Torun, dn. 5 listopada 2021 r.

L.dz. SSM.DZP.200.125.2021

dotyczy: postepowania o zamdwienie publiczne, przetarg nieograniczony, na dostawe rekawic
diagnostycznych.

W zwigzku ze skierowanymi przez Wykonawce w dniach: 29.10.2021 r. i 02.11.2021 r. pytaniami
do SWZ Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o ich tresci i udzielonej na nie
odpowiedzi.

Zad.1

Pytanie

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych
i ochronnych, bezpudrowych, jednorazowych. Pasujacych na prawg i lewa dtoA. Mankiet rolowany.
Delikatnie teksturowane z dodatkowgq teksturg na koricach palcéw. Grubos$¢ na palcach min. 0,07 mm,
grubosé na dtoni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z
EN 455-2 min. 6N. Dyspenser oraz otwér dozujacy zabezpieczone dodatkowa folig chronigcg zawartosé
przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz $rodek ochrony osobistej w
kategorii Ill. Dajace sie fatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania Odporne na penetracje substancji
chemicznych (min. 10 substancji na poziomie co najmniej 4). Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracje
wiruséw, bakterii i grzybdéw zgodnie z ASTM F 1671 i EN 374-5 oraz lekéw toksycznych zgodnie z ASTM D
6978 (min. 14 lekéow w tym Oxaliplatyna i Gemzar). Ochrona przed Carmustine min. 20 min. ochrona
przed Thiotepa min. 50 min. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z zywnosci, z odpowiednim
oznakowaniem na opakowaniu. Zgodnos$¢ z EN 420, EN ISO 374-1, EN 455 potwierdzone certyfikatem
jednostki notyfikowanej, nie zawierajace szkodliwych substancji chemicznych: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT
potwierdzone badaniem TLC. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla
wyrobow medycznych
i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla Srodkéw ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 100
szt.

OdpowiedzZ na pytanie

ZGODNIE Z SWz

Pytanie

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czyrekawice diagnostyczne maja by¢ produkowane
bez akcyleratoréw oraz szkodliwego chloru?

Odpowiedz na pytanie

MINIMALNE WARUNKI OKRESLONO W SWZ

Pytanie

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby opakowanie rekawic diagnostycznych
posiadato otwér dozujgcy zabezpieczony dodatkowga folig chronigcg zawartos¢ przed kontaminacjg?
Odpowiedz na pytanie

MINIMALNE WARUNKI OKRESLONO W W SWZ

Pytanie
Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje rekawic diagnostycznych odpornych na
dziatanie lekéw toksycznych zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekdw w tym Oxaliplatyna i Gemzar). ochrona



przed Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie
kontaktu z zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu.

Odpowiedz? na pytanie

MINIMALNE WARUNKI OKRESLONO W SWZ

Pytanie

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych produkowanych bez
zawartosci chloru i akceleratoréw, zielone, grubos¢ na palcach min. 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z
dodatkowg teksturg na palcach, z wewnetrzng powtoka, na opakowaniu. AQL 1,5. Zgodno$¢ z norma EN
455, EN 374- 1,2,4,5, ISO 16523-1, EN 420 z oznaczeniem na opakowaniu Oznakowane jako wyrdb
medyczny Klasy | i srodek ochrony indywidualnej Kategorii lll zadekwatnym oznakowaniem na opakowaniu
(norma EN 455, EN ISO 374, EN 420). Typ B ochrony chemicznej zgodnie z norma EN I1SO 374-1 (3 substancje
testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony), badania na przenikalno$é¢ wiruséw zgodnie z norma
ASTM F 1671. Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do kontaktu z zywnoscig. Otwoér dozujgcy opakowania
wyposazony w folie zabezpieczajgcg przed kontaminacja ze sSrodowiska. Produkowane zgodnie z normg I1SO
13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami
jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobow
medycznych i Rozporzgdzaniem EU 2016/425 dla srodkdw ochrony osobistej Rozmiary XS-XL, oznaczone
minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane po 200 sztuk
(XL po 180 sztuk).

Odpowiedz na pytanie

ZGODNIE Z SWzZ

Pytanie

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby opakowanie rekawic diagnostycznych
posiadato otwér dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawartos¢ przed kontaminacja?
OdpowiedzZ na pytanie

MINIMALNE WARUNKI OKRESLONO W SWZ

Zad.2

Pytanie

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z przedtuzonym
mankietem do wysokiego ryzyka kolor niebieski, dtugosci min. 290 mm (tolerancja +/- 0,03). Srednia
grubos¢ na pojedynczej Sciance palca 0,14 mm, dtoni 0,10 mm, mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0. Sita zrywania
min. 8 N, zgodnie z EN 455-2. Ksztatt uniwersalny pasujgcy na prawa i lewa dton. Réwnomiernie rolowany
brzeg mankietu. Utozone ptasko, mozliwos¢ tatwego, pojedynczego pobierania z opakowania. Otwor
dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig bakteriobdjcza chroniaca zawartosc przed
kontaminacja. Zarejestrowane, jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w kategorii
lll. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach palcéw. Odporne na przenikanie substancji
chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz przebadane na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978.
Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z EN 374-5. Jako$¢ produkcji nadzorowana zgodnie z ISO 13485,
ISO 9001, ISO 14001 potwierdzona certyfikatami jednostki notyfikowanej. Okres waznosci 35 miesiecy od
daty produkcji. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 sztuk (XL po 90 szt.).

Odpowiedz na pytanie

ZGODNIE Z SWz

Zad.3

Pytanie

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, winylowych, bezpudrowych,
powierzchnia gtadka, AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), grubos¢ paleci dton min.
0,07£0,01 mm, mankiet 0,05+0,01 mm, sita zrywu przed starzeniem min. 3,6N, oznakowane jako wyréb
medyczny Klasy | i Srodek ochrony indywidualnej Kategorii | zadekwatnym oznakowaniem na opakowaniu.



Badania na przenikalnos$¢ substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, badania na wirusy zgodnie z ASTM F
1671. Bez zawartosci DEHP (DOP) — fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Rozmiary S-XL, oznaczone
minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane 100 sztuk.
Odpowiedz na pytanie

ZGODNIE Z SWz

Pytanie

PAKIET 1 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie:

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, nitrylowe. Ksztatt uniwersalny
pasujacy na prawg i lewa dton. Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koricach palcow. Grubosé
na palcach min. 0,07 mm, grubos¢ na dtoni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL =
1.0, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Dajace sie fatwo i pojedynczo wyciggaé z
opakowania. Otwér dozujacy zabezpieczony dodatkowsq folig chronigcg zawartosé przed kontaminacja.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w kategorii lll. Odporne na
penetracje substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), wysoko odporne na
penetracje alkoholi uzywanych w srodkach dezynfekcyjnych (etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% -
poziom 6). Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracje wirusdw zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na
penetracje cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekédw w tym co najmniej Doksorubicyna,
Ifosfamid, Mitoksantron, Cytarabina ). Produkowane w zaktadach z wdrozonymi systemami zarzgdzania
jakoscig 1SO 13485, 1SO 14001. Zgodnosé z EN 420, EN 455, EN ISO 374-1, potwierdzone certyfikatem
jednostki notyfikowanej, nie zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych jak : tiuramy, DPG, MBT,
ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzgdzeniem EU 2017/475 dla
wyrobow medycznych i Rozporzgdzaniem EU 2016/425 dla srodkdw ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL,
pakowane po maks. 100 szt.

Odpowiedz na pytanie

ZGODNIE Z SWz

Pytanie

PAKIET 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie:

Rekawice nitrylowe, diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe, jednorazowe. Pasujgce na prawa i lewa dfon.
Mankiet rolowany. Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koricach palcéw. Grubos¢ na palcach
min. 0,07 mm, grubos$¢ na dtoni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita
zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 6N. Dyspenser oraz otwdr dozujacy zabezpieczone dodatkowg folig
chronigcg zawartos¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie | oraz srodek
ochrony osobistej w kategorii Ill. Dajgce sie tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania Odporne na
penetracje substancji chemicznych (min. 10 substancji na poziomie co najmniej 4). Typ B wg EN ISO 374-1.
Odporne na penetracje wirusow, bakterii i grzybow zgodnie z ASTM F 1671 i EN 374-5 oraz lekdéw
toksycznych zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekédw w tym Oxaliplatyna i Gemzar). Ochrona przed
Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu
z zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Zgodnos¢ z EN 420, EN ISO 374-1, EN 455
potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej, nie zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych
9akceleratoréw): tiuramy, DPG, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Oznakowanie opakowan zgodne
z Rozporzgdzeniem EU 2017/475 dla wyrobéw medycznych i Rozporzgdzaniem EU 2016/425 dla srodkow
ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 100 szt.

Odpowiedz na pytanie

ZGODNIE Z SWz

Pytanie
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie:



Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, nitrylowe. Powierzchnia
wewnetrzna i zewnetrzna - polimer butadienowy, wewnetrzna chlorowana. Ksztatt uniwersalny pasujacy
na prawg i lewg dton. Rownomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg
teksturg na koricach palcéw. Grubos¢ na palcach min. 0,08 mm, grubos¢ na dtoni min. 0,06 mm. Odporne
na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Zgodnos$¢ norma EN 455
potwierdzona przez europejskg jednostke notyfikowang. Dajgce sie fatwo i pojedynczo wyciggac z
opakowania. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w kategorii lIl.
Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na
penetracje alkoholi (etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Typ Bwg EN ISO 374-1. Odporne
na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracje cytostatykdéw zgodnie z ASTM D
6978 (min. 14 lekéw). Produkowane w zaktadach z wdrozonymi systemami zarzadzania jakoscig 1ISO 9001,
ISO 13485, ISO 14001, OHSAS 18001. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla
wyrobow medycznych i Rozporzgdzaniem EU 2016/425 dla srodkéw ochrony osobistej. Przydatne do
kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz na pytanie

ZGODNIE Z SWz

Pytanie

PAKIET 1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby opakowanie rekawic diagnostycznych
posiadato otwdr dozujgcy zabezpieczony dodatkowg folig chronigcg zawartos¢ przed kontaminacjg?
Odpowiedz na pytanie

MINIMALNE WARUNKI OKRESLONO W SWZ

Pytanie

PAKIET 1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje rekawic diagnostycznych odpornych na dziatanie
lekéw toksycznych zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw w tym Oxaliplatyna i Gemzar). ochrona przed
Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu
z zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu.

Odpowiedz na pytanie

MINIMALNE WARUNKI OKRESLONO W SWZ

Pytanie

PAKIET 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych produkowanych bez
zawartosci chloru i akceleratoréw, zielone, grubos$¢ na palcach min. 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z
dodatkowg teksturg na palcach, z wewnetrzng powtoka, na opakowaniu. AQL 1,5. Zgodno$¢ z norma EN
455, EN 374- 1,2,4,5, ISO 16523-1, EN 420 z oznaczeniem na opakowaniu Oznakowane jako wyréb
medyczny Klasy | i Srodek ochrony indywidualnej Kategorii lll zadekwatnym oznakowaniem na opakowaniu
(norma EN 455, EN ISO 374, EN 420). Typ B ochrony chemicznej zgodnie z norma EN 1SO 374-1 (3 substancje
testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony), badania na przenikalnos$¢ wirusdw zgodnie z norma
ASTM F 1671. Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do kontaktu z zywnoscig. Otwér dozujacy opakowania
wyposazony w folie zabezpieczajgca przed kontaminacjg ze srodowiska. Produkowane zgodnie z normg I1SO
13485, I1SO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowane;j.
Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobow medycznych i
Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla srodkéw ochrony osobistej Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-
ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane po 200 sztuk (XL po 180
sztuk).

Odpowiedz na pytanie

ZGODNIE Z SWz



Pytanie

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby opakowanie rekawic diagnostycznych
posiadato otwdr dozujgcy zabezpieczony dodatkowg folig chronigcg zawartos¢ przed kontaminacjg?
Odpowiedz? na pytanie

MINIMALNE WARUNKI OKRESLONO W W SWZ

Pytanie

Zad.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z przedtuzonym
mankietem do wysokiego ryzyka kolor niebieski, dtugosci min. 290 mm (tolerancja +/- 0,03). Srednia
grubos¢ na pojedynczej Sciance palca 0,14 mm, dtoni 0,10 mm, mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0. Sita zrywania
min. 8 N, zgodnie z EN 455-2. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dto. Réwnomiernie rolowany
brzeg mankietu. Utozone ptasko, mozliwosé tatwego, pojedynczego pobierania z opakowania. Otwor
dozujacy zabezpieczony dodatkowg folig bakteriobdjczg chronigcg zawarto$é¢ przed kontaminacia.
Zarejestrowane, jako wyrdb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w kategorii lll. Powierzchnia
zewnetrzna teksturowana na koncach palcow. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z
EN 16523-1 oraz przebadane na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na penetracje
wiruséw zgodnie z EN 374-5. Jako$¢ produkcji nadzorowana zgodnie z ISO 13485, 1SO 9001, ISO 14001
potwierdzona certyfikatami jednostki notyfikowanej. Okres waznosci 35 miesiecy od daty produkgc;ji.
Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 sztuk (XL po 90 szt.).

OdpowiedzZ na pytanie

ZGODNIE Z SWz

Pytanie

Zad.3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, winylowych, bezpudrowych,
powierzchnia gtadka, AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), grubos¢ paleci dto min.
0,07£0,01 mm, mankiet 0,05£0,01 mm, sita zrywu przed starzeniem min. 3,6N, oznakowane jako wyréb
medyczny Klasy | i sSrodek ochrony indywidualnej Kategorii | zadekwatnym oznakowaniem na opakowaniu.
Badania na przenikalnos¢ substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, badania na wirusy zgodnie z ASTM F
1671. Bez zawartosci DEHP (DOP) — fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Rozmiary S-XL, oznaczone
minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru, pakowane 100 sztuk.
Odpowiedz na pytanie

ZGODNIE Z SWz

Pozostate warunki SWZ nie ulegajg zmianie.

Dnia 05/11/2021 odpowiedzi na pytania zamieszczono na stronie na stronie prowadzonego postepowania
www.med.torun.pl


http://www.med.torun.pl/

