Torun, dnia 04-09-2024 .
W.Sz.Z:TZ-280-87/24

Wykonawcy bioracy
udziat w postepowaniu

dotyczy: postepowania na dostawe rekawic chirurgicznych i diagnostycznych oraz rekawic do podawania
lekéw cytostatycznych

W zwigzku z otrzymanymi zapytaniami do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia, Zamawiajgcy
zgodnie z art. 284 ust 2 ustawy Prawo Zamowien Publicznych (tj. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 z pozn. zm.)
zwanej dalej Pzp, udziela ponizej odpowiedzi:

Pytanie Nr 1 dot. Zadania Nr 3 :
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic z teksturg na koncach palcéw, pozostata czesc

rekawicy o powierzchni gtadkiej?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza przy zachowaniu pozostatych wymaganych parametrow.

Pytanie Nr 2 Zadania 5 :

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice nitrylowe niejatowe, bezpudrowe, chlorowane od wewnatrz,
oznakowane jako Wyréb Medyczny klasy | oraz SOI KAT Ill, Typ B. Zewnetrzna powierzchnia gtadka
z teksturg na opuszkach palcéw, Rekawice o dtugosci min. 240 mm , sita zrywania przed starzeniem Mediana
min. 7,0N,AQL < 1,5. Grubos$¢ pojedynczej scianki:, palec- 0,09mm — 0,12mm, dton- 0,07mm- 0,09mm
Zgodne z EN 455-1, 2,3 i4, ENISO 374-1:2016, EN 374-2:2015, EN 16523:2015, EN 374-4:2013, EN I1SO 374-
5:2016 VIRUS, Przebadane na min. 10 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym 40% wodorotlenek
sodu na poziomie 6, 37% formaldehyd na poziomie 6, 30% nadtlenek wodoru na poziomie 2 potwierdzone
badaniami jednostki Notyfikowanej. Przebadane na min.13 cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978-05,
dopuszczone do kontaktu z zywnoscig. Oznaczenie fabryczne na opakowaniu: znak CE, poziom AQL, data
produkcji, data waznosci, LOT/nr partii lub serii, EN 455-1,2,3,4, 2017/745 klasa |, 2016/425 kategoria llI,
EN 374, EN 420, EN 374-5 VIRUS, piktogram do kontaktu z zywnoscig, piktogram wyréb medyczny,
oznakowanie pozioméw odpornosci na przenikanie 3 substancji, okreslone warunki przechowywania
w tym temperatura 5-40 st. C. Pakowane po 100 szt. Rozmiar XS, S, M, L, XL?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie Nr 3 dot. Zadania Nr 1 :
Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o grubosci 0,19 mm na palcu, 0,18 mm na dfoni, 0,15 mm na mankiecie?

spetniajgcg norme EN ISO 21420:2020, zamiast EN 420? Norma EN 420 zostata znowelizowana stajac sie
norma EN 1SO 21420: 2020.



Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie Nr 4 dot. ZadaniaNr1iNr 2 :
Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o odstgpienie od wymogu zgodnosci z normg EN 388. Pragniemy

wyjasni¢, iz w przypadku zgodnosci rekawic z nowym rozporzgdzeniem unijnym tj. 1ISO 374-1 zniesiony
zostat obowigzek badania rekawic na odporno$é mechaniczng zgodnie z EN 388.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy odstepuje od wymogu zgodnosci oferowanych rekawic z normg EN388.

W zwigzku z powyzszym wykresla z Zatgcznika Nr 2/2 norme EN388.

Jednoczesnie wymagany przedmiotowy srodek dowodowy opisany w rozdziale V pkt 6 ppkt 6.6. litera ,,b”
w postaci oswiadczenia nie musi potwierdza¢ zgodnosci oferowanych rekawic z normg EN388.

Tres¢ wymaganego przedmiotowego srodka dowodowego otrzymuje nastepujgce brzmienie:

b) oswiadczenia Wykonawcy, ze posiada dokumenty potwierdzajgce zgodnosc¢ oferowanych rekawic
znormami EN 455, EN 374, EN 420, EN 16523 lub normami réwnowaznymi oraz raporty wystawione przez
Niezalezne Laboratorium potwierdzajgce, ze oferowane rekawice spetniajg norme ASTM F 1671, ASTM D
6978 lub norme réwnowazng, zgodnie z wymogami zawartymi w Zatqczniku stanowigcym specyfikacje
asortymentowo-ilosciowo-cenowg, a w razie potrzeby Wykonawca zobowiqzuje sie dostarczyc te
dokumenty na kazde Zgdanie i w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego

Pytanie Nr 5 dot. Zadania Nr 2 :
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice spetniajgcg norme EN ISO 21420:2020, zamiast EN 420? Norma EN 420

zostata znowelizowana, stajgc sie normg EN 1SO 21420: 2020.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie Nr 6 dot. ZadaniaNr 1, Nr2iNr4 :
Prosimy o dopuszczenie rekawic , ktére na opakowaniu zbiorczym rekawic majg oznaczenia:

- nazwa producenta

- rozmiar

- LOT/nr partii lub serii

- data produkgcji

- data waznosci

- znak CE

Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie Nr 7 dot. Zadania Nr 5 :
Zwracamy sie do Zamawiajgcego z proshg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic o minimalnej réznicy

w grubosci Scianki na dtoni tj. 0,08 mm, przebadanych zgodnie z normg EN 16523-1 na przenikanie min. 14
substancji chemicznych w tym 40% wodorotlenku sodu na poziomie 6; 37% formaldehyd na poziomie 3;



30% nadtlenku wodoru - na poziomie 2; potwierdzone raportem z badan wykonanych w Jednostce
Notyfikowanej, pozostate parametry zgodni z opisem

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie Nr 8 dot. Zadania nr 1 poz. 1:
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,20mm+/-0,02, na dtoni 0,18mm+/-0,02, na

mankiecie 0,16mm+/-0,02, o dtugosci 280-300 w zaleznosci od rozmiaru?

Odpowiedz :
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 9 dot. Zadanianr 1iNr2:
Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu zgodnosci z normg EN388?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy odstepuje od wymogu zgodnosci oferowanych rekawic z normg EN388.
W zwigzku z powyzszym wykresla z Zatgcznika Nr 2/1 i Nr 2/2 norme EN388.

Pytanie Nr 10 dot. Zadania 2 poz. 1:
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice z mankietem prostym zakoriczonym rolowanym brzegiem bez opaski,

polimerowane obustronnie, o grubosci na mankiecie 0,17mm+/-0,01 i dtugosci min. 280mm-290mm
w zaleznosci od rozmiaru?

Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 11 dot. Zadania Nr 3 poz. 1 :

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,16mm+/-0,01?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie Nr 12 dot. Zadania Nr4 poz.1:
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice z mankietem prostym zakoriczonym rolowanym brzegiem bez opaski,

mikroteksturowane na catej powierzchni rekawicy, polimerowane od wewnatrz, o grubosci na palcu
0,17mm+/-0,01, na dtoni 0,14mm+/-0,01, na mankiecie 0,11mm+/-0,01, o dtugosci min. 280mmi zawartosci
protein <30ug/g?

Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 13 dot. Zadania Nr 5 poz. 1 :

Czy Zamawiajacy dopusci wycene za opakowanie a’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej
ilosci?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie Nr 14 dot. Zadania Nr 5 poz. 1 :
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nieznacznej i nieodczuwalnej réznicy w grubosci na palcu 0,11mm+/-
0,01, na dtoni 0,07mm+/-0,01, na mankiecie 0,06mm+/-0,01?




Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie Nr 15 dot. Zadania Nr 5 poz.1:
Czy Zamawiajacy oczekuje rekawic o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia mikrobiologicznego

potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych zwalidowang
metoda badawcza.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie Nr 16 dot. Zadania Nr 1 :
Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 1 rekawice o typowej grubosci na palcu 0,19+/-0,02mm, na dfoni

0,18+/-0,02mm, na mankiecie 0,15+/-0,02mm, mankiet prosty z opaskg lepng adhezyjng zapobiegajaca
zsuwaniu sie rekawicy, zgodne z normg EN 16523-1, EN 421:2010, EN 455 1-4, EN ISO 21420:2020, EN ISO
374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, I1SO 10282 oraz CE zgodne z MDR (EU) 2017/745, pozostate wymagania
zgodnie zSWZ ?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie Nr 17 dot. Zadania Nr 2 :
Czy Zamawiajgcy dopusci w pakiecie 2 rekawice o typowej grubosci na mankiecie 0,18+/-

0,02mm,wewnetrzna powierzchna wewnetrzna polimeryzowana z hydrofobowo - hydrofilowa powtoka
aktywowang w wyniku kontaktu z wilgocig na dtoni, zgodne z normg EN 455 1-4, EN ISO 21420:2020, EN
ISO 374-1:2016, EN 1SO 374-5:2016, I1SO 10282, oraz CE zgodne z MDR (EU) 2017/745, pozostate wymagania
zgodnie zSWZ ?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie Nr 18 dot. Zadania Nr 3 :
Czy Zamawiajgcy dopusci w pakiecie 3 rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, dtugos¢
min.280 mm, chlorowane od wewnatrz, o grubosci: na palcu 0,14 +/-0,02mm, na dtoni 0,09 +/- 0,02mm,

na mankiecie 0,07+/- 0,02mm, teksturowane na palcach, zaklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy |
i srodek ochrony indywidualnej kat. 1ll, AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu, sita zrywu min 8N-
potwierdzone wynikami badan z jednostki niezaleznej wg EN 455, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1
(typ B) i EN ISO 374-5, odporne na subst.chem.- potwierdzone raportem z badan z jednostki niezaleznej wg
EN 16523 i nadrukiem na opakowaniu, odporne 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.
Pakowane mechanicznie (ograniczenie kontaminacji) w sposéb uporzagdkowany — potwierdzone na
opakowaniu, otwor centralny zabezpieczony folig redukujacg kontaminacje ze srodowiska zewnetrznego,
Rozmiary kodowane kolorystycznie na opakowaniu, Op. a’100 sztuk, rozm. S-XL ?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie dopuszcza.



Pytanie Nr 19 dot. Zadania Nr 4 :
Czy Zamawiajgcy dopusci w pakiecie 4 rekawice w kolorze naturalnym, o powierzchni wewnetrznej

polimeryzowanej z hydrofobowo - hydrofilowg powtokg aktywowang w wyniku kontaktu z wilgocig na dtoni,
na zewnatrz gtadka z mikroteksturowym wykonczeniem, pozostate wymagania zgodnie z SWZ ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 20 dot. Zadania Nr 5 :
Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 5 rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, dtugos¢

min.240 mm, o grubosci: na palcu 0,09+/-0,02mm, na dtoni 0,07+/- 0,02mm, na mankiecie 0,05+/-
0,01mm, teksturowane na koncach palcéw, zaklasyfikowane jako wyrdb medyczny klasy | i sSrodek ochrony
indywidualnej kat. Ill, AQL 1,0 - raport z badan z jednostki niezaleznej i fabryczny nadruk na opakowaniu,
mediana sity zrywu przed starzeniem min 7,5N-raport z badan z jednostki niezaleznej, zgodne z EN ISO 374-
1 (typ B) i EN ISO 374-5, przebadane na min.10 substancji chemicznych ( w tym 70% etanol)- fabryczny
nadruk na opakowaniu, odporne przez min.30 minut na aktywne sktadniki srodkéw dezynfekcyjnych:
izopropanol 70%, 1-propanol min 35%, chlorek benzalkoniowy min.10%, etanoloamina min.99%, kwas
nadoctowy min.0,4% - potwierdzone wynikami badan jednostki niezaleznej wg EN 16523, odporne przez
min.60 minut na min.10 cytostatykéw — fabryczny nadruk na opakowaniu, proces produkcyjny zgodny z ISO
9001, ISO 13485. Pakowane mechanicznie (ograniczenie kontaminacji) w sposéb uporzadkowany —
potwierdzone na opakowaniu i oswiadczeniem producenta, dopuszczone do kontaktu z zywnoscig, otwor
centralny zabezpieczony folig redukujgcg kontaminacje ze srodowiska zewnetrznego; rozmiary kodowane
kolorystycznie na opakowaniu. Poglgdowa grafika utatwiajgca dobér rozmiaru fabrycznie nadrukowana na
opakowaniu. Op. a’100 sztuk, rozm. XS-XL ?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie Nr 21 dot. Zadania Nr 1 :
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych,

bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowg powtoka polimerowa ,E-Z glide” z poliakrylanem
i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antypo$lizgowa. Srednia gruboé¢: na palcu 0,19 mm, dtori 0,16
mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dtugos¢ min.
290 mm. Mankiet rolowany z tasmg adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Wyrdb medyczny klasy lla
i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ A wg EN 1SO 374-1. Badania na przenikalno$¢ min. 15
substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 uzywanych w srodkach dezynfekcyjnych tj. min.
przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas nadoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24
lekdw cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zataczy¢ raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z 1ISO
13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie
nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania rekawic z mankietem prostym.



Pytanie Nr 22 dot. Zadania Nr 1 :
Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych

bezpudrowych wolnych od akceleratoréw chemicznych wg EN 455-3 z syntetyczng, wielowarstwowg
powtoka polimerowg ,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana. Ciemno zielone, odpowiednie do podwdjnego naktadania. Srednia grubo$¢: na palcu
0,19-0,21 mm, dtori 0,16 — 0,19 mm, na mankiecie 0,14- 0,16 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, dtugo$¢ min. 280 — 292 mm, dopasowana do rozmiaru. Mankiet rolowany z tasma
adhezyjng, opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe z teksturowanym listkiem. Wyréb medyczny
klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ A wg EN 1SO 374-1 (dokument z wynikami badan
wydany przez jednostke notyfikowang). Podwyziszona ochrona przed przenikaniem cytostatykow,
przebadane na co najmniej 20 lekdw wg ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium)
oraz badania na przenikalnos¢ 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).
Odporne na przenikanie wirusdw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5.

Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 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:

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania rekawic z mankietem prostym.

Pytanie Nr 23 dot. Zadania Nr 1 :
Prosimy Zamawiajgcego 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 badan)

Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 24 dot. Zadania Nr 1 :
Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy rekawice majg by¢ pakowane w opakowania zewnetrzne

hermetyczne foliowe umozliwiajace sprawne otwieranie w kazdych warunkach tj. z dodatkowym wycieciem
jednego z listkdw?

Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 25 dot. Zadania Nr 2:
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z syntetyczna

powtokg polimerowa, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne
znorma 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, dtugosc rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Sita zrywania (przed i po starzeniu)
min. 16 N. Poziom protein alergennych ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody FitKit (badania
niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podang nazwg rekawic, ktorych ono dotyczy). Wyréb
medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na
przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1.



Odporne na przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min zgodne z EN 16523-
1 i/lub EN ISO 374-1 (raport wystawiony przez jednostke notyfikowang). Odporne na przenikanie min. 16
cytostatykow z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium). Wolne od chemicznych akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Produkowane zgodnie z ISO
13485 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe
z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnetrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym.
Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R).
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga zaoferowania rekawic z mankietem prostym.

Pytanie Nr 26 dot. Zadania Nr 2:
Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy oferowane produkty powinny byé wytwarzane przez

producentéw posiadajgcych wdrozone i certyfikowane systemy jakosci ISO 13485, I1ISO 9001, ISO 14001
w zakresie oferowanych produktéw oraz czy wyzej wymienione certyfikaty powinny by¢ dotgczone do
oferty?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie Nr 27 dot. Zadania Nr 3:
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawicy nitrylowej o Sredniej grubosci na mankiecie 0,08 mm, na

min. dtoni 0,10 mm, pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie Nr 28 dot. Zadania Nr 3:
Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby otwdr podawczy opakowania rekawic

zabezpieczony byt folig o wtasciwosciach antybakteryjnych, potwierdzonych badaniami chronigcy
zawartos¢ przed kontaminacjg?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie Nr 29 dot. Zadania Nr 3:
Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie, czy oferowane produkty powinny by¢ wytwarzane przez

producentéw posiadajgcych wdrozone i certyfikowane systemy jakosci ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001
w zakresie oferowanych produktéw oraz czy wyzej wymienione certyfikaty powinny by¢ dotgczone do
oferty?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza.

Pytanie Nr 30 dot. Zadania Nr 4:
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z syntetyczng

powtoky 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, dtugos¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Sita zrywania (przed i po starzeniu)
min. 16 N. Poziom protein alergennych ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody FitKit (badania



niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podang nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy). Wyrdb
medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualne]j kategorii Ill, typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na
przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN I1SO 374-1.
Odporne na przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min zgodne z EN 16523-
1 i/lub EN ISO 374-1 (raport wystawiony przez jednostke notyfikowang). Odporne na przenikanie min. 16
cytostatykdw 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:
Zamawiajgcy wymaga zaoferowania rekawic z mankietem prostym z tasma adhezyjna.

Pytanie Nr 31 dot. Zadania Nr 4:
Z uwagi na fakt, ze poziom protein w rekawicach chirurgicznych jest niezwykle istotny ze wzgledu na

bezposredni wptyw na poziom reakcji alergicznych wsrdd personelu prosimy Zamawiajgcego
0 wyjasnienie, czy zawartos¢ biatek lateksowych powinna nie przekraczaé poziomu wykrywalnosci wg.
metody FitKit w trzech wynikach badan zgodnie z EN455-3 oraz ASTM D7427-16.

Odpowiedz:
Zgodnie z SWZ.

Pytanie Nr 32 dot. Zadania Nr 5:
Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych,

bezpudrowych, jednorazowych, koloru jasnoniebieskiego. Pasujgce na prawg i lewg dton. Delikatnie
teksturowane z dodatkowa teksturg na koncach palcéw, mankiet rolowany. Dajace sie tatwo i pojedynczo
wycigga¢ z opakowania. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie
z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz srodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ C wg EN 1SO 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 wirusow, bakterii i grzybéw zgodnie EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min. 3,5g
/1 rekawica. Przebadane na penetracje min. 14 cytostatykdéw zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone
informacja 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 zarzgdzania jakoscig zgodnie z ISO 13485, I1SO
9001, potwierdzone informacjg na opakowaniu. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona
bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza przy zachowaniu pozostatych wymaganych parametrow.

Pytanie Nr 33 dot. Zadania Nr 5:
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic diagnostyczno-ochronnych,

bezpudrowych mikroteksturowanych z dodatkowa teksturg na koncach palcow. Ksztatt uniwersalny



pasujacy na prawg i lewg dton, mankiet rolowany. Grubos¢ na palcach min. 0,08 mm, grubosc¢ na dtoni min.
0,06 mm. Miekkie i elastyczne, niezrywajace sie podczas naktadania, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie
z EN 455-2 > 6 N. Dajace sie tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Otwér dozujacy zabezpieczony
dodatkowg folig chronigca zawartosc przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |
oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii Ill, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do
oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4.0dporne na penetracje substancji
chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetracje alkoholi uzywanych
w $rodkach do dezynfekcji (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Odporne na penetracje
wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na penetracje cytostatykdéw zgodnie z ASTM
D 6978 (min. 14 lekdw). Producent stosuje systemy zarzgdzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic
zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja
zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone
kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie Nr 34 dot. Zadania Nr 5:
Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby zgodnos¢ z normg EN 455 - 1,2,3

potwierdzona byta przez europejskg jednostke notyfikowang?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie Nr 35 dot. Zadania Nr 5:
Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy rekawice majg by¢ odporne na penetracje alkoholi

uzywanych w srodkach dezynfekcyjnych takich jak: etanol 20% - poziom 6 oraz izopropanol 70% - poziom
6, potwierdzone raportem z badan niezaleznego laboratorium?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, z zachowaniem pozostatych parametrow.

Pytanie Nr 36 dot. Zadania Nr 5:
Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy oczekuje, aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyrdb

medyczny klasy | oraz srodek ochrony osobistej Kategorii lll - Typ B (zgodnie z obowigzujgcymi normami
i adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu) oraz wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na
opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. 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.

Pytanie Nr 37 dot. Zadania Nr 5:
Czy w zwigzku z posiadanym przez Zamawiajgcego certyfikatem ISO potwierdzajgcym wysoky jakosc

wykonywanych ustug medycznych Zamawiajgcy bedzie oczekiwat, aby producenci oferowanych rekawic
posiadali wdrozony i certyfikowany stosem zarzadzania jakoscig dla Wyrobéw Medycznych I1SO 13485
obejmujacy produkcje oferowanych rekawic?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza.



Zmodyfikowane Zatgczniki Nr 2/1 i Nr 2/2 do SWZ stanowigce specyfikacje asortymentowo—
iloSciowo—cenowg, Zamawiajacy zamieszcza na stronie prowadzonego postepowania Zamawiajgcego —
www.platformazakupowa.pl/pn/wszz torun.

Wszelkie dopuszczenia i zmiany wynikajgce z powyzszych odpowiedzi na pytania nalezy uwzglednié
w sktadanych ofertach.

Z powazaniem


http://www.platformazakupowa.pl/pn/wszz_torun

