20 lekow
wg ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalno$¢ min. 20 substancji chemicznych
zgodnie z EN 16523-1, w tym 4- rzedowe $rodki 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, I1SO 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.

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SWZ.
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10) Pakiet 1, pozycja 4

Czy Zamawiajacy opisujac rekawice chirurgiczne neoprenowe ma na mysli rekawice dla alergikow tj. rekawice bezlateksowe nie
powodujace podraznien i uczulen, bezpieczne dla oséb z alergig typu | i IV oraz z problemami skérnymi, wykonane z
neoprenu/poliizoprenu produkowanego bez uzycia akceleratordw chemicznych zgodnie z normag EN 455.

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SWZ.

11) Pakiet 1, pozycja 5

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane o zewnetrznej powierzchni mikroteksturowanej. Ksztatt
anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, AQL max. 0,65, $rednia grubo$¢ na palcu 0,20 mm, na dtoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15
mm, $rednia sita zrywania przed starzeniem 14 N, sterylizowane radiacyjnie, $redni poziom protein <20 ug/g rekawicy (badania
niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie zewnetrzne
papier-folia, raport laboratorium niezaleznego potwierdzajacy brak podraznien i uczulen. Dlugo$¢ min. 260- 280 mm dopasowana do
rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 1SO 374-5. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii lll, 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. Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci
ISO 13485, 1ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Opakowanie 70 par. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz
oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SWZ.

12) Pakiet 2
Prosimy o dopuszczenie rekawic o grubosci na palcach min. 0,08 mm, na dtoni min. 0,06 mm, na mankiecie min. 0,05 mm.
Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SWZ.

13) Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe, jednorazowe, koloru jasnoniebieskiego. Pasujace
na prawa i lewg dton. Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koicach palcéw, mankiet rolowany. Dajace si¢ fatwo i pojedynczo
wycigga¢ z opakowania. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz
srodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ C wg EN ISO 374-1. AQL < 1,5, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 min.
7,1N. Grubo$¢ na palcach min. 0,10 £0,02 mm. Odporne na penetracje wiruséw, bakterii i grzybow zgodnie EN 374-5. Gramatura dla
rozmiaru M min. 3,59 /1 rekawica. Przebadane na penetracje min. 14 cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacjq
na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach uzytych w procesie produkcji. Zgodne z REG.
1935/2004 w sprawie kontaktu z zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarzadzania
jakoscig zgodnie z I1SO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacjg na opakowaniu. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic
umieszona bezpo$rednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera,
pakowane po 100 szt.

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SWZ.

14) Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe, jednorazowe, koloru niebieskiego. Pasujace na
prawg i lewg dion. Delikatnie teksturowane z dodatkowg tekstura na koncach palcow, mankiet rolowany. Dajace sie tatwo i pojedynczo
wycigga¢ z opakowania. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzgdzeniem EU 2017/475 oraz
$rodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ B wg EN 1SO 374-1. AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 7N. Grubos¢ na
palcach min. 0,10 0,02 mm. Odporne na penetracje wirusow, bakterii i grzybdéw zgodnie EN 374-5 oraz ASTM F1671. Przebadane na
penetracie min. 30 cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacjg na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na
opakowaniu informacja o akceleratorach uzytych w procesie produkcji. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z Zzywno$ci, z
odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig zgodnie z ISO 13485, 1ISO 9001,
potwierdzone informacjg na opakowaniu. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu.
Rozmiary XS-XXL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz: Nie. Zgodnie z SWZ.

Prezes Zarzadu — Wojciech Machelski
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