WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY

IM. BLOGOSLAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WLOCLAWKU

Wioctawek, dnia 17.06.2020r.

Wszyscy uczestnicy postepowania

dot: postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego pn. Dostawa rekawic medycznych dla Wojewodzkiego Szpitala
Specjalistycznego im. btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we Wioctawku.
Znak postepowania: DZP/39/2020.

Dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien
publicznych (tj Dz. U. z 2019r.,, poz. 1843), Zamawiajacy Wojewodzki Szpital
Specjalistyczny im. btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we Wioctawku
zawiadamia, ze jeden z Wykonawcow ztozyt nastepujgce zapytanie do tresci specyfikaciji
istotnych warunkéw zamowienia :

Pytanie nr 1
dot. Czesci nr 1 pozycija nr 1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie jakiej ilosci rekawic oczekuje: 40.000 opakowan
rekawic po 100 szt. bgdz 20.000 opakowan po 200 szt.?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oba rozwigzania i dokonuje modyfikacji
formularza asortymentowo - cenowego - zatacznika nr 2.1 do SIWZ. Zalacznik w
zalaczeniu.

Przed zmiana:
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WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY

IM. BLOGOSLAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WLOCLAWKU

(Dane Wykonawcy)

FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

CZESC NR 1. REKAWICE DIAGNOSTYCZNE NITRYLOWE

Zatgcznik nr 2.1 do SIWZ
DZP/39/2020

L.p

Nazwa asortymentu wraz z opisem

Rozmia
r

Jednostk
a miary

Nazwa
handlowa

llo$¢ na
24 m-ce

Kod
wyrob

Producent

Cena
jednostkow
a netto
PLN

VAT
%

Cena
jednostkow
a brutto
PLN
(kol. 9+kol.
10)

Wartos¢ oferty
netto PLN
(kol 5 x kol.9)

Wartos$¢ brutto
PLN
(kol. 12+kol.
10)

2

9

10

11

12

13

Rekawice diagnostyczne nitrylowe
Rekawice przeznaczone do badan,
fioletowe, cienkie, grubo$¢ na
palcach 0,1 +/-0,01 mm,
mikroteksturowane z  dodatkowg
teksturg na palcach, polimeryzowane
wewnatrz. AQL max.1,5, zgodnos¢ z
normg EN 455 Ilub réwnowazng
(zalaczyé certyfikat europejskiej
jednostki notyfikowanej),
oznakowane jako wyrob medyczny
Klasy | i $rodek  ochrony
indywidualnej Kategorii Il -
odpowiednie oznakowanie na
opakowaniu. Odporne na przenikanie
substancji chemicznych zgodnie z
normg EN 374-3 - 3: min. 18
substancji (poza cytostatykami) z
czasem ochrony na co najmniej 1

XS-XL

op. 40 000
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poziomie, w tym kwasy organiczne i
nieorganiczne, zasady organiczne i
nieorganiczne, alkohole i aldehydy
(potwierdzi¢ raportem z badan).
Na opakowaniu powinna znajdowac
sie informacja o barierowosci dla
min. 2 alkoholi stosowanych w
dezynfekcji - etanolu i izopropanlu.
Rekawice przebadane na dziatanie
min. 12 cytostatykow, w tym
Karmustyny, Winkrystyny,
Cyklofosfamidu, Metotrexatu i
Melphalanu wg ASTM D6978.
Badania na przenikalnos¢ wiruséw
zgodnie z normg ASTM F
1671.Produkowane zgodnie z normg
ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i

OHSAS 18001 lub
réwnowazngpotwierdzone
certyfikatami jednostki

notyfikowanej. Dostepne rozmiary
XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu
Sciankach dyspensera. Dopuszczone
opakowane od 100 do 200 sztuk.

Rekawice do procedur wysokiego
ryzyka.

Rekawice diagnostyczne nitrylowe
niejatowe z przedtuzonym
mankietem do wysokiego ryzyka,
kolor niebieski, z dodatkowag teksturg | XS-XL op. 360 8
na palcach, dtugo$¢ minimalna 300
mm (fabrycznie naniesiona
informacja na opakowaniu). AQL 1,5
(fabrycznie naniesiona informacja na
opakowaniu), oznakowane jako
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wyrob medyczny Klasy | i $rodek
ochrony indywidualnej Kategorii |l
(wtasciwe oznakowanie na
opakowaniu). Sita zrywania min. 8,7
N potwierdzona raportem
jednostki notyfikowanej.
Dopuszczone do  kontaktu z
zywnoscig z adekwatnym
piktogramem. Odporne na

przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z normg EN 374-3 — 3 min.
16 substancji lub réwnowazng (poza
cytostatykami) z czasem ochrony na
co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy
organiczne i nieorganiczne, zasady,
alkohole i aldehydy. Odporne przez
min.18 minut na dziatanie min. 12
cytostatykow wg ASTM D6978, w
tym Karmustyny, Winkrystyny, Thio-
Tepa, Etopozydu i Metotrexatu
(raporty z wynikami), Produkowane
zgodnie z normg ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 lub
rownowazngpotwierdzone
certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Dostepne rozmiary
XS-XL, Dopuszczalne opakowane od
50 do 100 sztuk.

taczna wartos¢ netto/brutto

taczna wartos¢ netto Czescinr 1 .........

taczna wartos¢ brutto Czescinr 1 ........

o I I (0 o1 P PLN

PN S OWNI . et s PLN
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po zmianie

FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

CZESC NR 1. REKAWICE DIAGNOSTYCZNE NITRYLOWE

Zatacznik nr 2.1 do SIWZ
DZP/39/2020

Cena
Cena jednostkow v Wartosc¢ brutto
Lp | . Rozmi | Y€dM0 | 1046 na 24 m- | Nazwa | Kod jednostkow | VAT | abrutio | ‘vartosé ofery PLN
azwa asortymentu wraz z opisem stka handlo | wyrob | Producent o netto PLN
. ar miary ce - u a netto Yo PLN (kol 5 x kol.9) (kol. 12+kol.
PLN (kol. 9+kol. 10)
10)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 13
Rekawice diagnostyczne nitrylowe
Rekawice przeznaczone do badan,
fioletowe, cienkie, grubos¢ na
palcach 0,1 +/-0,01 mm, 40 000
mikroteksturowane z  dodatkowg (pakowane po
teksturg na palcach, polimeryzowane 100szt.)
wewnatrz. AQL max.1,5, zgodnos¢ z lub
normg EN 455 Ilub réwnowazng 20 000
1. (zataczy¢ certyfikat europejskiej XS-XL op- (pakowane po 8
jednostki notyfikowanej), 200szt.) *
oznakowane jako wyréb medyczny
Klasy | i érodek  ochrony *- niepotrzebne
indywidualnej Kategorii Il - skresli¢
odpowiednie oznakowanie na
opakowaniu. Odporne na przenikanie
substancji chemicznych zgodnie z

KUJAWY
POMORZE

Wojewsdztwo
Kujawsko-Pomorskie

Wolewddzki Szpital Specialistycany we Wioclawku
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normg EN 374-3 - 3: min. 18
substancji (poza cytostatykami) z
czasem ochrony na co najmniej 1
poziomie, w tym kwasy organiczne i
nieorganiczne, zasady organiczne i
nieorganiczne, alkohole i aldehydy
(potwierdzi¢ raportem z badan).
Na opakowaniu powinna znajdowac
sie informacja o barierowosci dla
min. 2 alkoholi stosowanych w
dezynfekcji - etanolu i izopropanlu.
Rekawice przebadane na dziatanie
min. 12 cytostatykow, w tym
Karmustyny, Winkrystyny,
Cyklofosfamidu, Metotrexatu i
Melphalanu wg ASTM D6978.
Badania na przenikalnos¢ wiruséw
zgodnie z normg ASTM F
1671.Produkowane zgodnie z normg
ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i

OHSAS 18001 lub
réwnowazngpotwierdzone
certyfikatami jednostki

notyfikowanej. Dostepne rozmiary
XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu
Sciankach dyspensera. Dopuszczone
opakowane: 100 lub 200 sztuk.

Rekawice do procedur wysokiego 360
ryzyka. (pakowane po
Rekawice diagnostyczne nitrylowe 100 szt.)
niejatowe z przedtuzonym ) lub
mankietem do wysokiego ryzyka, XS-XL op- 720 8
kolor niebieski, z dodatkowg teksturg (pakowane po
na palcach, dtugo$¢ minimalna 300 50szt.)*
mm (fabrycznie naniesiona
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informacja na opakowaniu). AQL 1,5
(fabrycznie naniesiona informacja na
opakowaniu), oznakowane jako

wyréb medyczny Klasy | i $rodek
ochrony indywidualnej Kategorii Il
(wtasciwe oznakowanie na
opakowaniu). Sita zrywania min. 8,7
N potwierdzona raportem
jednostki notyfikowanej.
Dopuszczone do  kontaktu z
zywnoscig z adekwatnym
piktogramem. Odporne na

przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z normg EN 374-3 — 3 min.
16 substancji lub réwnowazng (poza
cytostatykami) z czasem ochrony na
co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy
organiczne i nieorganiczne, zasady,
alkohole i aldehydy. Odporne przez
min.18 minut na dziatanie min. 12
cytostatykow wg ASTM D6978, w
tym Karmustyny, Winkrystyny, Thio-
Tepa, Etopozydu i Metotrexatu
(raporty z wynikami), Produkowane
zgodnie z normg ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 lub
réwnowazngpotwierdzone
certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Dostepne rozmiary
XS-XL, Dopuszczalne opakowanie:
50 lub100 sztuk.

* .
- niepotrzebne
skresli¢

kaczna wartos¢ netto/brutto
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kaczna wartos¢ netto Czescinr 1 .....oooiiiiiiininnnns PLN Sl OWNIE: ot PLN
taczna wartos¢ brutto Czescinr 1 ..., PLN Sl OWN . o PLN
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Pytanie nr 2
dot. Czesci 1 poz.1

Prosimy Zamawiajagcego o0 dopuszczenie rekawic o nastepujgcych wiasciwosciach:
Rekawice diagnostyczne nitrylowe, Rekawice przeznaczone do badan, niebieski, cienkie,
grubos¢ na palcach 0,1 +/-0,01 mm, z teksturg na palcach, polimeryzowane wewnatrz.
AQL.1,0, zgodnos¢ z normg EN 455 potwierdzona raportem z badan z jednostki niezaleznej,
oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i srodek ochrony indywidualnej Kategorii Il -
odpowiednie oznakowanie na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z normg EN 374-3 — 3: min. 18 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony
na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady organiczne i
nieorganiczne, alkohole i aldehydy potwierdzone raportem z badan. Na opakowaniu znajduje
sie informacja o barierowosci dla izopropanlu. Rekawice przebadane na dziatanie min. 12
cytostatykéw, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Cyklofosfamidu, Metotrexatu wg EN 374-3.
Badania na przenikalnos¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671.Produkowane zgodnie z
normg ISO 13485, ISO 9001 potwierdzone kartg techniczng . Dostepne rozmiary XS-XL,
oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera. Pakowane a’200 szt. dla rozmiaru XS-
L i po 180 szt. dla rozmiaru XL?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajagcy dopuszcza rekawice o powyzszych witasciwosciach,
jednoczesnie nie wyraza zgody na opakowania po 180 szt. dla rozmiaru XL.

Pytanie nr 3
dot. Czesci nr 1 poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie jakiej ilosci rekawic oczekuje: 360 opakowan
rekawic po 50 szt. czy po 100 szt.?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje rekawic pakowanych po 100 szt. - 360 opakowan,
lub pakowanych po 50 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan.
Zamawiajacy dokonat modyfikacji formularza asortymentowo - cenowego - zalgcznika
nr 2.1 do SIWZ w zwigzku z odpowiedzig na pytanie 1.

Pytanie nr 4
dot. Czesci nr 1 poz. nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych witasciwosciach: diugos¢ min 290mm
potwierdzona kartg techniczng badz raportem producenta, odporne na przenikanie
substancji chemicznych zgodnie z normg EN 374-3 — 3 min. 8 substancji (poza
cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, odporne na dziatanie min. 10
cytostatykéw wg EN 374-3, w tym Karmustyny i Metotrexatu, produkowane zgodnie z norma
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ISO 13485, ISO 9001 potwierdzone kartg techniczng. Dostepne rozmiary S-XL, pakowane
po 100 szt.?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5
dot. Czesci nr 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujgcych wiasciwosciach: polimerowane od
strony roboczej, chlorowane od wewnatrz, grubos¢ na palcu 0,08mm+/-0,01, na dtoni
0,07mm+/-0,01, na mankiecie 0,06mm+/-0,01, sita zrywu 6N, przebadane na przenikanie
substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 lub réwnowazng (minimum 6 substancji na 4
poziomie odpornosci), pakowane po 250 sztuk (po 240 szt. dla rozmiaru XL)?
Dotychczasowy opis rekawic sugeruje jednego wykonawce, co ma wptyw na ograniczenie
konkurencji.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza rekawice o powyzszych wiasciwosciach,
jednoczesnie nie wyraza zgody na opakowania po 250 szt. (240 szt. dla rozmiaru XL).

Pytanie nr 6
dot. Czesci nr 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych wiasciwosciach: kolor jasnoniebieski,
grubos¢ na palcach 0,08mm+/-0,01, teksturowane na koncach palcéw, odporne na
przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 (przebadane na 5 substancji
chemicznych)? Réwnoczesnie prosimy o odstgpienie od wymogu odpornosci na etanol i
izopropanol oraz cytostatyki, ktére nie wydajg sie nieodzowne dla rekawic do Dziatu
Sprzatania.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 7
dot. Czescinr 3

Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie rekawic dla Dziatu Sprzatania, zgodnych z
ponizszym opisem?

Rekawice nitrylowe przeznaczone do badan, obchodzenia sie z materiatem skazonym lub
zanieczyszczonym, kolor niebieski, ksztatt uniwersalny, mankiet rolowany. Dtugo$¢ min. 240
mm, grubos¢ podwodjnej warstwy na palcu min. 0,14 mm, na dtoni min. 0,12 mm, na
mankiecie min. 0,10 mm, powierzchnia gtadka, palce chropowate, wewnetrzna powierzchnia
utatwiajgca zaktadanie, wydtuzenie 400 — 500%, odporne na dziatanie sity mechanicznej, sita
zrywajace przed i po starzeniu 7 — 7,5 N, AQL 1,5, poziom chwytnosci 5 zgodnie z PN EN
420 +A1. Rekawice zgodne z normg normami PN - EN 455, PN — EN 420, ASTM F 1671,
ASTM D 5151, ASTM D 6124, ASTM D 6319, ASTM D 6978 oraz normg PN-EN 374,
dopuszczone do kontaktu z Zywnoscia,
bez zawartosci tiuraméw. Rekawice wykazujg odporno$é na przenikanie na co najmniej 13
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substancji chemicznych, z czego min. 10 substancji na 6 poziomie odpornosci, (na
potwierdzenie posiadamy wyniki badan wytwércy zgodnie z normg PN — EN 374 — 3)
posiadajg certyfikat jednostki niezaleznej potwierdzajgcy odporno$¢ na przenikanie
wodorotlenku sodu 40%, Formaldehyd 37%, Nadtlenek wodoru 30% na 6 poziomie
odpornosci. Rekawice posiadajg odpornos¢ na leki cytostatyczne, min. 15 cytostatykéw (na
potwierdzenie wyniki badan wytwoércy wg normy ASTM D 6978). Rozmiary od XS do XL,
oznaczone na minimum 5 $ciankach dyspensera, pakowane w kartonik po 100 szt.,
opakowania zréznicowane kolorystyczne w zaleznosci
od rozmiaru.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 8
dot. wzoru umowy - § 9 ust. 4, 5i 7 wzoru umowy

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacje § 9 ust. 4, 5i 7 wzoru umowy nha:

4. W przypadku zwioki w dostawach lub ich zaprzestania, Wykonawca zaptaci kare
umowng w wysokosci
0,1 % wartosci brutto niezrealizowanej czesci dostawy za kazdy dzien zwitoki?

5. W przypadku, gdy po dokonaniu odbioru towaru ujawnig sie nieprawidtowosci w
dostawie

(w szczegdélnosci wady towaru lub braki) Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare
umowng w wysokosci 0,1 % wartosci dostawy z nieprawidtowosciami.

7. W przypadku powtarzajgcej sie ztej jakosci przedmiotu umowy lub niezgodnosci
przedmiotu dostawy
z opisem przedmiotu zamoéwienia, nieterminowych dostaw lub nie uwzgledniania
reklamacji, Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo rozwigzania umowy ze skutkiem

natychmiastowym bez wypowiedzenia
lub odstgpienia. W przypadku odstgpienia od umowy przez Zamawiajgcego lub
Wykonawce z przyczyn

za ktoére odpowiedzialno$¢ ponosi Wykonawca, Wykonawca zaptaci kare umowng w
wysokosci 5% wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy.?
Odpowiedz: NIE, Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowang zmiane tresci wzoru
umowy.

Pytanie nr 9
dot. czesci nr 1 poz. 1

Prosimy o wyrazenie zgody na dopuszczenie rekawic:
a) w kolorze niebieskim;

) gtadkie z teksturg na koncach palcéw;

) wewnetrznie polimeryzowane lub chlorowane;

)

b
c
d) grubosc¢ na palcach 0,08 mm — 0,10 mm;
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IM. BLOGOSLAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WLOCLAWKU

e) zgodnos¢ z normg EN 455 potwierdzona badaniami producenta, bowiem to
producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badan zgodnosci
zgodnie z normg EN 455;

f) przebadane na przenikanie 3 substancji chemicznych:

— wodorotlenek sodu 40% na poziomie 6
- formaldehyd 37% na poziomie 6
— nadtlenek wodoru 30% na poziomie 2;
z odstagpieniem od barierowosci na alkohole;
g) przebadane na 12 cytostatykéw zgodnie z normg ASTM D 6978:
- Carmustine
- Cisplatin
- Cyclophosphamide (Cytoxan)
- Dacarbazine
- Doxorubicin Hydrochloride
- Etoposide (Toposar)
- Fluorouracil
- Methotrexate
- Mitomicin C
- Paclitaxel (Taxol)
- Thiotepa
- Vincristine Sulafte

h) produkowane zgodnie z normg EN ISO 13485, EN ISO 9001, EN 1041, EN ISO
14971, EN 15223 — potwierdzone deklaracjg zgodnosci;

i) z odstgpieniem od fabrycznego oznakowania na opakowaniu w zakresie wskazania
normy ASTM D 6978 i dopuszczenie przedstawienia do oferty raportu badan
z niezaleznego laboratorium;

zarejestrowane jako wyréb medyczny i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll/Type B.

Jednoczesnie prosimy o wydzielenie w/w pozycji i utworzenie osobnej czesci dla
diagnostycznych rekawic nitrylowych. W zwigzku z trwajgcym w Polsce stanem zagrozenia
epidemicznego  wywotanego  koronawirusem  COVID-19  wystepuje  zwiekszone
zapotrzebowanie na rekawiczki. Panstwa zgoda pozwoli na zwigkszenie ilosci ztozonych
ofert w tych trudnych czasach. Bez jej wydzielenia konkurencja bedzie znacznie ograniczona

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 10
dot. czescinr 3

Prosimy o wyrazenie zgody na dopuszczenie rekawic:

a) w kolorze niebieskim;

b) gtadkie z teksturg na koncach palcéw;

C) przebadane na przenikanie 3 substancji chemicznych:
— wodorotlenek sodu 40% na poziomie 6
- formaldehyd 37% na poziomie 6
- nadtlenek wodoru 30% na poziomie 2;

z odstgpieniem od barierowosci na alkohole;
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d) odporne na przenikanie 12 cytostatykéw:

- Carmustine z czasem przebicia 15.2 min.;

— Cisplatin bez przebicia przez 240 min.;

- Cyclophosphamide (Cytoxan) bez przebicia przez 240 min.;
- Dacarbazine bez przebicia przez 240 min.;

— Doxorubicin Hydrochloride bez przebicia przez 240 min.;
— Etoposide (Toposar) bez przebicia przez 240 min.;

- Fluorouracil bez przebicia przez 240 min.;

- Methotrexate bez przebicia przez 240 min.;

- Mitomicin C bez przebicia przez 240 min.;

— Paclitaxel (Taxol) bez przebicia przez 240 min.;

— Thiotepa z czasem przebicia 19,8 min.;

- Vincristine Sulafte bez przebicia przez 240 min.;

e) zgodne z normami EN 455 1-4, EN 420, EN ISO 374-1:2016/Type B, EN 374-2:2014,

EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN 374-5:2016, ASTMF 1671, ASTM D 6978;

zarejestrowane jako wyrob medyczny i sSrodek ochrony indywidualnej kategorii lll/Type B.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 11
dot. wzoru umowy

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o dodanie do wzoru umowy ponizszej tresci:
Sita Wyzsza

1.

Ktérakolwiek ze Stron Umowy nie bedzie odpowiedzialna za niewykonanie lub
nienalezyte wykonanie zobowigzan wynikajgcych z Umowy spowodowane przez
okolicznosci niewynikajgce z winy danej Strony, w szczeg6lnosci za okolicznosci
traktowane jako Sita Wyzsza.

Dla celéw realizacji Umowy ,Sita Wyzsza” oznacza zdarzenie zewnetrzne,
pozostajace poza kontrolg Stron oraz niewigzace sie z zawinionym dziataniem Stron,
ktérego Strony nie mogty przewidzie¢ i ktére uniemozliwia proces realizacji Umowy.
Takie zdarzenia obejmujg w szczegdlnosci: wojne, rewolucje, pozary, powodzie,
epidemie, akty administracji panstwowe;j itp.

W przypadku zaistnienia stanu Sity Wyzszej, Strona, ktorej taka okolicznos¢
uniemozliwia lub utrudnia prawidtowe wywigzanie sie z jej zobowigzan, niezwtocznie
powiadomi drugg Strone o takich okolicznosciach iich przyczynie. Woéwczas Strony
niezwtocznie ustalg zakres, alternatywne rozwigzanie i sposob realizacji Umowy.
Strona zgtaszajgca okolicznosci musi kontynuowaé realizacje swoich zobowigzan
wynikajgcych z Umowy w takim stopniu, w jakim jest to mozliwe i musi szukac
racjonalnych s$rodkéw alternatywnych dla realizowania zakresu, jaki nie podlega
wptywowi Sity Wyzsze;.

Jezeli stan Sity Wyzszej, bedzie trwat nieprzerwanie przez okres 90 dni lub diuzej,
Strony moga w drodze wzajemnego uzgodnienia rozwigza¢ Umowe bez naktadania
na zadng ze Stron dalszych zobowigzan oprécz ptatnosci naleznych z tytutu
prawidtowo wykonanych ustug.

Stan Sity Wyzszej powoduje adekwatne przesuniecie terminéw realizacji Umowy
chyba, ze Strony postanowity inaczej.

3 Wojewadziwo . .
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Odpowiedz: Zamawiajgcy modyfikuje tre$¢ wzoru umowy poprzez zmiane § 16 o
nastepujacej tresci:

Przed zmiana:

§ 16 Postanowienia koncowe
1. Umowe sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze
Stron.
2. Integralng czes¢ umowy stanowi :
a/ Formularz asortymentowo-cenowy / Przedmiot zaméwienia - zatgcznik nr 2.1-2.6 do
SIWZ.

po zmianie:
§16

1. Ktorakolwiek ze Stron Umowy nie bedzie odpowiedzialna za niewykonanie lub nienalezyte
wykonanie zobowigzan wynikajgcych z Umowy spowodowane Sitg Wyzsza.

2. Dla celéw realizacji Umowy ,Sita Wyzsza” oznacza zdarzenie zewnetrzne, pozostajgce
poza kontrolg Stron, ktérego Strony nie mogty przewidzie¢ i ktbremu nie sg w stanie
przeciwdziata¢ i ktére uniemozliwia proces realizacji Umowy.

3. W przypadku zaistnienia stanu Sity Wyzszej, Strona, ktorej taka okoliczno$¢ uniemozliwia
wywigzanie sie z jej zobowigzan, niezwtocznie powiadomi drugg Strone o takich
okolicznosciach i ich przyczynie. Wéwczas Strony niezwtocznie ustalg zakres,
alternatywne rozwigzanie i sposéb realizacji Umowy. Strona zgtaszajgca okolicznosci
musi kontynuowac realizacje swoich zobowigzan wynikajgcych z Umowy w takim stopniu,
w jakim jest to mozliwe i musi szukac racjonalnych srodkéw alternatywnych dla
realizowania zakresu, jaki nie podlega wptywowi Sity Wyzsze;.

4. Jezeli stan Sity Wyzszej, bedzie trwat nieprzerwanie przez okres 90 dni lub dtuzej, Strony
mogg w drodze wzajemnego uzgodnienia rozwigza¢ Umowe bez naktadania na zadng ze
Stron dalszych zobowigzan oprécz ptatnosci naleznych z tytutu prawidtowo wykonanych
ustug.

5. Strona powotujgce sie na zdarzenia w jej ocenie wypetniajgce znamiona Sity Wyzszej ma
obowigzek wykazac to drugiej stronie.

Wobec tego Zamawiajacy zmienia nhumeracje pierwotnego § 16 na § 17.

Pytanie nr 12
dot. czescinr 1-4

W zwigzku ze zmiang stanu prawnego dotyczacego SOI, wejsciem w Zycie rozporzadzenia
unijnego PPER 2016/425/UE prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wyraza zgode na
zaoferowanie rekawic spetniajgcych normy 374 1 ( z wyt. pkt 5.3.2.), 2, 3 lub normy EN ISO
374-1,2,4,5i EN 16523-1, z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu.
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Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 13
dot. czesci nr 1, poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic w
kolorze niebieskim, o grubosci na palcu — 0,12 mm. Pragniemy zaznaczy¢, ze wieksza
grubos¢ rekawicy minimalizuje ryzyko uszkodzen mechanicznych, jednoczesnie zapewniajgc
bardzo dobrg chwytnos¢ i wrazliwosé dotyku

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 14
dot. czesci nr 1, poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w
pozycji rekawic posiadajgcych badania na substancje chemiczne wg. EN 16523-1 i EN 374-
4 - min. 14 substancji chemicznych ( bez cytostatykéw) stosowanych w $rodowisku
szpitalnym ( w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady nieorganiczne, aldehydy)
potwierdzona raportem z badan wykonanych w jednostce niezaleznej. Rekawice przebadane
na przenikanie min. 15 cytostatykow w tym Karmustyny, Winkrystyny, Cyklofosfamidu oraz
Metotrexatu wg. ASTM D6978, Badania na przenikalnosc wiruséw zgodnie z ASTM F1671
oraz EN ISO 374-5.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 15
dot. czesci nr 1, poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o odstgpienie od wymogu, aby rekawice byty
odporne na przenikanie 70% izopropanolu lub etanolu z informacjg o barierowosci na
umieszczong na opakowaniu i wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic przebadanych na
min. 2 gotowe preparaty dezynfekcyjne o szerokim spectrum biobdjczym na bazie alkoholu
izopropylowego (isopropanol) — poziom 6, oraz etanolu — poziom 1, potwierdzone raportem
badania wykonanym w niezaleznym laboratorium.

Izopropanol i etanol to alkohole stosowane jako aktywne sktadniki srodkéw do dezynfekcji do
rutynowej higieny rgk wykonywanej przez personel medyczny tuz przed zatozeniem rekawic.
W zwigzku z powyzszym wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic odpornych na dziatanie
gotowych preparatéw do dezynfekcji jest jak najbardziej zasadne

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 16
dot. czesci nr 1, poz. 1-2
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Zwracamy sie do zamawiajacego z prosbg o odstgpienie od wymogu zgodnosci z ISO 9001 i
OHSAS 18001. Jednoczesnie pragniemy wyjasnic, iz nie ma zadnego obowigzku prawnego
wdrazania i certyfikacji na zgodnos$¢ z normami ISO 14001 oraz OHSAS 18001. Wymienione
normy sg zwigzane z zarzgdzaniem bezpieczenstwem i higieng pracy. W przypadku
wytwércow wyrobdw medycznych najwazniejszg normag wynikajacg chocby z Dyrektywy o
wyrobach medycznych jest norma 13485, gdzie obowigzkowe jest wdrozenie wymagan, a
nie nawet sama certyfikacja. Wymoég ten prowadzi do istotnego zawezenia kregu
wykonawcow mogacych ubiegac sie o zamdwienie, naruszajgc tym samym zasade uczciwej
konkurencji

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 17
dot. czesci nr 1, poz. 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w
pozycji rekawic odpornych na nastepujgce substancje chemiczne wg. EN 16523-1 i EN
374-4:

%o sodium hydroxide (wodorotlenek 6
sodu)

10-13%  sodium  hypochlorite 6
(podchloryn sodu)

50%  sulphuric acid  (kwas 6
siarkowy)

5% ethidium bromide (bromek 6
etydyny)

37% formaldehyde (formaldehyd) |3
50% glutaraldehyde 6
(glutaraldehyd)

0.1 phenol (fenol) 6
1.5% methanol in water (metanol 6
w wodzie)

30% Hydrogen Peroxide 1
(nadtlenek wodoru)

Rekawice przebadane na przenikanie min. 15 cytostatykow w tym 13 do 240 min. oraz
Carmustyna — do 10 min. i Thiotepa —do 90 min.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 18
dot. czesci nr 1, poz. 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o
dtugosci min. 300 mm ( bez informacji na opakowaniu) i minimalnej sile zrywu 9 N oraz
lepszym poziomie AQL 1.0 - parametry potwierdzone raportem z badan producenta.

KUIAWY B Mo ekl ul. Wieniecka 49, 87 - 800 Wioctawek

POMORZE NIP: 888 311 78 73; REGON: 341411727
www.szpital.wloclawek.pl; sekretariat@szpital.wloclawek.pl
tel. 54 412 90 00

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny we Wiockawku
|est Jednostka Samorzadu Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskicga

Strona 16 z 36



WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY

IM. BLOGOSLAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WLOCLAWKU

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 19
dot. czesci nr 3, poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic
diagnostycznych nitrylowych do badan, niebieskich, cienkie, grubos¢ na palcach 0,12 mm,
mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na palcach, AQL 1.0., oznakowane jako wyréb
medyczny Klasy | i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii Il z adekwatnym oznakowaniem
na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych — fabryczna informacja na
opakowaniu. W miejsce o barierowosci dla min. 3 alkoholi, w tym etanolu i izopropanolu na
min. 1 poziomie - przebadane na min. 2 gotowe preparaty dezynfekcyjne o szerokim
spectrum biobojczym na bazie alkoholu izopropylowego (isopropanol) — poziom 6, oraz
etanolu — poziom 1, potwierdzone raportem badania wykonanym w niezaleznym
laboratorium.. Odporne na dziatanie min. 14 cytostatykéw przez co najmniej 30 minut wg
ASTM D6978 - fabryczna informacja na opakowaniu. Rekawice zgodne z normami: PN - EN
455, PN — EN 420, ASTM F 1671, EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN ISO
374-5, ASTM D 6978- fabryczna informacja na opakowaniu. Dostepne rozmiary XS-XL,
0znaczone minimum na 5-ciu sciankach dyspensera rozrdznienie kolorystyczne w zaleznosci
od rozmiaru, pakowane po 100 sztuk

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 20
dot. czesci nr 4, poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawico
ponizszym opisie:

Rekawice do przygotowywania cytostatykéw, ochronne, syntetyczne neoprenowe, jatowe,
bezpudrowe, ksztatt anatomiczny, kolor zielony, mankiet prosty, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana, chlorowana i silikonowana, powierzchnia wewnetrzna pokryta
poliuretanem, silikonowana, dtugos¢ rekawicy min. 305 mm, grubosci Srednie: na palcu
0.185 mm, na dtoni 0.175 mm oraz na mankiecie 0.160 mm. Sita zrywu $rednia przed
starzeniem min. 13N, Poziom AQL 0.65. Rekawice zgodne z Dyrektywa o Srodkach Ochrony
Indywidualnej - PPE 89/686/EEC w kategorii Ill. Rekawice zgodne z EN 374, EN 420, EN
388, EN 455(1-3), posiadajgce Certyfikat Badania Typu WE w kategorii lll Srodkéw Ochrony
Indywidualnej, rekawice przebadane na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F1671-07,
rekawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 rekawice
przebadane na przenikanie cytostatykow zgodnie z EN 374-3, rekawice wolne od
akceleratoréw chemicznych. Pakowane parami - koperta zewnetrzna folia/folia.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 21
dot. czesci nr 4, poz. 2
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Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawico
ponizszym opisie:

Rekawice do podawania cytostatykdw, w kolorze niebieskim, obustronnie polimeryzowane,
wewnetrznie chlorowane, teksturowane na kohcach palcéw, dtugosé min. 300 mm. Grubosci
minimum na pojedynczej $ciance: na palcu 0.14 mm, na dtoni 0.09 mm oraz na mankiecie
0.07 mm, sita zrywu przed starzeniem minimum 10N. Poziom AQL 1,0 — oznakowany
fabrycznie na opakowaniu. Rekawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z EN 374-3 oraz wiruséw zgodnie z ASTM F1671. Przebadane na przenikanie
cytostatykdw zgodnie z normg ASTM D 6978-05. Rekawice wolne od akceleratorow
chemicznych — oznakowane fabrycznie na opakowaniu. Dopuszczone do kontakiu z
zywnoscig posiadajgce raport migracji globalnej. Na opakowaniu oznakowanie zgodnosci z
normami: EN 455, EN 420, EN 388 , EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN
ISO 374-5, ASTM F 1671. Klasyfikowane i oznakowane jako wyrob medyczny klasy | oraz
Srodek ochrony osobistej kategorii 1ll. Pakowane po 100 sztuk z podziatem kolorystycznym
opakowania ze wzgledu na poszczegolne rozmiary.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza i dokonuje modyfikacji formularza
asortymentowo - cenowego - zatacznika nr 2.4 do SIWZ. Zatagcznik w zalgczeniu.

przed zmiana:

KUIAWY B Mo ekl ul. Wieniecka 49, 87 - 800 Wioctawek

POMORZE NIP: 888 311 78 73; REGON: 341411727
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tel. 54 412 90 00
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(Dane Wykonawcy)
Zatgcznik nr 2.4 do SIWZ
DZP/39/20

FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

CZESC NR 4. REKAWICE DO CYTOSTATYKOW

Cena
Kod Cena jednostko
jednostkow VAT wa brutto

a netto % PLN

PLN (kol.
9+kol. 10)

Wartos¢ brutto
PLN
(kol. 12+kol.
10)

Wartos¢ oferty
netto PLN
(kol 5 x kol.9)

Rozmia | Jednostk | llo$¢ na Nazwa

Nazwa asortymentu wraz z opisem p amiary | 24 m-ce | handlowa

wyrob | Producent

2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Rekawice do przygotowywania
cytostatykow. Rekawice jatowe, do
przygotowywania cytostatykow,
neoprenowe wolne od akceleratoréw
chemicznych wg EN 455-3 lub
réwnowazna, bezpudrowe z
wewnetrzng warstwg polimerows,
powierzchnia  gtadka, chwytna,
polimeryzowana dodatkowo -
obustronnie, mankiet rolowany z
opaska przylepna przeciwko
zsuwaniu sie, kolor kontrastowy:
zielony lub niebieski, powierzchnia
zewnetrzna chwytna co najmniej
mikroteksturowana, zgodne z normg
EN-455 Iub réwnowazng -1,2,3
grubosé na palcu min 0,20 mm, AQL

OMORZE NIP: 888 311 78 73; REGON: 341411727
www.szpital.wloclawek.pl; sekretariat@szpital.wloclawek.pl
tel. 54 412 90 00
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IM. BLOGOSLAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WLOCLAWKU

max. 0,65, dtugo$¢ min. 280 mm,
sterylizowane radiacyjnie, mankiet
rolowany. Opakowanie zewnetrzne,
skladane, hermetyczne foliowe z
teksturowanym listkiem, sita
zrywania min. 10 N przed
starzeniem. Podwyzszona ochrona
przed przenikaniem cytostatykéw,
przebadane na co najmniej 20 lekéw
wg ASTM D 6978, z czasem ochrony
min 30 min. dla co najmniegj
Ifosfamide, Mitomicyn,  Thitepa,,
Irinotecan, Carmustine, Oxaliplatin).
Certyfikat CE jednostki notyfikowanej
dla $rodka ochrony osobistej
kategorii Ill, typ B, Certyfikat dla
Wyrobu Medycznego Klasy lla i
Certyfikat ISO 14001 dla producenta
lub réwnozna. Dostepne rozmiary
5,5-9,0.

5,5-9,0

para 600

Rekawice ochronne do_podawania
cytostatykow. Rekawice
diagnostyczne nitrylowe do badan,
biate, grubos¢ na palcu 0,1 +/-0,01
mm, dlugos¢ min. 265 mm,
mikroteksturowane z  dodatkowg
teksturg na palcach, AQL 1,5,
zgodnos¢ z normg EN 455 lub
rébwnowazng potwierdzona przez
europejska jednostke notyfikowana,
oznakowane jako wyrob medyczny
Klasy | i Srodek  ochrony
indywidualnej Kategorii nmz
adekwatnym  oznakowaniem na

3 Wojewddztwo
KUJAWY Kujawsko-Pomorskie
POMORZE
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opakowaniu (norma EN 455, EN 374
— ¢z.2 i 3 z poziomami ochrony, EN
420 lub réwnowazng). Odporne na
przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z normg EN 374-3 — 3: min.
13 substancji (poza cytostatykami) z
czasem ochrony na co najmniej 1
poziomie, w tym kwasy organiczne i
nieorganiczne, zasady, alkohole i
aldehydy, informacja na opakowaniu
i w Certyfikacie CE o barierowosci
dla min. 2 alkoholi stosowanych w
dezynfekcji - etanolu i izopropanlu.
Odporne przez co najmniej 30 minut
na dziatanie min. 11 cytostatykéw wg
normy ASTM D6978, w tym
Karmustyny, Winkrystyny, Etopozydu
i Metotrexatu, potwierdzone
raportami z wynikami badan.
badania na przenikalno$¢ wiruséw
zgodnie z normg ASTM F 1671.
Otwor dozujacy opakowania
wyposazony w folie zabezpieczajgca
przed kontaminacjg ze s$rodowiska.
Produkowane zgodnie z normg ISO
13485, I1SO 9001, ISO 14001 i

OHSAS 18001 lub
réwnowazngpotwierdzone
certyfikatami jednostki

notyfikowanej. Dostepne rozmiary
XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu
Sciankach dyspensera kolorystycznie
w zaleznosci od rozmiaru.
Dopuszczalne opakowanie od 100
do 150 sztuk

XS-XL

op. 48

3 Wojewddztwo
KUJAWY Kujawsko-Pomorskie
POMORZE
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taczna wartos¢ netto/brutto

taczna wartos¢ netto Czescinr 4.......cocoeeieniennnn. PLN Sl OWNI@: .t PLN

taczna wartos¢ brutto Czescinr 4 ..........oocoviiinnies PLN S OWNI@: e e PLN

po zmianie

(Dane Wykonawcy)
Zatacznik nr 2.4 do SIWZ
DzP/39/20
FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY
CZESC NR 4. REKAWICE DO CYTOSTATYKOW
Cena
Cena jednostko s Wartos¢ brutto
Nazwa asortymentu wraz z opisem reAlE| | eleelesis |- I e hl:if:l\ll;é\l/v wf/?gb Producent Jedlnes o Bl e Ui Wirtta(t)t?)CPoLfl\elrty PN
r a miary 24 m-ce A u a netto % PLN (kol 5 x kol.9) (kol. 12+kol.
PLN (kol. : 10)
9+kol. 10)
2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Rekawice do przygotowywania
cytostatykow. Rekawice jatowe, do
przygotowywania cytostatykéw,
KUJAWY B Koo pomorse ul. Wieniecka 49, 87 - 800 Wioctawek
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neoprenowe wolne od akceleratoréw
chemicznych wg EN 455-3 Ilub
réwnowazna, bezpudrowe z
wewnetrzng warstwg polimerowa,
powierzchnia  gtadka,  chwytna,
polimeryzowana dodatkowo -
obustronnie, mankiet rolowany z
opaska przylepna przeciwko
zsuwaniu sie, kolor kontrastowy:
zielony lub niebieski, powierzchnia
zewnetrzna chwytna co najmniej
mikroteksturowana, zgodne z normg
EN-455 lub réwnowazng -1,2,3
grubosé¢ na palcu min 0,20 mm, AQL
max. 0,65, dtugo$¢ min. 280 mm,
sterylizowane radiacyjnie, mankiet
rolowany. Opakowanie zewnetrzne,
sktadane, hermetyczne foliowe 2z
teksturowanym listkiem, sita
zrywania min. 10 N przed
starzeniem. Podwyzszona ochrona
przed przenikaniem cytostatykow,
przebadane na co najmniej 20 lekéw
wg ASTM D 6978, z czasem ochrony
min 30 min. dla co najmniej
Ifosfamide,  Mitomicyn, Thitepa,,
Irinotecan, Carmustine, Oxaliplatin).
Certyfikat CE jednostki notyfikowanej
dla $rodka ochrony osobistej
kategorii Ill, typ B, Certyfikat dla
Wyrobu Medycznego Klasy lla i
Certyfikat ISO 14001 dla producenta
lub réwnozna. Dostepne rozmiary
5,5-9,0.

5,5-9,0

para 600
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Rekawice ochronne do_podawania
cytostatykow. Rekawice
diagnostyczne nitrylowe do badan,
biate, grubos¢ na palcu 0,1 +/-0,01
mm, dlugos¢é min. 265 mm,
mikroteksturowane z  dodatkowg
teksturg na palcach, AQL 1,5,
zgodno$¢ z normg EN 455 lub
rbwnowazng potwierdzona przez
europejskg jednostke notyfikowana,
oznakowane jako wyréb medyczny
Klasy | i Srodek  ochrony
indywidualnej  Kategorii Ill  z
adekwatnym  oznakowaniem na
opakowaniu (norma EN 455, EN 374
— cz.2 i 3 z poziomami ochrony, EN
420 lub réwnowazng). Odporne na
przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z normg EN 374-3 — 3: min.
13 substancji (poza cytostatykami) z
czasem ochrony na co najmniej 1
poziomie, w tym kwasy organiczne i
nieorganiczne, zasady, alkohole i
aldehydy, informacja na opakowaniu
i w Certyfikacie CE o barierowosci
dla min. 2 alkoholi stosowanych w
dezynfekcji - etanolu i izopropanlu.
Odporne przez co najmniej 30 minut
na dziatanie min. 11 cytostatykéw wg
normy ASTM D6978, w tym
Karmustyny, Winkrystyny, Etopozydu
i Metotrexatu, potwierdzone
raportami z wynikami badan.
badania na przenikalnos¢ wirusow
zgodnie z normg ASTM F 1671.

XS-XL

48
(pakowa
ne po
100 szt.)
lub
32
(pakowa
ne po
150szt.)*

op.

*

niepotrzeb
ne skresli¢
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Otwor dozujacy opakowania
wyposazony w folie zabezpieczajgcg
przed kontaminacjg ze s$rodowiska.
Produkowane zgodnie z normg ISO
13485, ISO 9001, ISO 14001 i

OHSAS 18001 lub
rownowazngpotwierdzone
certyfikatami jednostki

notyfikowanej. Dostepne rozmiary
XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu
Sciankach dyspensera kolorystycznie
w zaleznosci od rozmiaru.
Dopuszczalne opakowanie 100 lub
150 sztuk

taczna wartos¢ netto/brutto

taczna wartos¢ netto Czescinr 4..........

taczna wartosc¢ brutto Czescinr 4

............... e IV (o 1Y 1= PRI o B \\|

................ L VI (0 Yo T O o B\
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Pytanie nr 22
dot. czesci nr 5 poz. 1

Zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rekawic o
powierzchni wewnetrznej polimeryzowanej, AQL 0.65, sterylizowane radiacyjnie, poziom
protein max 10 ug/g ( potwierdzone raportem z badan producenta), mankiet rolowany,
opakowanie zewnetrzne foliowe z wycieciem w listku utatwiajgcym otwieranie. Dtugosé min.
285 mm, dopasowana do rozmiaru. Dostepne w rozmiarach 6.0-9.0 Pozostate parametry
zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 23
dot. czesci nr 5 poz. 2

Zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rekawic
mikrochirurgicznych, jatowych, bezpudrowych o powierzchni wewnetrznej polimeryzowanej,
AQL 0.65, sterylizowane radiacyjnie, poziom protein max 20 ug/g ( potwierdzone raportem z
badan producenta), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne foliowe z wycieciem w listku
utatwiajgcym otwieranie. Grubos¢ na palcu 0,17-0,18 mmm. Dtugos¢ min. 285 mm,
dopasowana do rozmiaru. Dostepne w rozmiarach 6.0-9.0 Rekawice zarejestrowane jako
Srodek ochrony indywidualnej kategorii I. Pozostate parametry zgodnie z opisem przedmiotu
zamowienia.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 24
dot. czesci nr 5 poz. 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawico
ponizszym opisie:

Rekawice mikrochirurgiczne, jatowe, lateksowe bezpudrowe, ksztatt anatomiczny, kolor
brgzowy (eliminujacy refleks swietiny w polu operacyjnym), mankiet rolowany z opaskag
samoprzylepna, powierzchnia zewnetrzna gtadka, powierzchnia zewnetrzna chlorowana i
silikonowana, powierzchnia wewnetrzna pokryta poliuretanem i silikonowana, dtugos¢
rekawicy min. 295 mm. Grubosci $rednie: na palcu 0.180 mm, na dtoni 0.150 mm oraz na
mankiecie 0.12mm. Sita zrywu przed starzeniem min. 13 N Poziom protein ponizej 30 ug/g
badany metodg FitKit. Poziom AQL max. 1.0 Rekawice przebadane na przenikanie
substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 oraz wirus6w zgodnie z ASTM F1671.
Klasyfikowane jako wyrob medyczny klasy lla i srodek ochrony osobistej kategorii Ill.
Oznakowane datg waznosci i numerem serii.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

KUIAWY B Mo ekl ul. Wieniecka 49, 87 - 800 Wioctawek
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Pytanie nr 25
dot. czesci nr 5 poz. 3

Zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji rekawic o
powierzchni wewnetrznej polimeryzowanej, powierzchni zewnetrznej teksturowanej, kolor
zielony, AQL 0.65, sterylizowane radiacyjnie, , mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne
foliowe z wycieciem w listku utatwiajgcym otwieranie. Dlugos$¢ min. 300 mm, dopasowana do
rozmiaru, grubos¢ na palcu 0,20-0,21 mm, sita zrywu min. 14N. Przebadane na przenikanie
nastepujacych substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3:

40% wodorotlenek sodu >480min / poziom 6

96% kwas siarkowy >30min / poziom 2

Metanol >10 min / poziom 1

Przebadane na przenikanie mikroorganizméw zgodnie z ASTM F1671. Przebadane na
przenikanie cytostatykéw zgodnie z normg ASTM D6978-05. Rekawice wolne od
akceleratorow chemicznych: tiuraméw i MBT. Oznakowane fabrycznie na zgodnos¢ z
normami: EN 455, EN 420, EN 388, EN 374, ASTM F 1671, oznakowane datg sterylizacji,
datg waznosci i numerem serii. Klasyfikowane i oznakowane jako wyrob medyczny klasy lla i
Srodek ochrony osobistej kategorii lll. Dostepne w rozmiarach 6.0-9.0

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 26
dot. Rozdz. Il pkt. 13 SIWZ ( dot. czesci nr 4 poz. 1 oraz czesci nr 5 poz. 2)

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na potwierdzenie
parametréw dotyczgcych zgodnosci z normg EN 455 dla w/w pozycji za pomocg
Kart Danych Technicznych producenta, ktére , podobnie jak raport z badan sag
wiarygodnym i rzetelnym sposobem potwierdzenia parametréw produktu

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza taka mozliwos¢.

Pytanie nr 27
dot. czesci nr 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o grubosci na palcu 0,08mm z fabrycznym
oznakowaniem na opakowaniu wedtug aktualnych norm oraz przebadanych na 10
cytostatykéw przez co najmniej 30 min.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 28
dot. czesci nr 6 poz.1

1. Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawicy ortopedycznej lateksowej bezpudrowej
o dtugosci min. 280mm, grubo$¢ na palcu min 0,34 mm, grubos¢ na dtoni min.
0,24 mm

KUIAWY B Mo ekl ul. Wieniecka 49, 87 - 800 Wioctawek
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2. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawicy ortopedycznej lateksowej
bezpudrowej o sile zrywu przed starzeniem min. 30N

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawicy ortopedycznej lateksowe;j
bezpudrowej poziom protein <50 ug/g.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 29
dot. czesci nr 6 poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic ginekologicznych lateksowych o
przedtuzonym mankiecie 500 mm - dtugo$¢ potwierdzona na opakowaniu, grubos¢ na palcu
min. 0,18 mm, ksztatt anatomiczny, mankiet rolowany, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana, AQL 1,5, opakowanie 50 par, opakowanie podwdjne, zewnetrzne
foliowe, poziom protein < 50 ug/dm2 rekawicy, sita zrywu przed starzeniem min. 12N.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

ZALACZNIKI:
Zatacznik nr 2.1 po modyfikacji w zataczeniu.
Zatacznik nr 2.4 po modyfikacji w zataczeniu.
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(Dane Wykonawcy)

Zatacznik nr 2.1 do SIWZ

DZP/39/2020
FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY
CZESC NR 1. REKAWICE DIAGNOSTYCZNE NITRYLOWE
Cena
Cena jednostkow o Wartosc¢ brutto
Lp | . Rozmi | Y€dM0 | 1046 na 24 m- | Nazwa | Kod jednostkow | VAT | abrutto | ‘vartosé ofery PLN
azwa asortymentu wraz z opisem stka handlo | wyrob | Producent o netto PLN
. ar miary ce - u a netto Yo PLN (kol 5 x kol.9) (kol. 12+kol.
PLN (kol. 9+kol. 10)
10)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Rekawice diagnostyczne nitrylowe
Rekawice przeznaczone do badan,
fioletowe, cienkie, grubos¢ na
palcach 0,1 +/-0,01 mm, 40 000
mikroteksturowane z  dodatkowg (pakowane po
teksturg na palcach, polimeryzowane 100szt.)
wewnatrz. AQL max.1,5, zgodnos¢ z lub
normg EN 455 Ilub réwnowazng 20 000
1. (zataczy¢ certyfikat europejskiej XS-XL op- (pakowane po 8
jednostki notyfikowanej), 200szt.) *
oznakowane jako wyréb medyczny
Klasy | i érodek  ochrony *- niepotrzebne
indywidualnej Kategorii Il - skresli¢
odpowiednie oznakowanie na
opakowaniu. Odporne na przenikanie
substancji chemicznych zgodnie z
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normg EN 374-3 - 3: min. 18
substancji (poza cytostatykami) z
czasem ochrony na co najmniej 1
poziomie, w tym kwasy organiczne i
nieorganiczne, zasady organiczne i
nieorganiczne, alkohole i aldehydy
(potwierdzi¢ raportem z badan).
Na opakowaniu powinna znajdowac
sie informacja o barierowosci dla
min. 2 alkoholi stosowanych w
dezynfekcji - etanolu i izopropanlu.
Rekawice przebadane na dziatanie
min. 12 cytostatykow, w tym
Karmustyny, Winkrystyny,
Cyklofosfamidu, Metotrexatu i
Melphalanu wg ASTM D6978.
Badania na przenikalnos¢ wiruséw
zgodnie z normg ASTM F
1671.Produkowane zgodnie z normg
ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i

OHSAS 18001 lub
réwnowazngpotwierdzone
certyfikatami jednostki

notyfikowanej. Dostepne rozmiary
XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu
Sciankach dyspensera. Dopuszczone
opakowane: 100 lub 200 sztuk.

Rekawice do procedur wysokiego 360
ryzyka. (pakowane po
Rekawice diagnostyczne nitrylowe 100 szt.)
niejatowe z przedtuzonym ) lub
mankietem do wysokiego ryzyka, XS-XL op- 720 8
kolor niebieski, z dodatkowg teksturg (pakowane po
na palcach, dtugo$¢ minimalna 300 50szt.)*
mm (fabrycznie naniesiona
KUJAWY B Koo pomorse ul. Wieniecka 49, 87 - 800 Wioctawek
POMORZE NIP: 888 311 78 73; REGON: 341411727
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informacja na opakowaniu). AQL 1,5
(fabrycznie naniesiona informacja na
opakowaniu), oznakowane jako

wyréb medyczny Klasy | i $rodek
ochrony indywidualnej Kategorii Il
(wtasciwe oznakowanie na
opakowaniu). Sita zrywania min. 8,7
N potwierdzona raportem
jednostki notyfikowanej.
Dopuszczone do  kontaktu z
zywnoscig z adekwatnym
piktogramem. Odporne na

przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z normg EN 374-3 — 3 min.
16 substancji lub réwnowazng (poza
cytostatykami) z czasem ochrony na
co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy
organiczne i nieorganiczne, zasady,
alkohole i aldehydy. Odporne przez
min.18 minut na dziatanie min. 12
cytostatykow wg ASTM D6978, w
tym Karmustyny, Winkrystyny, Thio-
Tepa, Etopozydu i Metotrexatu
(raporty z wynikami), Produkowane
zgodnie z normg ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 lub
réwnowazngpotwierdzone
certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Dostepne rozmiary
XS-XL, Dopuszczalne opakowanie:
50 lub100 sztuk.

taczna wartos¢ netto Czescinr 1 .........

*- niepotrzebne
skresli¢
kaczna wartos¢ netto/brutto
PLN S OWNIE: o PLN

3 Wojewddztwo
KUJAWY Kujawsko-Pomorskie
POMORZE

Wolewddzki Szpital Specialistycany we Wioclawku
lest Jednostka Samorzadu Wojewddztwa Kujawsko- Pomorskicgo

ul. Wieniecka 49, 87 - 800 Wioctawek

NIP: 888 311 78 73; REGON: 341411727
www.szpital.wloclawek.pl; sekretariat@szpital.wloclawek.pl
tel. 54 412 90 00

Strona 31 z 36




WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY

IM. BLOGOSLAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WLOCLAWKU

PN S OWNI . et PL

(Dane Wykonawcy)
Zatacznik nr 2.4 do SIWZ
DZP/39/20
FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY
CZESC NR 4. REKAWICE DO CYTOSTATYKOW
Cena

Cena jednostko v Wartos¢ brutto

=42 Nazwa asortymentu wraz z opisem Pl | et | et h'\;zz\ll;?lv wf/(r)gb Producent Jelnesie YU el DD Wir;?tchoLfl?lny FEX

. r a miary 24 m-ce . u a netto % PLN (kol 5 x kol.9) (kol. 12+kol.
PLN (kol. : 10)
9+kol. 10)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Rekawice do przygotowywania
cytostatykow. Rekawice jatowe, do
przygotowywania cytostatykow,
neoprenowe wolne od akceleratoréw
chemicznych wg EN 455-3 lub
réwnowazna, bezpudrowe z
wewnetrzng warstwg polimerowa,
powierzchnia  gtadka, chwytna,
polimeryzowana dodatkowo -
obustronnie, mankiet rolowany z
opaska przylepna przeciwko
zsuwaniu sie, kolor kontrastowy:
zielony lub niebieski, powierzchnia
zewnetrzna chwytna co najmniej
mikroteksturowana, zgodne z normg
EN-455 lub réwnowazng -1,2,3

Wojewddztwo
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grubos$é¢ na palcu min 0,20 mm, AQL
max. 0,65, dtugo$¢ min. 280 mm,
sterylizowane radiacyjnie, mankiet
rolowany. Opakowanie zewnetrzne,
sktadane, hermetyczne foliowe z
teksturowanym listkiem, sita
zrywania min. 10 N przed
starzeniem. Podwyzszona ochrona
przed przenikaniem cytostatykéw,
przebadane na co najmniej 20 lekéw
wg ASTM D 6978, z czasem ochrony
min 30 min. dla co najmniegj
Ifosfamide,  Mitomicyn, Thitepa,,
Irinotecan, Carmustine, Oxaliplatin).
Certyfikat CE jednostki notyfikowanej
dla $rodka ochrony osobistej
kategorii Ill, typ B, Certyfikat dla
Wyrobu Medycznego Klasy lla i
Certyfikat ISO 14001 dla producenta
lub réwnozna. Dostepne rozmiary
5,5-9,0.

5,5-9,0

para 600

Rekawice ochronne do_podawania
cytostatykow. Rekawice
diagnostyczne nitrylowe do badan,
biate, grubos¢ na palcu 0,1 +/-0,01
mm, dlugos¢ min. 265 mm,
mikroteksturowane z  dodatkowg
teksturg na palcach, AQL 1.5,
zgodno$¢ z normg EN 455 lub
rbwnowazng potwierdzona przez
europejska jednostke notyfikowana,
oznakowane jako wyrob medyczny
Klasy | i Srodek  ochrony
indywidualnej Kategorii iz
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adekwatnym  oznakowaniem na
opakowaniu (norma EN 455, EN 374
— ¢z.2 i 3 z poziomami ochrony, EN
420 lub réwnowazng). Odporne na
przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z normg EN 374-3 — 3: min.
13 substancji (poza cytostatykami) z
czasem ochrony na co najmniej 1
poziomie, w tym kwasy organiczne i
nieorganiczne, zasady, alkohole i
aldehydy, informacja na opakowaniu
i w Certyfikacie CE o barierowosci
dla min. 2 alkoholi stosowanych w
dezynfekcji - etanolu i izopropanlu.
Odporne przez co najmniej 30 minut
na dziatanie min. 11 cytostatykéw wg
normy ASTM D6978, w tym
Karmustyny, Winkrystyny, Etopozydu
i Metotrexatu, potwierdzone
raportami z wynikami badan.
badania na przenikalno$¢ wiruséw
zgodnie z normg ASTM F 1671.
Otwor dozujacy opakowania
wyposazony w folie zabezpieczajgcg
przed kontaminacjg ze s$rodowiska.
Produkowane zgodnie z normag ISO
13485, I1SO 9001, ISO 14001 i

OHSAS 18001 lub
réwnowazngpotwierdzone
certyfikatami jednostki

notyfikowanej. Dostepne rozmiary
XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu
Sciankach dyspensera kolorystycznie
w zaleznosci od rozmiaru.
Dopuszczalne opakowanie 100 lub

XS-XL

op. 48
(pakowa
ne po
100 szt.)
lub
32
(pakowa
ne po
150szt.)*

*

niepotrzeb
ne skresli¢
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| 150 sztuk | | | |
taczna wartos¢ netto/brutto
taczna wartos¢ netto Czescinr 4.......cocoeeieniennen. PLN Sl OWNI@: e PLN
taczna wartos¢ brutto Czescinr 4 ..., PLN SIOWN . ot PLN
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