Torun, dn. 13 lipca 2021 r.
L.dz. SSM.DZP.200.50.2021

dotyczy: postepowania o zamowienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe jatowych
rekawic chirurgicznych.

I. W zwigzku ze skierowanymi przez Wykonawcéw w dniach: 01.07.2021 i 08.07.2021 r. pytaniami do SWZ
Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o ich tresci i udzielonej na nie odpowiedzi.

Pytanie

Pakiet 1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic z terminem waznosci 3 lata. Pozostate parametry
zgodne z SWZ.

Odpowiedz na pytanie

Patrz modyfikacja SWZ.

Pytanie

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng
warstwg polimerowg, powierzchnia zewnetrzna chwytna co najmniej mikroteksturowana, zgodnie z norma EN
455-1,2,3,4 grubos$¢ maks.: na palcu 0,22mm, na dtoni 0,19mm, na mankiecie 0,17mm; AQL maks.0,65, dtugos¢
rekawicy min.289mm, sterylizowane radiacyjnie, poziom protein alergennych <10 ug/g rekawicy, mankiet
rolowany. Badania na przenikalno$¢ min.16 cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978. Sita zrywania min.16N przed i
po starzeniu. Wolne od chemicznych akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Certyfikat CE jednostki
notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii Ill, Certyfikat CE dla wyrobu Medycznego Klasy lla i
Certyfikat ISO 13485, rozm.5,5-9,0, nazwa rekawicy, strona i rozmiar nadrukowane bezposrednio na rekawicy.
Opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnetrzne
papierowe z opisem i kodem kreskowym.

Odpowiedz na pytanie

Zgodnie z SWZ.

Pytanie

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng
warstwa polimerowg powierzchnia zewnetrzna chwytna co najmniej mikroteksturowana, grubo$¢ m.in.: na palcu
0,22mm, na dtoni 0,19mm, na mankiecie 0,16mm, AQL max 0,65, sterylizowane radiacyjnie, poziom protein
<10ug/g rekawicy w niezaleznych badaniach, mankiet rolowany, dtugos¢ min.dla rozmiaru 7,5-302mm, sita
zrywania min.15N. Mankiet rolowany. Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z
teksturowaniem listka, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii Ill.
Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, ISO 9001 | ISO 14001 POTWIERDZONE CERTYFIKATAMI JEDNOSTKI
NOTYFIKOWANEJ. Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i dyspenserze. Opakowanie zbiorcze z minimum
dwoma otworami o wysokosci minimum 6cm. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz na pytanie

Zgodnie z SWZ.

Pytanie

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng
warstwg polimerowg o strukturze sieci, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; sterylizowana
radiacyjnie, anatomiczne, faktyczny poziom protein <10ug/g rekawicy ( w badaniach niezaleznych nie starszych
niz 2013 r.) mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku utatwiajgcym
otwieranie, dtugos$¢ min.260-280mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalnos¢ dla wirusow zgodnie z
ASTM F 1671, badania na przenikalnosé substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 (dokument z wynikami badan
dla min.7 substancji na co najmniej 1 poziomie ochrony wydany przez jednostke notyfikowang). Certyfikat CE
jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii lll. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50 par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz na pytanie

Zgodnie z SWZ.

Pytanie



Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy rekawice majg spetnia¢ wymagania jakosciowe tj. zgodnos¢ z
norma ISO 14001 potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej zatgczonej do oferty.

Odpowiedz? na pytanie

Minimalne wymagania okreslono w SWZ.

Il. Na podstawie art. 137 ust. 1 prawo zamdwien publicznych Zamawiajgcy modyfikuje tresé swz w
taki sposdb, ze:
1)w Rozdziale IX, DOKUMENTY I OSWIADCZENIA, JAKICH WYMAGA ZAMAWIAJACY ETAP SKtLADANIA
OFERTY wykresla dotychczasowy zapis o nastepujacej tresci: ,8) PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE
wykresla Wraz z ofertg wykonawca powinien ztozy¢:
1. W celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganymi cechami opisanymi w SWZ i
zatgcznikach do SWZ Zamawiajgcy wymaga ztozenia wraz z oferta:
1) opiséw badz folderdw, badz ulotek, badz kart katalogowych z opisem produktu oraz wyszczegdlnieniem
numerow katalogowych, a takze danych technicznych zgodnie z wymogami, zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do
SWZ.
2) prébki odpowiednio do oznaczonej pozycji wyszczegdlnionej w zatgczniku nr 1, po 1 opakowaniu rekawic
a’50par w celu potwierdzenia zgodnosci ztozonej oferty z wymogami, zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do SWZ
oraz prébka musi potwierdzaé réwniez nadrukowany fabrycznie na opakowaniu numer katalogowy
zaoferowany w formularzu cenowym.”,
a w miejsce wykreslonego zapisu wprowadza nowy zapis o nastepujacej tresci: ,,
Wraz z ofertg wykonawca powinien ztozy¢:

1. W celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganymi cechami opisanymi w SWZ i
zatgcznikach do SWZ Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z oferta:

1) opiséw badz folderdw, badz ulotek, badz kart katalogowych z opisem produktu oraz wyszczegdlnieniem
numerow katalogowych, a takze danych technicznych zgodnie z wymogami, zgodnie z zatacznikiem nr 1 do
SWZ.

2) probki odpowiednio do oznaczonej pozycji wyszczegdlnionej w zatgczniku nr 1, po 1 opakowaniu rekawic
a’50par w celu potwierdzenia zgodnosci ztozonej oferty z wymogami, zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do SWZ
oraz prébka musi potwierdzaé réwniez nadrukowany fabrycznie na opakowaniu numer katalogowy
zaoferowany w formularzu cenowym.

3) a. w przypadku oferowania wyrobdéw medycznych klasy |, ktdre posiadajg deklaracje zgodnosci EC(WE),

podwiadczajaca zgodno$é z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobdw

medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.: deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzadzonej

przez producenta, poswiadczajgcg zgodnos¢ oferowanego wyrobu z dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobdw medycznych oraz o$wiadczenie wykonawcy, importera, producenta
lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku polskim , ze oferowane wyroby zostaty
wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.;

b. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporzadzenia UE

nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych — tj. korzystajacych z okreséw
przejSciowych:
deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobdw, wystawiona przez producenta, poswiadczajacej zgodnosé

wyrobéw z wymaganiami dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow
medycznych oraz oswiadczenia dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, w jezyku polskim, ze oferowany wyréb medyczny jest objety okresem przejsciowym, o ktérym
mowa W ww. przepisie oraz certyfikatu odnoszgcego sie do oferowanych wyrobdw, wystawionego przez
jednostke notyfikowanga zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.



c. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych nieobjetych punktami a lub b: deklaracji zgodnosci,
wystawionej przez producenta, poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami
rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych oraz w przypadku
wyrobow klasy innej niz klasa I: certyfikatu odnoszgcego sie do oferowanych wyroboéw, wystawionego przez
jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych

2) w zatfaczniku nr 2 do SWZ wykresla sie dotychczasowy zapis o nastepujacej tresci: ,,Istotne warunki
umowy”, a w miejsce wykres$lonego zapisu wprowadza nowy zapis o nastepujgcej tresci:
,Projektowane postanowienia umowy w sprawie zamdwienia publicznego”.

3) w zatgczniku nr 1 do SWZ wykresla sie dotychczasowy zapis o nastepujgcej tresci: ,

Zatgcznik nr 1
v Producent/ Podaé
Cena nazwa

. s ) Wartos¢ a | Wartos¢ S

Lp. | Nazwa j.m. llos¢ | jedn. handlowa/ najmniejsze
netto t | brutto ) . .

netto % podaé wszystkie opakowanie

) nr-y katalogowe | zbiorcze

1. | A. REKAWICE CHIRURGICZNE JALOW Bezpudrowa,

sterylna rekawica chirurgiczna, naturalny kauczuk
lateksowy, obustronnie polimeryzowane w
technologii wielowarstwowej lub jednostronnie
polimeryzowane (wewnetrznie),powierzchnia
zewnetrzna mikroteksturowana biata naturalny
lateks, o ksztatcie anatomicznym zréznicowane na
lewa | prawg dtori. Mankiet: rownomiernie rolowany
brzeg zapobiegajgcym zsuwaniu sie rekawicy .
Pozbawione tiuramoéw. Rozmiar rekawicy od 6,0do 9,0
c00,5.AQL 0,65 pozapakowaniuzinformacja na
opakowaniu.

Poziom protein <10ug/g. Dtugosé rekawicy min.293
mm, sita zerwania przed starzen iem: min.16,0N.
Grubos$é na palcu 0,22- 0,24mm, grubo$¢ na dfoni
0,19-0,22 mm grubo$¢ na mankiecie 0,16-0,18mm,
szczelnie zapakowane parami, opakowanie
wewnetrzne papierowe, zewnetrzne prézniowe
typu folia/folia.

Pakowane po 50par. Sterylizacja rekawic radiacyjnie.
Oznakowanie jako wyréb medyczny klasy lla z
Dyrektywg o Wyrobie MedycznymMDD 93/42/EEC &
2007/47/EC, $rodek ochrony osobistej kat.lll, zgodnie z
Regulacjg PPE(EU) 2016/425 oraz znakiem CE.Zgodnos¢ z Opak. 1897
normami EN 455 (1-2-3-4), EN SO 374-1:2016/TypB, EN
420:2003+Al :2009; EN 16523, EN 374-2:2014; EN 374-
4:2013; EN 151374-5:2016;1SO13485,I1SO9001.
Przebadanena:przenikanie wiruséw zgodnie z normg
ASTM F 1671/EN 374-5:2016, - przenikanie substancji
chemicznychzgodnieznormgaEN374-3/EN 16523-1,-
przenikanie substancji cytostatycznych zgodnie z normg
EN374-3/16523-1.Rekawiczkimogaposiadac¢specjalng
warstwe ntyposlizgowa na catejswojej powierzchni.
Termin waznosci min. 5 lat-prébka*

Lub

B. Rekawice chirurgiczne, bezpudrowe, sterylne,
wykonane z naturalnego lateksu w kolorze naturalnym,
ksztatt anatomiczny. Wewnetrzna powierzchnia
rekawic - polimer powlekany powloka, pozwalajacg na
szybkie ifatwe zaktadanie rekawic na wilgotne i suche
dtonie. Powtoka o hydrofobowej

powierzchni minimalizujacej tarcie powierzchniowe
przy zaktadaniu na suche dfonie, a w kontakcie z
wilgotng dtonig aktywujgca hydrofilowa substancje,
ufatwiajaca zaktadanie i zdejmowanie. Zewnetrzna
powierzchnia rekawic teksturowana. Mankiet
prosty z niechlorowang opaska na koncu.,,Lepkos¢"
niechlorowan ej opaski eliminujaca
prawdopodobienstwo zwijania sie mankietu, Grubos¢




rekawicy 022 mm na palcu, 0,20 mm na dtoni,
0,20 mm na mankiecie. Dtugos¢ 290 mm.
Wytrzymatos$é na rozdarcie przed starzeniem 193 N,
Wytrzymatos¢ na rozdarcie po starzeniu 164N. Poziom
protein 30 pg/g lub mniej tgcznych protein
podlegajacych ekstrakcji. AQL (ostateczna kontrola
produkcyjna) 0,65. Przetestowane do uzytku z kkami do
chemioterapii zgodnie z normg ASTM 06978. Rekawice
spetniajg normy EN 455 czesci 1-4,EN I1SO 374-1, EN 374-2 i-
4,EN 16523-1, EN 1S0O 374-5, EN 420. Oznaczenie CE zgodne
z MOD 93/42/EWG (klasa Ila) oraz zrozporzadzeniem
UE 2016/425 w sprawie $0I (zagrozenia kat. Ill). Sterylizacja
promieniowaniem GAMMA (25 kGy). Rozmiary od 6,0 do
9,5. Pakowane a' 50 par. Termin waznosci min. 5lat. —
probka*

*) - prosze zaznaczyé, na ktory rodzaj asortymentu jest sktadana oferta: asortyment A lub asortyment B

Oferta dot. ..............cooceveveecenecieieieins (prosze wpisac na ktory rodzaj asortymentu sktadana

jest oferta)

”, a w miejsce wykreslonego zapisu wprowadza nowy zapis o nastepujgcej tresci:

”

Zatgcznik nr 1
y Producent/ Poda¢

cena Wartos¢ a | Wartos¢ nazwa

Lp. | Nazwa j.m. llos¢ | jedn. handlowa/ najmniejsze

netto t | brutto ) . .
netto o podaé wszystkie | opakowanie
v nr-y katalogowe | zbiorcze
1. | A. REKAWICE CHIRURGICZNE JAtOWE

.Bezpudrowa, sterylna rekawica
chirurgiczna, naturalny kauczuk lateksowy,
obustronnie polimeryzowane w technologii
wielowarstwowej lub jednostronnie
polimeryzowane (wewnetrznie),
powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana biata naturalny lateks,
o ksztatcie anatomicznym zréznicowane na
lewg i prawg dton. Mankiet: rownomiernie
rolowany brzeg zapobiegajacym zsuwaniu
sie rekawicy . Pozbawione tiuramow.
Rozmiar rekawicy od 6,0 do 9,0 co 0,5. AQL
0,65 po zapakowaniu z informacja na Opak. | 1897
opakowaniu. Poziom protein <10ug/g.
Dtugos¢ rekawicy min. 289 mm, sita
zerwania przed starzeniem: min. 16,0N.
Grubos¢ na palcu 0,22-0,24mm, grubos$¢ na
dtoni 0,19-0,22 mm grubos¢ na mankiecie
0,16-0,18mm, szczelnie zapakowane
parami, opakowanie wewnetrzne
papierowe, zewnetrzne prézniowe typu
folia/folia. Pakowane po 50par. Sterylizacja
rekawic radiacyjnie. Oznakowanie klasy
wyrobu medycznego i zgodnos¢ z
Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745,
oznakowane jako srodek ochrony osobistej




kat.lll, zgodnie z Regulacja PPE (EU)
2016/425 oraz znakiem CE. Zgodnos$c z
normami EN 455 (1-2-3-4), EN ISO 374-
1:2016/TypB, EN 420:2003+A1:2009; EN
16523, EN 374-2:2014; EN 374-4:2013; EN
ISI 374-5:2016; ISO 13485, 1SO 9001.
Przebadane na: przenikanie wirusow
zgodnie z normg ASTM F 1671/EN 374-
5:2016, -przenikanie substancji
chemicznych zgodnie z normg EN 374-3/EN
16523-1, -przenikanie substancji
cytostatycznych zgodnie z normg EN 374-
3/16523-1. Rekawiczki mogg posiadac
specjalng warstwe antyposlizgowa na catej
swojej powierzchni. Termin waznosci min.
3 lata — probka*

Lub

B. B. Rekawice chirurgiczne, bezpudrowe,
sterylne, wykonane z naturalnego lateksu
w kolorze naturalnym, ksztatt
anatomiczny. Wewnetrzna powierzchnia
rekawic - polimer powlekany powtoka,
pozwalajgca na szybkie i fatwe zaktadanie
rekawic na wilgotne i suche dtonie.
Powtoka o hydrofobowej powierzchni
minimalizujgcej tarcie powierzchniowe
przy zaktadaniu na suche dtonie, aw
kontakcie z wilgotna dtonig aktywujaca
hydrofilowa substancje, utatwiajgca
zaktadanie i zdejmowanie. Zewnetrzna
powierzchnia rekawic teksturowana.
Mankiet prosty z niechlorowang opaska
na koncu. , Lepkos$¢” niechlorowanej
opaski eliminujgca prawdopodobierstwo
zwijania sie mankietu, Grubos¢ rekawicy
0,22 mm na palcu, 0,20 mm na dtoni, 0,20
mm na mankiecie. Dtugo$¢ min. 289 mm.
Wytrzymatosé na rozdarcie przed
starzeniem 19,3 N, Wytrzymatosé na
rozdarcie po starzeniu 16,4 N. Poziom
protein 30 pg/g lub mniej tgcznych protein
podlegajacych ekstrakcji. AQL (ostateczna
kontrola produkcyjna) 0,65.
Przetestowane do uzytku z lekami do
chemioterapii zgodnie z normg ASTM
D6978. Rekawice spetniajg normy EN 455
czesci 1-4,EN ISO 374-1, EN 374-2i -4,EN
16523-1, EN ISO 374-5, EN 420.
Oznakowanie klasy wyrobu medycznego i
zgodno$¢ z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745,
oznakowane jako srodek ochrony
osobistej kat.lll, zgodnie z Regulacja PPE
(EU) 2016/425 oraz znakiem CE.
Sterylizacja promieniowaniem GAMMA




(25 kGy). Rozmiary od 6,0 do 9,5 co 0,5.
Pakowane a’ 50 par. Termin waznosci
min. 3 lata. — probka*

2. | Klasa oferowanego wyrobu zgodnie z
regutami klasyfikacji wyrobow zawartymi
w Rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 —
Prosze WPISac: ......cccvvueeeernesnrsnsinesnessesnensnnnns

*) - prosze zaznaczyc, na ktory rodzaj asortymentu jest sktadana oferta:

asortyment A lub asortyment B

Ofertadot. .............ooueveveeeeiiieieecinnnnnnn, (prosze wpisaé na ktory

rodzaj asortymentu sktadana jest oferta)

”

Pozostate warunki zgodne z SWZ.

Dnia 13.07.2021 odpowiedzi na pytania i modyfikacje SWZ zamieszczono na stronie na stronie prowadzonego postepowania

www.med.torun.pl


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

