Torun, dnia 08-12-2022 r.
W.Sz.Z: T2-280-107/22

dotyczy: postepowania na dostawe rekawic operacyjnych ortopedycznych, diagnostycznych
i chirurgicznych- 6 zadan.

W 2zwigzku z otrzymanymi zapytaniami do Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia, Zamawiajacy zgodnie
z art. 135 ust. 2 oraz art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 z péin.
zm.) zwanej dalej Pzp, udziela ponizszych odpowiedzi oraz dokonuje modyfikacji tresci SWZ:

Pytanie Nr 1, dot. Zadania Nr 3;

Czy zamawiajacy dopusci zaoferowanie rekawicy alternatywne; :

»Rekawice sterylne, neoprenowe, bezpudrowe do przygotowywania cytostatykow.

Zarejestrowane jako wyréb medyczny i produkt ochrony osobistej, testowane na przenikalno$¢ min 16
najczesciej uzywanych cytostatykow nie starsze niz z 2021 r. o anatomicznym ksztatcie zréznicowanym na prawa
i lewa dion. Mankiet rolowany z opaska zapobiegajacg zsuwaniu sie. Wewnetrzna powierzchnia rekawic
polimerowa. Zewnetrzna powierzchnia rekawic mikroteksturowana i pokryta polimerem. Grubos¢ rekawicy:

-na palcu 0,21 -0,23 mm

-na dtoni 0,18 - 0,19 mm

-na mankiecie 0,15- 0,17 mm

- dtugos$¢ min. 295 mm

- AQL maks. 0,65

Zgodne z norma EN 455 (1-2-3-4); EN 556; EN ISO 374-1:2016/Typ B; EN 420:2003+A1:2009; EN 16523; EN 374-
2:2014; EN 374-4:2013; EN ISO 374-5:2016; EN 421:2010; I1SO 13485; ISO 9001; Przebadane zgodnie z normg
ASTM D 6978-05 lub norma réwnowaizng w zakresie odpornosci na przenikanie lekdw do chemioterapii. Termin
waznosci 5 lat. Pakowane w opakowanie foliowe z umieszczonymi :nazwa, rodzaj, rozmiar, AQL, data sterylizacji,
data waznosci, nr serii, nr katalogowy, nazwa i adres producenta, nazwa i adres importera, 100% testowane
elektronicznie, normy: EN 455; EN ISO 374-1:2016/Typ B; EN 420; EN 16523; EN 374-4:2013; EN ISO 374-
5:2016;EN 421:2010; znak CE, piktogramy, poziomy ochrony, substancje chemiczne oraz kody kreskowe.
Rozmiary 5,5-9.0.”

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 2, dot. Zadania Nr 4;

Czy zamawiajacy dopusci zaoferowanie rekawicy alternatywne;j :

»Rekawice sterylne, lateksowe, bezpudrowe do przygotowywania cytostatykéw.

Zarejestrowane jako wyrob medyczny i produkt ochrony osobistej, testowane na przenikalno$¢ min 16
najczesciej uzywanych cytostatykdw nie starsze niz z 2021 r.; o anatomicznym ksztatcie zréznicowanym na prawg
i lewa dion. Mankiet rolowany opaska zapobiegajacg zsuwaniu sie Wewnetrzna powierzchnia rekawic
polimerowa wielowarstwowa. Zewnetrzna powierzchnia rekawic mikroteksturowana i pokryta polimerem.
Grubos¢ rekawicy:

- na palcu 0,22-0,24 mm

- na dtoni 0,21-0,22 mm

- na mankiecie 0,16-0,18 mm

- dtugos$¢ min. 295 mm

- AQL maks. 0,65

Zgodnie z normg EN 455 (1-2-3-4); EN 556; EN ISO 374-1:2016/Typ B; EN 420:2003+A1:2009; EN 16523; EN 374-
2:2014; EN 374-4:2013; EN 1SO 374-5:2016; EN 421:2010; 1SO 13485; I1SO 9001; Przebadane zgodnie z norma
ASTM D 6978-05 lub norma
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réwnowazng w zakresie odpornosci na przenikanie lekdw do chemioterapii. Termin waznosci 5lat. Pakowane
w opakowanie foliowe z umieszczonymi: nazwa, rodzaj, rozmiar, AQL, data sterylizacji, data waznosci, nr serii,
nr katalogowy, nazwa i adres producenta, nazwa i adres importera, 100% testowane elektronicznie, normy:
EN 455; EN I1SO 374-1:2016/Typ B; EN 420; EN 16523; EN 374-4:2013; EN ISO 374-5:2016;EN 421:2010; znak CE,
piktogramy, poziomy ochrony, substancje chemiczne oraz kody kreskowe. Rozmiary 5,5-9.0.”

Odpowiedi:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 3, dot. Zadania Nr 1;

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice operacyjne, jalowe, lateksowe, zewnetrznie teksturowane palce i wnetrze
dioni, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnatrz, mankiet rolowany z opaska samoprzylepng, ksztait
anatomiczny zréznicowany na prawg i lewg dion,

dt. min. 295 mm,

grubos¢ typowej pojedynczej Scianki na palcu 0,33+/- 0,03 mm,

srednia typowej grubosc¢ na dtoni 0,31+/- 0,03 mm,

srednia typowej grubos¢ na mankiecie 0,25+/- 0,03 mm

poziom AQL 0,65

rozmiary 6,5;7; 7,5; 8; 8,5; 9

zgodne z normami: EN 455, EN 374,

ASTM D6978

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 4, dot. Zadania Nr 2;

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice sterylne chirurgiczne, hypoalergiczne, bezlateksowe, bezpudrowe,
wykonane z syntentycznego neoprenu, pokryte od wewnatrz warstwg polimerowg, teksturowane

- typowa grubosé na palcu 0,14 mm,

- dtugos$¢ min. 290 mm,

- AQL max. 0,65,

- wytrzymato$é przed starzeniem 11 N Przebadane na przenikanie lekdw cytostatycznych oraz zwigzkow
chemicznych potwierdzone badaniem jednostki notyfikowanej.

Ww. parametry potwierdzone protokotem badan producenta zgodnym z PN/EN 455-1,2,3,4. Oznakowane jako
wyréb medyczny i Srodek ochrony indywidualnej w kategorii Il Typ B, zgodnie z normami EN 455, EN 374, ASTM
F 1671. Rozm. 6,0-9,0

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie Nr 5, dot. Zadania Nr 3;

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice sterylne, neoprenowe, bezpudrowe do przygotowywania cytostatykow.
Zarejestrowane jako produkt ochrony osobistej i wyréb medyczny, testowane na przenikalnos¢ wigkszosci
najczesciej uzywanych cytostatykow w kontrolowanych dynamicznych warunkach; o anatomicznym ksztaicie
zréznicowanym na prawg i lewg dton. Mankiet rolowany z opaska lepng zapobiegajacq zsuwaniu sie. Wewnetrzna
powierzchnia rekawic polimerowa. Zewnetrzna powierzchnia rekawic teksturowana.

Typowa grubosc¢ rekawicy:

-na palcu 0,14 mm

-na dtoni 0,13 mm

-na mankiecie 0,14 mm

- dtugos$¢ min. 290 mm

-AQL 0,65

Zgodne z normg EN 455 1-2-3-4

EN 374 1-3, EN 16523-1; Przebadane zgodnie z normg ASTM D 6978-05 lub norma réwnowazng w zakresie
odpornosci na przenikanie lekéw do chemioterapii

Rozmiary 6.0-9.0

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie dopuszcza.




Pytanie Nr 6, dot. Zadania Nr 3;

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice sterylne, neoprenowe, bezpudrowe do przygotowywania cytostatykéw.
Zarejestrowane jako produkt ochrony osobistej, testowane na przenikalnosé¢ wiekszoéci najczesciej uzywanych
cytostatykdw w kontrolowanych dynamicznych warunkach; o anatomicznym ksztatcie zréznicowanym na prawg
i lewg dion. Mankiet prosty. Wewnetrzna powierzchnia rekawic polimerowa. Zewnetrzna powierzchnia rekawic
gtadka z mikrotekstura

Typowa grubos¢ rekawicy:

-na palcu 0,19 mm

-na dtoni 0,17 mm

-na mankiecie 0,15 mm

- dtugos¢ min. 290 mm

-AQL 0,65

Zgodne z normg EN 455 1-2-3-4

EN 374 1-3, EN 420, EN 16523-1; Przebadane zgodnie z norma ASTM D 6978-05 lub norma réwnowazng
w zakresie odpornosci na przenikanie lekéw do chemioterapii.

Rozmiary 6.0-9.0

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 7, dot. Zadania Nr 4;

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice sterylne, lateksowe, bezpudrowe do przygotowywania cytostatykow.
Zarejestrowane jako produkt ochrony osobistej i wyréb medyczny, testowane na przenikalnosé wiekszosci
najczgéciej uzywanych cytostatykow w kontrolowanych dynamicznych warunkach; o anatomicznym ksztatcie
zréznicowanym na prawg i lewq dion. Mankiet rolowany. Wewnetrzna powierzchnia rekawic polimeryzowana.
Zewnetrzna powierzchnia rekawic gtadka z mikrotekstura.

Grubos¢ rekawicy:

- na palcu 0,22 mm (+/- 0,03 mm)

- na dfoni 0,18 mm (+/- 0,03 mm)

- na mankiecie 0,15 mm (+/- 0,03 mm)

- dtugos¢ min. 290 mm

-AQL 0,65

Zgodnie z normg EN 455 1-2-3-4

EN 374 1-3, EN 420, EN 16523-1; Przebadane zgodnie z norma ASTM D 6978-05 lub normg réwnowazng
w zakresie odpornosci na przenikanie lekéw do chemioterapii.

Rozmiary 6.0-9.0

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 8, dot. Zadania Nr 4;

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice sterylne, lateksowe, bezpudrowe do przygotowywania cytostatykow.
Zarejestrowane jako produkt ochrony osobistej i wyréb medyczny, testowane na przenikalnoé wiekszosci
najczgsciej uzywanych cytostatykéw w kontrolowanych dynamicznych warunkach; o anatomicznym ksztatcie
zréznicowanym na prawg i lewg dion. Mankiet prosty z niechlorowang opaskg. Wewnetrzna powierzchnia
rekawic polimerowa. Zewnetrzna powierzchnia rekawic teksturowana.

Grubos¢ rekawicy:

- na palcu 0,22 mm (+/- 0,02 mm)

- na dtoni 0,20 mm (+/- 0,02 mm)

- na mankiecie 0,18 mm (+/- 0,02 mm)

- dtugo$¢ min. 290 mm

-AQL 0,65

Zgodnie z normg EN 455 1-2-3-4

EN 374 1-3, EN 420, EN 16523-1; Przebadane zgodnie z normg ASTM D 6978-05 Ilub normg réwnowazng
w zakresie odpornosci na przenikanie lekéw do chemioterapii .Rozmiary 6.0-9.0

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.



Pytanie Nr 9, dot. Zadania Nr 5;

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice niesterylne, nitrylowe do przenoszenia cytostatykéw. Zarejestrowane jako
produkt ochrony osobistej i wyréb medyczny, testowane na przenikalno$¢ wiekszosci najczesciej uzywanych
cytostatykéw w kontrolowanych dynamicznych warunkach. Ksztatt uniwersalny pasujgce na lewg i prawg reke.
Mankiet rolowany, teksturowane na koricéwkach palcéw.

Grubos¢ rekawicy:

- na palcu 0,14 mm (+/- 0,02 mm)

- na dtoni 0,09 (+/- 0,02 mm)

- dtugos$¢ 290 mm (+/- 10mm)

Zgodne z normami EN 455-1-2-3, EN 374, EN420, przebadane zgodnie z normg ASTM D-6978-05 lub normg
réwnowazng w zakresie odpornosci na przenikanie lekéw do chemioterapii.

Rozmiary S-XL

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 10, dot. Zadania Nr 6 poz.1;

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, diugos¢ min.280 mm,
chlorowane od wewnatrz, o grubosci: na palcu 0,14 +/-0,02mm, na dtoni 0,09 +/- 0,02mm, teksturowane na
palcach, zaklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy | i srodek ochrony indywidualnej kat. Ill, AQL 1,0 - fabryczny
nadruk na opakowaniu, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1 (typ B) i EN ISO 374-5, odporne przez min 60 min
na min 10 cytostatykéw — wyniki badan wg ASTM D6978 z jednostki niezaleznej, posiadajace certyfikat
ergonomiczny z jednostki niezaleznej ( nadruk na opakowaniu), dopuszczone do kontaktu z Zywnoscig, proces
produkcyjny zgodny z ISO 9001, ISO 13485, I1SO 14001, OHSAS 18001. Pakowane mechanicznie (ograniczenie
kontaminacji) w sposdb uporzadkowany — potwierdzone na opakowaniu, otwér centralny zabezpieczony folig
redukujacg kontaminacje ze $rodowiska zewnetrznego, rozmiary kodowane kolorystycznie na opakowaniu,
Op. 2’100 sztuk, rozm. XS-XL

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 11, dot. Zadania Nr 6 poz.2;

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, dtugosé min.280 mm,
chlorowane od wewnatrz, o grubosci: na palcu 0,14 +/-0,02mm, na dfoni 0,09 +/- 0,02mm, teksturowane na
palcach, zaklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy | i érodek ochrony indywidualnej kat. Ill, AQL 1,0 - fabryczny
nadruk na opakowaniu, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1 (typ B) i EN ISO 374-5, odporne przez min 60 min
na min 10 cytostatykéw — wyniki badarh wg ASTM D6978 z jednostki niezaleznej, posiadajace certyfikat
ergonomiczny z jednostki niezaleznej ( nadruk na opakowaniu), dopuszczone do kontaktu z 2ywnoscig, proces
produkcyjny zgodny z 1SO 9001, ISO 13485, 1SO 14001, OHSAS 18001. Pakowane mechanicznie (ograniczenie
kontaminacji) w sposéb uporzadkowany —potwierdzone na opakowaniu, otwér centralny zabezpieczony folig
redukujacq kontaminacje ze $rodowiska zewnetrznego, rozmiary kodowane kolorystycznie na opakowaniu,
Op. 2’100 sztuk, rozm. XS-XL

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 12, dot. Zadania Nr 2;

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, bezpudrowe, sterylne, wykonane z neoprenu (kauczuku
chloroprenowego). Wewnetrzna powierzchnia rekawic to polimer powlekany powtoka, ktéra pozwala na szybkie
i tatwe zaktadanie rekawic na wilgotne i suche dtonie. Powtoka ta ma hydrofobowa powierzchnie minimalizujaca
tarcie powierzchniowe przy zaktadaniu na suche dionie, a w kontakcie z wilgotng dionig aktywowana jest
hydrofilowa substancja, co ufatwia zakiadanie i zdejmowanie. Zewnetrzna powierzchnia rekawic teksturowana.
Mankiet prosty z niechlorowana opaska na koricu. ,Lepkos¢” tej niechlorowanej opaski eliminuje
prawdopodobieristwo zwijania sig¢ mankietu, poniewaz rekawica ~Chwyta” fartuch chirurgiczny lub nadgarstek
przy naciggu. Grubos¢ rekawicy (typowa pojedyncza warstwa) 0,19 mm na palcu, 0,18 mm na dtoni, 0,15 mm na
mankiecie. Dlugos¢ (typowa) 305 mm. Wytrzymato$é na rozdarcie przed starzeniem (typowa sita przy rozdarciu)
12,6 N, AQL (ostateczna kontrola produkcyjna) 0,65. Przetestowane do uzytku z lekami do chemioterapii zgodnie
znorma ASTM D6978. Rekawice spetniaja normy EN 455 czesci 1-4, EN ISO 374-1, EN 374-2 i -4, EN 16523-1, EN




ISO 374-5, EN 420, EN 421. Oznaczenie CE zgodne z MDD 93/42/EWG (klasa Ila) oraz zgodnie z rozporzadzeniem
UE 2016/425 w sprawie SOI (zagrozenia kat. IIl). Rozmiary od 5,5 do 9,0.

Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 13, dot. Zadania Nr 3;
Prosimy o dopuszczenie rekawic o grubosci na palcu 0,19 mm, na mankiecie 0,15 mm. Pozostate parametry
zgodnie z SWZ.

Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 14, dot. Zadania Nr 5;

Prosimy o dopuszczenie rekawic zarejestrowanych tylko jako produkt ochrony osobistej oraz o odstapienia od
wymogu spetnienia normy EN 388, poniewaz zostata wycofana.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza i odstepuje od wymogu spetnienia normy EN 388.

W zwigzku z powyzszym modyfikacji ulega Zat. Nr 2/5 do SWZ w tym zakresie.

Pytanie Nr 15, dot. Zadania Nr 1;

Zwracamy si¢ z prosbq o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o powierzchni silikonowanej
i powierzchni wewnetrznej silikonowanej i polimeryzowanej (w zwigzku ze zmiang technologii produkcji majaca
na celu zapewnienie optymalnego komfortu uzytkowania, producent w/w rekawic wprowadzit modyfikacje
w zakresie pokrycia powierzchni, w zwigzku z czym rekawice nie s3 obecnie zewnetrznie chlorowane
a wewnetrzny poliuretan zostat zastgpiony warstwa polimerowa).

Odpowiedi:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie Nr 16, dot. Zadania Nr 1;
Zwracamy sig z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o typowej grubosci na mankiecie 0,25 mm
oraz korzystniejszym poziomie AQL 0,65. Pozostate parametry zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia.

Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 17, dot. Zadania Nr 2;

Zwracamy sig z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o grubosci na palcu 0,18 mm. Pozostate
parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 18, dot. Zadania Nr 4;

Zwracamy sig z prosbq o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o powierzchni zewnetrznej gtadkiej,
posiadajacych mankiet rolowany z niechlorowang opaska samoprzylepng o nieznacznie niiszej grubosci na
mankiecie tj. 0,17 mm. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 19, dot. Zadania Nr 5;

Majac na uwadze, iz zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 zniesiony zostat obowiazek badania rekawic na
odpornos¢ mechaniczng zgodnie z normga EN 388, prosimy o potwierdzenie, iz w przypadku zaoferowania rekawic
przebadanych zgodnie z nowym rozporzadzeniem Zamawiajacy odstepuje od zgodnosci rekawic z norma EN 388.
Odpowiedi:

Zamawiajacy odstepuje od zgodnosci z normg EN 388, w zwigzku z powyzszym modyfikacji ulega Zat. Nr 2/5
do SWZ w tym zakresie.




Pytanie Nr 20, dot. Zadania Nr 5;

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o odstgpienie od wymogu badan przenikalnosci cytostatykow
w kontrolowanych dynamicznych warunkach i wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic przebadanych
na wiekszosci najczesciej uzywanych cytostatykéw w standardowym badaniu zgodnie z normg ASTM D6978.
Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie Nr 21, dot. Zadania Nr 5;

Zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o grubosci na palcu 0,12 mm, na dfoni 0,08
mm, na mankiecie 0,06 mm o pozostatych parametrach zgodnych z SWZ.

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie Nr 22, dot. Zadania Nr 1;

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic lateksowych dedykowanych do zabiegow
ortopedycznych o podwyzszonej chwytnosci pozwalajgcej na pewne prowadzenie narzedzi w suchym i mokrym
srodowisku, posiadajagce wewnetrzng powtoke polimeru akrylowo- hydrozelowego zapewniajaca najlepsze
naktadanie, dodatkowo silikonowane oraz pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL 0,65, Srednia grubos¢ na
palcu 0,34 mm, na dtoni 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm, dtugos¢ min. 280-295 mm (w zaleznosci od rozmiaru).
Mankiet rolowany wyposazony w system widocznych podtuznych i poprzecznych wzmocnien zapobiegajacych
Zsuwaniu sie rekawicy.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 23, dot. Zadania Nr 1;
Czy rekawica ma cechowac sie niezwyktg wytrzymatos¢ na zrywanie i uszkodzenia oraz posiadac¢ odpornos¢ na
przektucia > SN?

Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie Nr 24, dot. Zadania Nr 2;

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych posiadajgcych
zewnetrzng warstwg z makroteksturg zapewniajgca pewny chwyt oraz wewnetrzng wielowarstwowg powitoke
polimerowg, z poliakrylanem i surfaktantem, ktéra nie wysusza dioni uzytkowania zapewniajac przy tym
najlepsze naktadanie o Sredniej grubos¢ na palcu min. 0,19 mm i $redniej sile zrywania przed/po starzeniu min.
11,6N/15,7N (parametry potwierdzone kartg techniczng). Zgodnie z normami EN 455, EN 420/ EN 1SO 21420, EN
ISO 374-1, S5, EN 374 -2,4, ASTM F 1671, ASTM D 6978. Posiadajace mankiet rolowany z tasma adhezyjng
zabezpieczajgcq przed zsuwaniem sie rekawicy.

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 25, dot. Zadania Nr 2;

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wymaga, aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyréb medyczny
klasy lla oraz srodek ochrony osobistej Kategorii lll, Typ A 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?

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 26, dot. Zadania Nr 2;

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy rekawice powinny chroni¢ personel medyczny przed groznymi
substancjami chemicznymi, a tym samym by¢ barierowe na penetracje 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 paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekéw cytostatycznych wg ASTM D 6978
(zatgczyc raport z wynikami badari)?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza rekawice spetniajagce ww. parametry.




Pytanie Nr 27, dot. Zadania Nr 2;

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy rekawic potsyntetycznych, lateksowo-nitrylowych,
posiadajacych wewnetrzng warstwe nitrylowa skutecznie oddzielajacg diori uzytkownika od protein lateksu,
dodatkowo silikonowanych oraz pokrytych przeciwdrobnoustrojowym chlorkiem cetylopirydyniowym o sredniej
grubosci na palcu 0,25 mm, na dtoni 2 0,20 mm, na mankiecie 0,19 mm, dtugos¢ min. 280-295 mm (w zaleznosci
od rozmiaru), $rednia sita zrywania min. 20 N. Posiadajagce mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi
i poprzecznymi wzmocnieniami zabezpieczajacymi przed zsuwaniem sie rekawicy. Odporne na przenikanie
substancji chemicznych zg. z EN 16523-1 lub réwnowaing oraz odporne na przenikanie min. 13 lekéw
cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii Ill, typ. B wg. EN ISO 374-1. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie Nr 28, dot. Zadania Nr 3;

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic neoprenowych o podwyizszonej ochronie na penetracje
cytostatykow, tj. przebadane na co najmniej 20 lekéw wg ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium) oraz przenikalno$¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, w tym 4- rzedowe $Srodki
czyszczace i izopropanol 70 % powyzej 480 min. (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium).
Produkowane bez akceleratoréw chemicznych wg EN 455-3 z syntetyczng, wielowarstwowa powtoka
polimerowa z poliakrylanem i surfaktantem, zewnetrzna powierzchnia z mikrotekstury. Ciemno zielone,
odpowiednie do podwdjnego naktadania o $redniej grubo$é na palcu 0,19-0,21 mm, dton 0,16 — 0,19 mm, na
mankiecie 0,14- 0,16 mm, dtugosci min. 280 — 292 mm, dopasowanej do rozmiaru. Posiadajace mankiet rolowany
z tasmga adhezyjng zabezpieczajgcy przed zsuwaniem sie rekawicy. Pozostate wymogi zgodne z SWZ.
Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 29, dot. Zadania Nr 3;

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
podwadjne oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiatem zakaZznym oraz substancjami
i lekami groZznymi dla zdrowia i Zycia personelu?

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 30, dot. Zadania Nr 3;

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic neoprenowo-nitrylowych dodatkowo
silikonowanych oraz pokrytych przeciwdrobnoustrojowym chlorkiem cetylopirydyniowym, z zewnatrz
antyposlizgowych o $redniej grubosé na palcu 0,17 mm, na dtoni 2 0,14 mm, na mankiecie 2 0,14 mm, dtugosc¢
min. 280-290 mm (w zaleznosci od rozmiaru). Posiadajagce mankiet rolowany z widocznymi podiuznymi
i poprzecznymi wzmocnieniami zabezpieczajagcymi przed zsuwaniem sie rekawicy. Odporne na przenikanie
substancji chemicznych zg. z EN 16523-1 lub réwnowaing oraz odporne na przenikanie min. 13 lekéw
cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy lla i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii lll, typ. B wg. EN ISO 374-1. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 31, dot. Zadania Nr 4;

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng
warstwg polimerowg o strukturze sieci. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia
zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia grubos¢ na palcu 0,24 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie
0,17 mm, $rednia sita zrywania przed starzeniem 16 N, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein
<10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa rekawic, ktérych ono
dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycigciem w listku utatwiajgcym
otwieranie. Dtugo$é min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie
2 ASTM F 1671 oraz EN SO 374-5. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii ll, 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, ISO 9001, I1SO 14001 i ISO45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy
oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 32, dot. Zadania Nr 4;

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy rekawic potsyntetycznych, lateksowo-nitrylowych,
posiadajacych wewnetrzng warstwe nitrylowa skutecznie oddzielajgcq dtori uzytkownika od protein lateksu,
dodatkowo silikonowanych oraz pokrytych przeciwdrobnoustrojowym chlorkiem cetylopirydyniowym o $redniej
grubosci na palcu 0,25 mm, na dioni 2 0,20 mm, na mankiecie 0,19 mm. Posiadajagce mankiet rolowany
z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami zabezpieczajacymi przed zsuwaniem sie rekawicy.
Odporne na przenikanie substancji chemicznych zg. z EN 16523-1 lub réwnowaing oraz odporne na przenikanie
min. 13 lekéw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy lla i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii ll, typ. B wg. EN I1SO 374-1. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedi:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie Nr 33, dot. Zadania Nr 4;

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic posiadajacych zewnetrzng warstwa
z makroteksturg zapewniajacq pewny chwyt oraz wewnetrzng syntetyczng powloke polimerowq utfatwiajaca
naktadanie o poziomie protein alergennych ponizej poziomu wykrywalnosci wg. ASTM D7427-16.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy lla i srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN ISO 374-
1. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4, o $redniej grubosci na palcu 0,22 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17
mm; Dtugos¢ min. 289 mm, AQL 0,65. Posiadajagce mankiet anatomicznie prosty wzmocniony rolowanym
brzegiem. 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) oraz na min. 16 cytostatykow
z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium).
Opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe.

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 34, dot. Zadania Nr 5;

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych z przediuzonym mankietem do wysokiego ryzyka
koloru niebieskiego z dodatkowg teksturg na palcach o dtugosci min. 290 + 10 mm o $redniej grubosci na palcu
0,14 mm, dioni 0,10 mm, mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Sita
zrywania min. 8 N, zgodnie z EN 455-2. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koricach palcow. Dajace sig
fatwo i pojedynczo wyciagaé z opakowania. Otwér dozujacy zabezpieczony dodatkowa folia bakteriobdjcza
chronigcg zawartos¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony
osobistej w kategorii lll. Typ B wg EN I1SO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji chemicznych zgodnie
z EN 374-3, ASTM F739 i 16523-1 (w tym odporne przez min. 10 min. na lzopropanol 99% i etanol 99,5%) oraz
przebadane na penetracje min. 12 cytostatykdw zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na penetracje wirusow
zgodnie z EN ISO 374-5. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera,
pakowane po maks. 100 sztuk.

Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 35, dot. Zadania Nr 5;

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka
koloru niebieskiego z dodatkowg teksturg na palcach o dtugosci min. 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja
na opakowaniu), AQL <£1,5, o $redniej grubosci na palcu 0,15mm, na dioni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w kategorii lll, Typ B ochrony
chemicznej zgodnie z norma EN 1SO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony). Sita
zrywania min. 8,7 N. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetracje
min. 10 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, przebadane na penetracje min. 15 lekdw cytostatycznych




zgodnie z ASTM D 6978 oraz przebadane na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 EN ISO 374-5. Rozmiary
XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.
Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 36, dot. Zadania Nr 6 poz. 1,2;

Prosimy Zamawiajagcego o doprecyzowanie, czy oferowane produkty powinny by¢ wytwarzane przez
producentéw posiadajgcych wdrozone i certyfikowane systemy jakosci ISO 13485, I1SO 9001 i ISO 14001
w zakresie oferowanych produktéw oraz czy wyzej wymienione certyfikaty powinny by¢ dotaczone do oferty?
Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 37, dot. Zadania Nr 6 poz. 1;

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy oczekuje, aby otwoér podawczy opakowania rekawic
zabezpieczony byt folia o wlasciwosciach antybakteryjnych, potwierdzonych badaniami chroniacy zawartosé
przed kontaminacjg?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie Nr 38, dot. Zadania Nr 6 poz. 2;

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy oczekuje, aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyréb medyczny
klasy | oraz srodek ochrony indywidualnej Kategorii Ill - Typ B (zgodnie z obowigzujacymi normami i adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu) oraz wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu oraz
w certyfikacie osiggaly poziom ochrony 6. Takie podwdjne oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do
kontaktu z materiatem zakaznym oraz substancjami i lekami groznymi dla zdrowia i zycia personelu?
Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Zamawiajacy w zwigzku z udzielonymi odpowiedziami modyfikuje Zatacznik Nr 2/5 do SWZ. Poprawiony Zatacznik
z uwzglednieniem dokonanej zmiany stanowi zatacznik do niniejszych odpowiedzi i zostanie umieszczony
na stronie internetowej www.platformazakupowa.pl/pn/wszz_torun

Wszelkie dopuszczenia, zmiany wynikajqce z powyiszych odpowiedzi na pytania nalezy uwzglednic¢
w sktadanych ofertach.

Z powazaniem

W trybie art 52 ust. 2 ustawy
Prawo zamowien public’znygh

z up. Dyrektora Wojewodzklego
Szpitala Zespolonego W Toruniu

KIEROWNIK
blicznych




Specyfikacja asortymentowo-ilosciowo-cenowa — Zadanie Nr 5

oraz standardy jakosciowe odnoszgce si¢ do wszystkich istotnych cech przedmiotu zaméwienia

Przedmiot zamdwienia: dostawa rekawic niesterylnych, nitrylowych do przenoszenia cytostatykow.

Zmodyfikowany Zatgcznik Nr 2/5
do SWZ Nr W.Sz.Z: TZ-280-107/22

Przedmiot zamdwienia

Nazwa
producenta/
‘nr
katalogowy

J.m.

Szacunkowa
zamawiana
ilosé
w skali

llosé sztuk w
opakowaniu

Cena
jednostkowa
netto za j.m.

Cena
jednostkowa
brutto za j.m.

Stawka
podatku VAT

Wartosé
netto

pozycji

Wartos$é VAT

Wartosé
brutto

pozycji*

(godac) 24 m-cy

Rekawice niesterylne, nitrylowe do przenoszenia cytostatykow.
Zarejestrowane jako produkt ochrony osobistej i wyréb
medyczny, testowane na przenikalnos¢ wiekszosci najczesciej
uzywanych cytostatykow w kontrolowanych dynamicznych
warunkach. Ksztatt uniwersalny pasujace na lewg i prawa reke.
Mankiet rolowany, teksturowane na koricowkach palcow.
Grubos¢ rekawicy:

- na palcu 0,14 mm (+/- 0,02 mm)

- nadioni 0,13 (+/- 0,02 mm)

- na mankiecie 0,11 mm (+/- 0,02 mm)

- dtugosé min. 290 mm
Zgodne z normami EN 455-1-2-3, EN 374, EN-388, EN420,
przebadane zgodnie z normg ASTM D-6978-05 lub normg
réwnowazng w zakresie odpornosci na przenikanie lekéw do
chemioterapii.

Rozmiary S-XL

1 para 36000

Wartos¢ zamoéwienia ogétem:

Oswiadczamy, ze spetniamy wszystkie parametry techniczno-uzytkowe przedmiotu zaméwienia.

*Sposob obliczenia wartosci brutto: ilosé x cena netto za j.m = Wartosc netto + Wartosc VAT = Wartosc¢ brutto

Stownie wartosé brutto: 0B Otem s i G i R S SR R RS S s

(podpis osoby uprawnionej do reprezentowania Wykonawcy)




