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Podmioty biorace udzial
W postepowaniu o udzielenie
zamdwienia publicznego

dotyczy: postepowania na dostawe rekawic diagnostycznych nitrylowych, r¢kawic sterylnych
i regkawic neoprenowych — 6 zadan.

W zwiazku z otrzymanymi zapytaniami do Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zamowienia, Zamawiajacy udziela ponizszych odpowiedzi:

Pytanie Nr 1, dot. Zadania Nr 2 poz. 1:

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji
rgkawic o lepszym poziomie AQL 1.0 (nizszy poziom AQL tym oznacza mniejszg ilo$é
wadliwych wyrobéw w przebadanej serii, gwarantujac wyzsza jako$é produktu).

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgodg, pod warunkiem spetnienia pozostatych parametrow SIWZ.

Pytanie Nr 2, dot. Zadania Nr 2 poz. 1:

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji
rekawic w kolorze fioletowym. Pragniemy zwrécié uwage, iz rekawice nitrylowe celowo
produkowane sg w kolorach niebieskim, czy fioletowym aby ulatwié¢ ich odroéznienie od rekawic
lateksowych, ze wzgledu na ryzyko wystapienia reakcji alergicznych.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgodg, pod warunkiem spetnienia pozostatych parametréw SITWZ.

Pytanie Nr 3, dot. Zadania Nr 2 poz. 2:

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji
rekawic o ponizszych parametrach:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe do badan jasnorézowe, cienkie, grubos¢ na palcach 0,09 mm,
min. 242 mm, wytrzymate — min. 7,45 N przed starzeniem i min. 6.15 N podczas okresu
przechowywania — dane potwierdzone raportem z badan producenta, mikroteksturowane
z dodatkowg teksturg na palcach, AQL 1,5; zgodno$é z normg EN 455, oznakowane jako wyrdb
medyczny Klasy I i srodek ochrony indywidualnej Kategorii 111 z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu (norma EN 455, EN 374 — ¢z. 2 i 3 z poziomami ochrony, EN 420). Badania na
przenikalnos¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671. Rozmiary XS-XL

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje wymagania SIWZ,
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Pytanie Nr 4, dot. Zadania Nr 2 poz. 3:

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji
rekawic o ponizszych parametrach:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe do badan o wiasciwosciach bakteriobodjczych - powierzchnia
zewngtrzna z tlenem singletowym, udokumentowana skuteczno$é bakteriobbjcza zgodnie
zASTMD 7907 na min. 4 bakterie: Staphylococcus aureus, Enterococcus faecalis, Klebsiella
pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa (potwierdzone raportem badania wykonanym
w niezaleznym laboratorium), powierzchnia wewngtrzna chlorowana, fioletowe, grubo$¢ na
palcach 0,08 mm, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na palcach. AQL 1,0. Zgodnos¢
znormg EN 455. Oznakowane jako wyréb medyczny Klasy 1 i $rodek ochrony indywidualnej
Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN 374 —cz. 2 i 3
z poziomami ochrony, EN 420. Rozmiary XS-XL.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode, pod warunkiem spelnienia pozostatych parametrow SIWZ.

Pytanie Nr S, dot. Zadania Nr 1 poz. 1:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic neoprenowych chirurgicznych
sterylnych neoprenowych bezpudrowych, dla 0séb uczulonych na lateks, w kolorze brazowym,
teksturowane na wewnetrznej czgéci dloni, o grubosei na palcu min. 0,21 mm, na dioni min. 0,18
mm, na mankiecie min. 0,16 mm, o dtugo$ci min. 295 mm, zgodne z normami EN 455 - 1, 2, 3,
EN 374 - 1, 2, 3, EN 420, przebadanych zgodnie z normg EN 374-3 na min. 25 substancji
chemicznych, w tym: 40% wodorotlenek sodu,4% chlorheksydyna, 2,5% glutaraldehyd, 10%
formaldehyd , 30% nadtlenek wodoru (woda utleniona), przebadane zgodnie z normg ASTM F
1671-13 na przenikanie wiruséw; bez zawartosci MBT, tiuraméw, tiazoli i tiomocznikow;
sterylizowane radiacyjnie. Obnizony poziom AQL < 1,0. Opakowanie zewngtrzne hermetyczne
foliowe podci$nieniowe,

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode, pod warunkiem spelienia pozostatych parametréw SIWZ.

Pytanie Nr 6. dot. Zadania Nr 1 poz. 1:

Prosimy ~Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic chirurgicznych
antyalergicznych, bezpudrowych, podisyntetycznych: lateksowo-nitrylowych, trojwarstwowych.
Powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana, antyposlizgowa. Warstwa wewngtrzna 100% nitryl,
dodatkowo pokrytej warstwa silikonu, co uniemozliwia kontakt dtoni z proteinami lateksu, dajgc
jednoczesnie komfort uzytkowania naturalnej gumy przy jednoczesnie wysokiej barierowosci
syntetyku i stanowi korzystne ekonomicznie rozwiazanie. Obnizony poziom AQL po
zapakowaniu 0,65, opakowanie max 50 par, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, mankiet
rolowany z widocznymi podiuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami. Przebadane z EN 374 -3 na
min. 24 substancje chemiczne (raport z wynikami badaf) oraz badania na przenikalno$¢ min. 13
cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978-05 (raport z wynikami badan). Opakowanie zewngtrzne
hermetyczne foliowe podcisnieniowe.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody, z uwzglednieniem dopuszczenia okreslonego w odpowiedzi na
pytanie 5.

Pytanie Nr 7, dot. Zadania Nr 1 poz. 2:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic nitrylowych przebadanych na min. 10
zwigzkéw chemicznych zgodnie z norma EN 374-3 lub réwnowazne, w tym: 40% wodorotlenek
sodu na poziomie 6, 0,5% kwas siarkowy na poziomie 6, 33% formaling (roztwoér formaldehydu)
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na min. 3 poziomie, n- Heptan na 5 poziomie i 10% etanol na 6 poziomie (raport zataczony do
oferty) oraz min. 14 cytostatykow wg. ASTM D 6978-05 (raport zatgczony do oferty)?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgodg, pod warunkiem spetnienia pozostatych parametrow SIWZ.

Pytanie Nr 8, dot. Zadania Nr 1 poz. 3:

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic sterylnych lateksowych bezpudrowych
o dlugosci catkowitej zgodnej z wytycznymi ustawodawcy okre$lonymi w normie EN 455-2,
zgodnymi z wymogami ASTM D3577 i ISO 10282, wynoszacej dla rozmiaru 6 i 6,5 — min. 265
mm, 7 i 7,5 oraz 8 — min. 275 mm oraz dla 8,5 i 9 — 285 mm, ktéra w peni zakrywa mankiet
fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego. Grubo$¢ min.: na
palcu 0,20mm, na dtoni 017mm. Poziom protein < 30 pg/g potwierdzony badaniami niezaleznego
laboratorium od producenta. Badania na przenikalnoé¢ substancji chemicznych zgodnie
z EN-374-3 (dokument z wynikami badan dla min. 4 substancji na co najmniej 1 poziomie
ochrony wydany przez jednostke notyfikowana, w tym: 40% wodorotlenek sodu — poziom 6, 5%
glutaraldehyd — poziom 6, 40% akrylamid — poziom 6). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne
foliowane od wewnatrz, dodatkowo na opakowaniu wewnetrznym informacja w jezyku polskim
dotyczaca postgpowania z pudrem.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie Nr 9, dot. Zadania Nr 1 poz. 3:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic o nieznacznie rézniacej grubosci na palcu
wynoszacej 0,20 mm, na dioni 0,19 mm. Dokument z wynikami badan zgodny z EN 374-3 na
przenikanie 40% wodorotlenku sodu na 6 poziomie ochrony potwierdzony certyfikatem jednostki
notyfikowanej. Opakowanie hermetyczne, foliowe, podcisnieniowe.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgodg, pod warunkiem spetnienia pozostatych parametrow SIWZ.

Pytanie Nr 10, dot. Zadania Nr 3 poz. 1:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rozwigzania alternatywnego w zakresie dozowania
i zabezpieczenia produktu w opakowaniu tj. ufozonych w odpowiedni sposéb utatwiajacy
pojedyncze wyjmowanie, nie posklejane, opakowanie pasujace do dozownikéw nasciennych
z mozliwoscig wyjmowania rgkawic od frontu z otworem dozujacym ograniczonym folig
zapobiegajacg kontaminacji rekawic w opakowaniu ze $rodowiska i ufatwiajgcg ich wyjmowanie.
Grubos¢ na palcu min. 0,1 + 0,02mm, na dtoni min. 0,7 +0,0Imm, na mankiecie 0,06 +0,01mm.
Poziom AQL < 1,5. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN 374-3 —
3: min. 12 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym
kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy, informacja o barierowosci dla
min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu - na opakowaniu
i w Certyfikacie CE. Odporne przez co najmniej 30 minut na dziatanie min. 12 cytostatykow, w
tym Karmustyny, Winkrystyny, Mitomycyny C i Metotrexatu. Opakowanie 150 sztuk (135 sztuk
dla XL).

Zaproponowane rozwigzanie ponad fatwos$é dozowania i zabezpieczenie przed kontaminacjg daje
uzytkownikowi wigksze zabezpieczenie ze wzgledu na przedtuzony mankiet min. 260 mm bez
dodatkowych kosztow.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgodg, pod warunkiem spelnienia pozostatych parametréw SIWZ,

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

Prosimy o dopuszczenie jako alternatywy rekawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe, cienkie,
grubosé w obszarze palcéw 0,11 - 0,13 mm, na dtoni min. 0,06 - 0,07 mm, na mankiecie min. 0,05
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- 0,06 mm, teksturowane (na koncach palcéw lub na catej powierzchni), spetniajace normy EN
455, EN 420, EN 455, ATSM F 1671, EN388, EN 374 — 1 (z wyt. pktu 5.3.2), 2, 3 (przebadane na
przenikanie substancji stosowanych w placéwkach medycznych takie jak: alkohole (co najmniej 2
alkohole z poziomami ochrony fabrycznie naniesione na opakowaniu), kwasy organiczne
i nieorganiczne, zasady, cytostatyki), o poziomie AQL 1.0 potwierdzone raportem z wynikami
badan, oznakowane podwdjnie, jako wyréb medyczny i $rodek ochrony osobistej kategorii I11.
Rozm. §, M, L, XL po max. 200 szt w op. Rekawice muszg by¢ pozbawione tiuraméw —
potwierdzone raportem z badaniami. Rozmiar kodowany kolorystycznie na opakowaniu, rekawice
z mozliwoscia pojedynczego wyjmowania. Opakowania pasujagce do uchwytdw nasciennych
z mozliwosciag wyjmowania regkawic od frontu opakowania. Uchwyty nadcienne mocowane
pojedynczo lub w sekwencji po 3 lub wigcej pasujace do wszystkich typéw rekawic
diagnostycznych stosowanych przez Zamawiajgcego, plastikowe o powierzchni gladkie;j,
umozliwiajgcej dezynfekcjg, mozliwo$¢ mocowania uchwytéw na wytrzymala ta$me, bez
koniecznosci uszkadzania $cian, a takze do wozkéw mobilnych. Wykonawca w cenie oferty
dostarczy wedlug potrzeb Zamawiajacego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgodg, pod warunkiem spetnienia pozostatych parametréw SIWZ.

Pytanie Nr 12, dot. Zadania Nr 4 poz. 1:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic lateksowych, bezpudrowych,
ksztalt w pefni anatomiczny z poszerzong czescig grzbietowa dtoni. Powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana zapewniajaca dobra chwytno$¢. Wewnetrzna warstwa polimerowa
o strukturze sieci, utatwiajaca nakfadanie na suche i wilgotne dionie. Grubo$é na palcu 0,27 mm,
na dloni min. 0,21 mm, na mankiecie min. 0,16 mm, korzystnie wplywajacej na barierowos¢
rekawicy. Diugo$¢ zgodna z wytycznymi normy EN 455-2 — min. 270 — 285 mm dopasowana do
rozmiaru. Obnizony poziom AQL 0,65 oraz poziom protein < 10 pg/g potwierdzony badaniami
niezaleznego laboratorium od producenta. Badania na przenikalno$é substancii chemicznych
zgodnie z EN-374-3 (dokument z wynikami badaf dla min. 7 substancji na co najmniej
I poziomie ochrony wydany przez jednostke notyfikowang).Badania na przenikalnoéé
cytostatykow zgodnie z EN 374-3 lub rownowazne(raporty z wynikami badan, w tym min. 23
substancji z czasem przenikania > 240 min.). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
z wycigciem 1 listka utatwiajacym otwieranie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgodg, pod warunkiem spetnienia pozostatych parametréw SIWZ.

Pytanie Nr 13, dot. Zadania Nr 4 poz. 1:

Prosimy ~Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic chirurgicznych
antyalergicznych, bezpudrowych, pétsyntetycznych: lateksowo-nitrylowych, tréjwarstwowych.
Warstwa wewngtrzna 100% nitryl, dodatkowo pokrytej warstwa silikonu, co uniemozliwia
kontakt dtoni z proteinami lateksu, dajac jednoczesnie komfort uzytkowania naturalnej gumy przy
jednoczesnie wysokiej barierowosci syntetyku i stanowi korzystne ekonomicznie rozwigzanie.
Grubos¢ na palcu 0,25 mm, na dioni min. 0,20 mm, na mankiecie 0,19 mm. Badania na
przenikalnos¢ substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 dla min. 24 substancji chemicznych
oraz barierowe dla cytostatykow, zgodnie z EN 374-3 lub réwnowazne, w tym Carmustine,
Cisplatin, Cyclophosphamide, Fluorouracil, Mitoxantrone, Vincristine. Obnizony poziom AQL po
zapakowaniu 0,65, opakowanie max 50 par, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, mankiet
rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami. Opakowanie zewngtrzne
hermetyczne foliowe podcisnieniowe.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody, z uwzglednieniem dopuszczenia okreslonego w odpowiedzi na
pytanie 12,
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Pytanie Nr 14, dot. Zadania Nr 4 poz. 2:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie r¢kawic diagnostycznych nitrylowych z przedhuzonym
mankietem do wysokiego ryzyka, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na palcach, o grubosci
na pojedynczej $cianie palca min. 0,15 £ 0,01 mm, na dtoni min. 0,10 mm, na mankiecie min.
0,07 mm o diugosci min. 300 mm, bez zawartosci protein. Odporne na przenikanie substancji
chemicznych zgodnie z normg EN 374-3 — 3 min. 20 substancji (poza cytostatykami) z czasem
ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole
i aldehydy. Odporne na dziatanie min. 13 cytostatykéw, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Thi-
Tepa, Mitoxantronu i Metotrexatu (raporty z wynikami), opakowanie max 100 szt.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgodg, pod warunkiem spetnienia pozostatych parametréw SIWZ.

Pytanie Nr 15, dot. Zadania Nr 4 poz. 2:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy rekawic nitrylowych do procedur
o podwyzszonym ryzyku z wewngtrzna powloka nawilzajaco-nattuszczajaca z aloesem
dodatkowo wzbogaconym witaming E, koloru zielonego, o grubosci na pojedynczej $cianie palca
0,19 mm, dfoni 0,17 mm, mankietu min. 0,09 mm $rednia dtugo$¢ min. 300 mm, bez zawartodci
protein. Spetnia wymagania Dyrektywy EU 93/42/EEC - Klasa I niesterylna. Odporno$é na
cytostatyki potwierdzona raportem z wynikami badaf zgodnie z normg ASTM F739 -10
powszechnie stosowanych lekéw, w tym Karmustyny z czasem przenikania >480 min, odporne na
dziatanie min. 19 zwigzkéw chemicznych, w tym izopropanolu 70 %, etanolu i czwartorzedowych
srodkéw czyszezacych. Rozmiary S-XL, pakowane po 50 sztuk.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode, pod warunkiem spefnienia pozostatych parametréw SIWZ.

Pytanie Nr 16, dot. Zadania Nr 4 poz. 2:
Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy Zamawiajacy oczekuje rekawic oznakowanych jako

medyczne i ochronne kategorii III, przebadanych wedlug metodologii opisanych w normach
wymienionych w SIWZ i spemiajacych wymagania norm EN 374-1 (z wylaczeniem punktu
5.3.2),2,3 tj. w zakresie bgdgcym podstawa do uzyskania certyfikatu CE wydanego przez
jednostke notyfikowana dla Srodka ochrony osobistej kategorii IT1?

Odpowiedz:

Zgodnie z wymogami zawartymi w rozdziale III pkt 18 SIWZ.

Pytanie Nr 17, dot. Zadania Nr 5 poz. 1:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych do badas o dobrej
wrazliwosci dotykowej, mikroteksturowane z dodatkowa tekstura na palcach, AQL < 1,5
(fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), oznakowane jako wyréb medyczny Klasy I
i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii Il z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu
(norma EN 455, EN 374 - 1 (z wylaczeniem pkt. 5.3.2), - 2 i 3, EN 420), o dlugosci zgodnej
z wytycznymi ustawodawcy okreslonymi w normie EN 455-2 - min. 240 mm. Odporne na
przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN 374-3 — 3 lub rownowazng : min. 10
substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy
organiczne i nieorganiczne, zasady organiczne i nicorganiczne, alkohole i aldehydy, informacja o
barierowosci dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - metanolu i izopropanlu - na
opakowaniu. Odporne na dziatanie min. 14 cytostatykéw, w tym Karmustyny, Winkrystyny,
Mitomycyny C i Metotrexatu, potwierdzone raportami z wynikami badaf. badania na
przenikalnos¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 (fabryczne oznakowanie na opakowaniu).
Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 200 sztuk (kolorystyczne oznakowanie w zaleznosci od
rozmiaru).

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode z zastrzezeniem, ze oferowane rekawice spetniaja wymagane
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w SIWZ grubosci dla palcdw i dloni oraz zakonczone sg rolowanym mankietem.

Pytanie Nr 18, dot. Zadania Nr S poz. 1:

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rgkawic diagnostycznych nitrylowych do badan o dobrej
wrazliwosci dotykowej mikroteksturowanych z teksturg na palcach.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode z zastrzezeniem, Zze oferowane rekawice spetniaja wymagane
w SIWZ grubosci dla palcow i dioni oraz zakoficzone sg rolowanym mankietem.

Pytanie Nr 19, dot. Zadania Nr 6 poz. 2:

Prosimy Zamawiajgcego o odstapienie od wymogu $rodka ochrony indywidualnej kat. I11.
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje wymog okreslony w rozdz. III pkt. 18d SIWZ dla rekawic, ktére sa
sklasyfikowane jako ochrony indywidualnej kategorii II1.

Z powazaniem

W trybie art, 18 ust. 2 ustawy
Prawo zaméwied publicznych
Z up. Dyrektora Wojewddzkiego
Szpitals Zespolonego w Toruniu

p.o. KIE WNI_K
Dzialu Zamowjgr Publiczrycs
i Zao, nia

Anna Watiijch-Krafewslea
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