Toruń, dnia 31.10.2022 r.
SSM.DZP.200.132.2022
Dotyczy: postępowania o zamówienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę specjalistycznych jałowych, rękawic chirurgicznych.
W związku ze skierowanymi przez Wykonawcę w dniu 19.10.2022 r. pytaniami do swz Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o ich treści i udzielonych na nie odpowiedziach.

Pytanie nr 1
Pakiet 1 poz.1

Czy Zamawiający dopuści Rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, z wewnętrzną warstwą nawilżająco-ochronną (potwierdzenie na opakowaniu jednostkowym i zbiorczym), gładkie na zewnątrz, kolor zielony, kształt anatomiczny, mankiet rolowany z opaską lepną zapobiegającą zsuwaniu się, o typowej grubości ścianki na palcu i dłoni 0,19 mm, mankiecie 0,16 mm, typowa długość min 280mm, mediana siły zrywu przed starzeniem min 15N- badania z jednostki niezależnej wg EN 455-2, AQL 0,65, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem- max 30 µg/g, będące wyrobem medycznym i środkiem ochrony indywidualnej kat. III, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1(typ B),5-piktogram na opakowaniu jednostkowym i zbiorczym, EN 556, ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie, odporne przez min 240 min na przenikanie min 25 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978-wyniki badań; opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory, w tym jeden umożliwiający zwrot nieużytych rękawic; rozm. 6,0-9,0?
Odpowiedź na pytanie nr 1
Zamawiający podtrzymuje zapisy swz.
Pytanie nr 2

Pakiet 1 poz.2

Czy Zamawiający dopuści  Ochronne rękawice sterylne, neoprenowe, kształt anatomiczny, kolor zielony, mankiet przedłużony prosto zakończony, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, chlorowana i silikonowana, powierzchnia wewnętrzna pokryta poliuretanem i silikonem,AQL 0,65,  długość min 300 mm, grubość na palcu 0,18 ±0,01mm, na dłoni  0,17 ±0,01mm, na mankiecie 0,16±0,01mm, średnie wydłużenie przy rozdarciu przed starzeniem min. 940%, pozbawione akceleratorów chemicznych ( informacja na opakowaniu), środek ochrony indywidualnej kat. III, zgodne z EN ISO 374-5 i EN ISO 374-1/typ A -piktogramy na opakowaniu, odporne przez min 240 min na min 15 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978, przebadane na min 30 substancji chemicznych (bez cytostatyków), w tym izopropanol, diglukonian chlorheksydyny, 35% formaldehyd, 30% nadtlenek wodoru, min 5% jodopowidon- min 4 poziom odporności; pakowane parami w kopertę foliową, odpowiednie do stosowania w środowiskach aseptycznych i jałowych klasy 100 (ISO 5)/klasy A; w rozmiarach 6.0-9.0?

Odpowiedź na pytanie nr 2

Zamawiający podtrzymuje zapisy swz.

Pytanie nr 3

Pakiet 1 poz.3

Czy Zamawiający dopuści Rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz, z mikroteksturowanym wykończeniem na zewnątrz, kolor naturalnego lateksu/ biały, kształt anatomiczny, mankiet rolowany, o typowej grubości ścianki na palcu: 0,22±0,03 mm, na dłoni  0,18±0,03, mankiecie:  0,15±0,03 mm, typowa długość min 280mm, mediana siły zrywu przed starzeniem min 14N- badania z jednostki niezależnej wg EN 455-2, AQL 0,65-badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-1, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem- poniżej 10 µg/g -badania z jednostki niezależnej wg EN 455-3, będące wyrobem medycznym i środkiem ochrony indywidualnej kat. III, przebadane na min 12 substancji chemicznych wg EN ISO 374-1, w tym izopropanol, 70% etanol, 10% jodopowidon- wyniki badań z jednostki niezależnej, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1(typ B),5, EN 556, ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie, odporne przez min 240 min na przenikanie  min 15 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978-wyniki badań; opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory, w tym jeden umożliwiający zwrot nieużytych rękawic; rozm. 5,5-9,0?
Odpowiedź na pytanie nr 3
Zamawiający podtrzymuje zapisy swz.

Pytanie nr 4

Pakiet 1 poz.3

Czy Zamawiający dopuści Rękawice sterylne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane wewnątrz  (silikonowane, pokryte poliuretanem), teksturowane na palcach i dłoni, kolor naturalnego lateksu/ biały, kształt anatomiczny, mankiet z prostym zakończeniem i opaską lepną zapobiegającą zsuwaniu się, o grubości ścianki na palcu: 0,22±0,02 mm, na dłoni 0,20±0,02 mm, mankiecie:0,18±0,02, długość min. 280mm, AQL 0,65, niski poziom protein lateksowych- max 50µg/g, pozbawione alergenów lateksowych Hev b1,b3,b5- potwierdzone testem FitKit, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyrób medyczny kl. IIa, środek ochrony indywidualnej kat. III,  zgodne z EN ISO 374 -1(typ B),5, EN 420, EN 455-1,2,3, 4, EN 556, ISO 11137-1, odporne na min 15 cytostatyków na min 4 poziomie odporności wg ASTM D6978, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory umożliwiające zwrot nieużytych rękawic; rozm. 5,5-9,0?
Odpowiedź na pytanie nr 4

Zamawiający podtrzymuje zapisy swz.

Pytanie nr 5

Pakiet 1 poz.4

Czy Zamawiający dopuści Rękawice chirurgiczne, bezlateksowe, neoprenowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz, teksturowane, kolor kremowy, kształt anatomiczny,  mankiet rolowany z opaską lepną zapobiegającą zsuwaniu się, o typowej grubości ścianki na palcu: 0,14mm, na dłoni: 0,13mm, mankiecie:0,14mm, typowa długość min. 300mm,  AQL max 0,65, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyrób medyczny kl. IIa, środek ochrony indywidualnej kat. III,  zgodne z EN ISO 374 -1(typ B),5, przebadane na min 20 substancji chemicznych wg EN ISO 374, w tym jodopowidon 10%, glukonian chlorheksydyny 4%, formaldehyd 37%, kwas nadoctowy 39% - min 4 poziom odporności, 70% etanol i 75% izopropanol-poziom min 1, zgodne z EN 420, EN 421, EN 455-1,2,3,4, EN 556, odporne na min 25 cytostatyków na min 4 poziomie odporności wg ASTM D6978, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory, w tym 1 umożliwiający zwrot nieużytych rękawic; rozm. 6,0-9,0?

Odpowiedź na pytanie nr 5

Zamawiający podtrzymuje zapisy swz.

Pytanie nr 6

Pakiet 1 poz.4

Czy Zamawiający dopuści Ochronne rękawice sterylne, neoprenowe, kształt anatomiczny, kolor zielony, mankiet przedłużony prosto zakończony, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, chlorowana i silikonowana, powierzchnia wewnętrzna pokryta poliuretanem i silikonem, AQL 0,65,  długość min 300 mm, grubość na palcu 0,18 ±0,01mm, na dłoni  0,17 ±0,01mm, na mankiecie 0,16±0,01mm, średnie wydłużenie przy rozdarciu przed starzeniem min. 940%, pozbawione akceleratorów chemicznych (informacja na opakowaniu), środek ochrony indywidualnej kat. III, zgodne z EN ISO 374-5 i EN ISO 374-1/typ A -piktogramy na opakowaniu, odporne przez min 240 min na min 15 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978, przebadane na min 30 substancji chemicznych (bez cytostatyków), w tym izopropanol, diglukonian chlorheksydyny, 35% formaldehyd, 30% nadtlenek wodoru, min 5% jodopowidon- min 4 poziom odporności; pakowane parami w kopertę foliową, odpowiednie do stosowania w środowiskach aseptycznych i jałowych klasy 100 (ISO 5)/klasy A; w rozmiarach 6.0-9.0?
Odpowiedź na pytanie nr 6

Zamawiający podtrzymuje zapisy swz
Pytanie nr 7

Pakiet 2

Czy Zamawiający dopuści Rękawice chirurgiczne, bezlateksowe, neoprenowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz, teksturowane, kolor kremowy, kształt anatomiczny,  mankiet rolowany z opaską lepną zapobiegającą zsuwaniu się, o typowej grubości ścianki na palcu: 0,14mm, na dłoni: 0,13mm, mankiecie:0,14mm, typowa długość min. 300mm,  AQL max 0,65, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyrób medyczny kl. IIa, środek ochrony indywidualnej kat. III,  zgodne z EN ISO 374 -1(typ B),5, przebadane na min 20 substancji chemicznych wg EN ISO 374, w tym jodopowidon 10%, glukonian chlorheksydyny 4%, formaldehyd 37%, kwas nadoctowy 39% - min 4 poziom odporności, 70% etanol i 75% izopropanol-poziom min 1, zgodne z EN 420, EN 421, EN 455-1,2,3,4, EN 556, odporne na min 25 cytostatyków na min 4 poziomie odporności wg ASTM D6978, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, część pionowa wyposażona w 2 otwory, w tym 1 umożliwiający zwrot nieużytych rękawic; rozm. 6,0-9,0?

Odpowiedź na pytanie nr 7

Zamawiający podtrzymuje zapisy swz

W związku ze skierowanymi przez Wykonawcę w dniu 20.10.2022 r. pytaniami do swz Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o ich treści i udzielonych na nie odpowiedziach.

Pytanie nr 1
Zad.1, Poz.1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie wysokiej klasy rękawice dostosowane do systemu podwójnego zakładania posiadające zewnętrzną warstwę z makroteksturą zapewniającą pewny chwyt oraz wewnętrzną wielowarstwową powłokę polimerową, z poliakrylanem i surfaktantem oraz z warstwą regenerująco-nawilżającą z zliofilizowanego aloesu naturalnego koloru ciemnozielonego, która nie wysusza dłoni użytkowania zapewniając przy tym najlepsze nakładanie. Posiadające średnią grubość na palcu 0,19 mm, na dłoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm, długość min. 290 – 297 mm dopasowana do rozmiaru, AQL 0,65, średnia siła zrywania min. 14 N. Mankiet rolowany z taśmą adhezyjną, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie, anatomiczne, sterylizowane radiacyjnie. Poziom protein alergennych poniżej poziomu wykrywalności wg. EN 455-3 oraz ASTM D7427-16 (metoda FitKit). Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa i środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Przebadane na przenkalność wirusów zg. z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie min. 28 cytostatyków, zg. z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium) oraz min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Dostępne w rozmiarach 5,5-9,0

Odpowiedź na pytanie nr 1
Zamawiający podtrzymuje zapisy swz.

Pytanie nr 2
Zad.1, Poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe do systemu podwójnego zakładania w wyraźnie kontrastującym kolorze (zielony) z wewnętrzną warstwą polimerową o strukturze sieci, która zapewnia najlepsze nakładanie, z zewnątrz mikroteksturowane, o obniżonym poziomie protein < 10 ug/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy), o średniej grubości na palcu i dłoni min. 0,19 mm i mankiecie min. 0,15 mm, o długości min. 270-285 mm dopasowana do rozmiaru, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, mankiet rolowany, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe z wycięciem w listku ułatwiającym otwieranie. Przebadane na przenikalność wirusów zg. z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Przebadane na przenikalność min. 25 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978 oraz min. 18 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport z wynikami badań). Dostępne w rozmiarach 5,5-9,0.
Odpowiedź na pytanie nr 2

Zamawiający podtrzymuje zapisy swz.

Pytanie nr 3

Zad.1, Poz.2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych, bezpudrowych z syntetyczną wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna antypoślizgowa. Średnia grubość: na palcu 0,19 mm, dłoń 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrązowe, długość min. 290 mm. Mankiet rolowany z taśmą adhezyjną, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalność min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 używanych w środkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 leków cytostatycznych wg ASTM D 6978 (załączyć raport z wynikami badań). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedź na pytanie nr 3

Zamawiający podtrzymuje zapisy swz.

Pytania nr 4

Zad.1, Poz.2

rosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych z warstwą wewnętrzną nitrylową, dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrązowe, średnia grubość: na palcu 0,17 mm, na dłoni ≥ 0,14 mm, na mankiecie ≥ 0,14 mm, długość min. 280-290 mm (w zależności od rozmiaru),, średnia siła zrywania min. 10 N.  Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badań wydany przez jednostkę notyfikowaną). Mankiet rolowany z widocznymi podłużnymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla środka ochrony osobistej kategorii III. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5- 9,0.

Odpowiedź na pytanie nr 4
Zamawiający podtrzymuje zapisy swz.
Pytanie nr 5

Zad.1, Poz.3

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z wewnętrzną warstwą polimerową  o strukturze sieci. Kształt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, AQL 0,65;  średnia grubość na palcu 0,24 mm, na dłoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, średnia siła zrywania przed starzeniem 16 N, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium wg EN 455-3 z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe z wycięciem w listku ułatwiającym otwieranie. Długość min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM    F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rękawice chroniące przed promieniowaniem jonizującym i skażeniami promieniotwórczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacją umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w zakładach posiadających wdrożone i certyfikowane systemy zarządzania jakości ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.  

Odpowiedź na pytanie nr 5
Zamawiający podtrzymuje zapisy swz.
Pytanie nr 6

Zad.1, Poz.3

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z syntetyczną powłoką polimerową, powierzchnia zewnętrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normą EN 455-1,2,3,4. Średnia grubość na palcu 0,22 mm, na dłoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, długość rękawicy min. 289 mm, sterylizowane radiacyjnie. Siła zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych poniżej poziomu wykrywalności wg. metody FitKit (badania niezależnego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy). Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach 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 jednostkę notyfikowaną). Odporne na przenikanie min. 16 cytostatyków z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Produkowane zgodnie z ISO 13485 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie zewnętrzne, hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnętrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedź na pytanie nr 6
Zamawiający podtrzymuje zapisy swz
Pytanie nr 7

Zad.1, Poz.3

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie wysokiej klasy rękawic posiadających zewnętrzną warstwą z makroteksturą zapewniającą pewny chwyt oraz wewnętrzną syntetyczną powłokę polimerową ułatwiającą nakładanie o poziomie protein alergennych poniżej poziomu wykrywalności wg. EN 455-3 oraz ASTM D7427-16 (metoda FitKit). Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa i środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Zgodne z normą EN 455-1,2,3,4. Długość min. 289 mm, AQL 0,65. 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 jednostkę notyfikowaną) oraz na min. 16 cytostatyków z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Opakowanie zewnętrzne, hermetyczne foliowe.
Odpowiedź na pytanie nr 7
Zamawiający podtrzymuje zapisy swz
Pytanie nr 8

Zad.1, Poz.4

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie Rękawice chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe bezpudrowe wolne od akceleratorów chemicznych wg EN 455-3 z syntetyczną, wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana. Ciemno zielone, odpowiednie do podwójnego nakładania. Średnia grubość: na palcu 0,19-0,21 mm, dłoń 0,16 – 0,19 mm, na mankiecie 0,14- 0,16 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, długość min. 280 – 292 mm, dopasowana do rozmiaru. Mankiet rolowany z taśmą adhezyjną, opakowanie zewnętrzne, hermetyczne foliowe z teksturowanym listkiem. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badań wydany przez jednostkę notyfikowaną). Podwyższona ochrona przed przenikaniem cytostatyków, przebadane na co najmniej 20 leków wg ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium) oraz badania na przenikalność min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, w tym 4- rzędowe środki czyszczące i izopropanol 70 % powyżej 480 min. (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedź na pytanie nr 8
Zamawiający podtrzymuje zapisy swz
Pytanie nr 9

Zad.2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic syntetycznych, neoprenowych obecnie dostarczanych do Państwa placówki posiadających zewnętrzną warstwę z makroteksturą zapewniającą pewny chwyt oraz wewnętrzną wielowarstwową powłokę polimerową, z poliakrylanem i surfaktantem o średniej grubości na palcu 0,19 mm, sile zrywania po starzeniu min. 15N. Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalność min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 używanych w środkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 leków cytostatycznych wg ASTM D 6978. Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ

Odpowiedź na pytanie nr 9
Patrz poniżej modyfikacja swz
Pytanie nr 10

Zad.2

Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający wymaga, aby rękawice posiadały oznakowane jako wyrób medyczny klasy IIa oraz środek ochrony osobistej Kategorii III, Typ A z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Takie podwójne oznakowanie rękawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiałem zakaźnym oraz substancjami i lekami groźnymi dla zdrowia i życia personelu?

Odpowiedź na pytanie nr 10
Patrz poniżej modyfikacja swz

W związku ze skierowanymi przez Wykonawcę w dniu 20.10.2022 r. pytaniami do swz Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu informuje o ich treści i udzielonych na nie odpowiedziach.
Pytanie nr 1

Pakiet 1 poz.3 

Prosimy o wyjaśnienie, czy nie doszło do omyłki pisarskiej i Zamawiający zamiast normy EN 374-21 -4/EN wymaga normę EN 374-2 i 4?

Odpowiedź na pytanie nr 1
Patrz poniżej modyfikacja swz
Pytanie nr 2

Pakiet 1 poz. 4

Prosimy o dopuszczenie rękawic o grubości na palcu 0,19 mm, 0,17 mm na dłoni, 0,15 mm na mankiecie o wytrzymałości na rozdarcie po starzeniu i przed  ≥9N, o wydłużeniu przy rozdarciu przed starzeniem ≥650%, wydłużeniu przy rozdarciu po starzeniu ≥ 490%. 

Odpowiedź na pytanie nr 2
Patrz poniżej modyfikacja swz
Na podstawie art. 286 ust. 1 prawo zamówień publicznych Zamawiający modyfikuje treść SWZ w taki sposób, że:

1) w Rozdziale 21 –„Termin składania ofert, termin otwarcia ofert” w pkt.21.1.  wykreśla się dotychczasowy zapis o następującej treści: „3 listopada 2022 r. do godz. 10:00”, a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści: „15 listopada 2022 r. o godz. 10:00”,

2) w Rozdziale 21 –„Termin składania ofert, termin otwarcia ofert” w pkt. 2 wykreśla się dotychczasowy zapis o następującej treści: „3 listopada 2022 r. do godz. 12:00”, a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści: „15 listopada 2022 r. o godz. 12:00”,

3) w Rozdziale 22 –„Termin związania ofertą”, wykreśla się dotychczasowy zapis o następującej treści: „31 stycznia 2023 r..”, a w miejsce wykreślonego zapisu wprowadza nowy zapis o następującej treści: „ 12 lutego 2023 r.”

4) w załączniku nr 1 wykreśla dotychczasowe tabele do części nr 1 i  2 o następującej treści: „

Części nr 1 -  Specjalistyczne, jałowe rękawice chirurgiczne I
	L.p.
	Nazwa
	j.m.
	Ilość 
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Podać: producenta/ nazwę handlowa/ wszystkie nr katalogowe
	Podać  wielkość najmniejszego opakowania zbiorczego
	Podać: Klasę oferowanego wyrobu zgodnie z regułami klasyfikacji wyrobów zawartymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/7459 (jeśli dotyczy)  

	1.
	RĘKAWICE CHIRURGICZNE, BEZPUDROWE, STERYLNE, WYKONANE Z NATURALNEGO LATEKSU W KOLORZE ZIELONYM, KSZTAŁT

ANATOMICZNY. WEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC POKRYTA JEST BEZZAPACHOWĄ,

WODOROZCIEŃCZALNĄ POWŁOKĄ, KTÓRA POMAGA ZATRZYMAĆ WILGOĆ I NAWODNIĆ SUCHĄ SKÓRĘ UŻYTKOWNIKÓW POPRZEZ ZASTOSOWANIE DODATKÓW GLICEROLU W CELU WCHŁANIANIA I ZATRZYMYWANIA WILGOCI W SKÓRZE, A TAKŻE WARSTWY OCHRONNEJ DIMETYKONU, KTÓRA ZAPOBIEGA WYSUSZANIU I PĘKANIU SKÓRY. ZEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC TEKSTUROWANA. MANKIET PROSTY Z NIECHLOROWANĄ OPASKĄ NA KOŃCU. „LEPKOŚĆ” TEJ NIECHLOROWANEJ OPASKI ELIMINUJE PRAWDOPODOBIEŃSTWO ZWIJANIA SIĘ MANKIETU, PONIEWAŻ RĘKAWICA „CHWYTA" FARTUCH CHIRURGICZNY LUB NADGARSTEK PRZY NACIĄGU. GRUBOŚĆ RĘKAWICY (TYPOWA POJEDYNCZA WARSTWA) 0,23MM NA PALCU, 0,21MM NA DŁONI, 0,19MM NA MANKIECIE. DŁUGOŚĆ ([image: image1.jpg]


TYPOWA) 290MM. WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE PRZED STARZENIEM (TYPOWA SIŁA PRZY ROZDARCIU) 18,2 N, WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE PO STARZENIU (TYPOWA SIŁA PRZY ROZDARCIU) 17 N. POZIOM PROTEIN 30 MG/G LUB MNIEJ ŁĄCZNYCH PROTEIN PODLEGAJĄCYCH EKSTRAKCJI. AQL (OSTATECZNA KONTROLA PRODUKCYJNA) 0,65. RĘKAWICE SPEŁNIAJĄ NORMY EN 455 CZĘŚCI 1-4, EN ISO 374-1, EN 374-2 1 4, EN 16523-1, EN ISO 374-5, EN 420. OZNAKOWANIE RĘKAWIC  ZGODNE Z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 I ROZPORZĄDZENIEM UE 2016/425 W SPRAWIE SOI (ZAGROŻENIA KAT, III). STERYLIZACJA PROMIENIOWANIEM GAMMA. ROZMIARY OD 5,5 DO 9,0. A’50’PAR PRÓBKA 1 OPAK. A’50 PAR
	OPAK.
	216
	
	
	
	
	
	
	Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 spełniające wymagania norm EN 455-1:2000,EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009 (UE)

	2.
	RĘKAWICE CHIRURGICZNE, BEZPUDROWE,

STERYLNE, WYKONANE Z NEOPRENU (KAUCZUKU CHLOROPRENOWEGO) W KOLORZE ZIELONYM, KSZTAŁT ANATOMICZNY. WEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC TO POLIMER POWLEKANY POWŁOKĄ, KTÓRA POZWALA NA SZYBKIE I ŁATWE ZAKŁADANIE RĘKAWIC NA WILGOTNE I SUCHE

DŁONIE. POWŁOKA TA MA HYDROFOBOWĄ

POWIERZCHNIĘ MINIMALIZUJĄCĄ TARCIE

POWIERZCHNIOWE PRZY ZAKŁADANIU NA SUCHE DŁONIE, A W KONTAKCIE Z WILGOTNĄ DŁONIĄ AKTYWOWANA JEST HYDROFILOWA SUBSTANCJA, CO UŁATWIA ZAKŁADANIE I ZDEJMOWANIE. ZEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC TEKSTUROWANA. MANKIET PROSTY Z

NIECHLOROWANĄ OPASKĄ NA KOŃCU. „LEPKOŚĆ” TEJ NIECHLOROWANEJ OPASKI ELIMINUJE PRAWDOPODOBIEŃSTWO ZWIJANIA SIĘ MANKIETU, PONIEWAŻ RĘKAWICA „CHWYTA” FARTUCH CHIRURGICZNY LUB NADGARSTEK PRZY NACIĄGU. GRUBOŚĆ RĘKAWICY (TYPOWA POJEDYNCZA WARSTWA) 0,19MM NA PALCU, 0,18MM NA DŁONI, 0,15MM NA MANKIECIE. DŁUGOŚĆ (TYPOWA) 305MM. WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE

PRZED STARZENIEM (TYPOWA SIŁA PRZY

ROZDARCIU) 12,6 N, WYTRZYMAŁOŚĆ NA

ROZDARCIE po STARZENIU (TYPOWA SIŁA PRZY ROZDARCIU) 14,5 N. AQL (OSTATECZNA KONTROLA PRODUKCYJNA) 0,65. PRZETESTOWANE DO UŻYTKU

Z LEKAMI DO CHEMIOTERAPII ZGODNIE Z NORMĄ ASTM D6978. RĘKAWICE SPEŁNIAJĄ NORMY EN 455 CZĘŚCI 1-4, EN ISO 374-1, EN 374-2 I -4, EN 16523-1, EN ISO 374-5, EN 420. OZNAKOWANIE RĘKAWIC  ZGODNE Z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 I  i ROZPORZĄDZENIEM UE 2016/425 W SPRAWIE ŚOI (ZAGROŻENIA KAT. III). STERYLIZACJA PROMIENIOWANIEM GAMMA. ROZMIARY OD DO 9,0. A'50 PAR PRÓBKA 1 OPAK. A’50 PAR
	OPAK.
	197
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	RĘKAWICE CHIRURGICZNE, BEZPUDROWE,

STERYLNE/ WYKONANE Z NATURALNEGO LATEKSU W KOLORZE NATURALNYM, KSZTAŁT

ANATOMICZNY. WEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC TO POLIMER POWLEKANY POWŁOKĄ, KTÓRA POZWALA NA SZYBKIE I ŁATWE ZAKŁADANIE RĘKAWIC NA WILGOTNE I SUCHE DŁONIE. POWŁOKA TA MA HYDROFOBOWĄ POWIERZCHNIĘ MINIMALIZUJĄCĄ TARCIE POWIERZCHNIOWE PRZY ZAKŁADANIU NA SUCHE DŁONIE, A W KONTAKCIE Z WILGOTNĄ DŁONIĄ AKTYWOWANA JEST HYDROFILOWA SUBSTANCJA, CO UŁATWIA ZAKŁADANIE I ZDEJMOWANIE. ZEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC TEKSTUROWANA. MANKIET PROSTY Z NIECHLOROWANĄ OPASKĄ NA KOŃCU. „LEPKOŚĆ" TEJ NIECHLOROWANEJ OPASKI ELIMINUJE PRAWDOPODOBIEŃSTWO ZWIJANIA SIĘ MANKIETU/ PONIEWAŻ RĘKAWICA „CHWYTA” FARTUCH CHIRURGICZNY LUB NADGARSTEK PRZY NACIĄGU, GRUBOŚĆ RĘKAWICY (TYPOWA POJEDYNCZA WARSTWA) 0,22MM NA PALCU, 0,20MM NA DŁONI, 0,20MM NA MANKIECIE. DŁUGOŚĆ (TYPOWA) 290MM. WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE PRZED STARZENIEM (TYPOWA SIŁA PRZY ROZDARCIU) 19,3 N, WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE PO STARZENIU (TYPOWA SIŁA PRZY ROZDARCIU) 16,4 N. POZIOM PROTEIN 30 MG/G LUB MNIEJ ŁĄCZNYCH PROTEIN PODLEGAJĄCYCH EKSTRAKCJI. AQL (OSTATECZNA KONTROLA PRODUKCYJNA) 0,65. PRZETESTOWANE DO UŻYTKU Z LEKAMI DO CHEMIOTERAPII ZGODNIE Z NORMĄ ASTM D6978. RĘKAWICE SPEŁNIAJĄ NORMY EN 455 CZĘŚCI 1-4, EN ISO 374-1, EN 374-21 -4/EN 16523-1, EN ISO 374-5, EN 420. OZNAKOWANIE RĘKAWIC  ZGODNE Z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 I Z ROZPORZĄDZENIEM UE 2016/425 W SPRAWIE SOI (ZAGROŻENIA KAT. III), STERYLIZACJA PROMIENIOWANIEM GAMMA (25 KGY). ROZMIARY OD 5,5 DO 9,5. A’50 PAR PRÓBKA 1 OPAK. A’50 PAR
	Opak.
	80
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	RĘKAWICE CHIRURGICZNE, BEZPUDROWE, STERYLNE, WYKONANE Z NEOPRENU W KOLORZE ZIELONYM, KSZTAŁT ANATOMICZNY. WEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC POKRYTA JEST POLIURETANEM I SILIKONOWANA, ZEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC JEST MIKROTEKSTUROWANA, CHLOROWANA I SILIKONOWANA. MANKIET PROSTY. GRUBOŚĆ RĘKAWICY (TYPOWA POJEDYNCZA WARSTWA) 0,185MM NA PALCU, 0,175MM NA DŁONI, 0,160MM NA MANKIECIE. DŁUGOŚĆ (MINIMALNA) 305MM. WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE PRZED STARZENIEM (WARTOŚĆ ŚREDNIA) 13,1 N, WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE po STARZENIU (WARTOŚĆ ŚREDNIA) 15,5 N. WYDŁUŻENIE PRZY ROZDARCIU PRZED STARZENIEM 940%, PO STARZENIU 865% (WARTOŚCI ŚREDNIE). AQL (OSTATECZNA KONTROLA PRODUKCYJNA) 0,65. PRZETESTOWANE DO UŻYTKU Z LEKAMI DO CHEMIOTERAPII - DOSTĘPNE CZASY PRZEŁOMU ZGODNIE Z NORMĄ ASTM D 6978. RĘKAWICE SPEŁNIAJĄ NORMY EN 455 CZĘŚCI 1-3, EN ISO 374-1, EN 374-2 1 -4, EN 16523-1, EN ISO 374-5, EN421, EN 420. RĘKAWICA TYPU A WG. EN ISO 374- 1:2016. OZNAKOWANIE RĘKAWIC  ZGODNE Z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 I Z ROZPORZĄDZENIEM ŚOI (UE) 2016/425 (ZAGROŻENIA KAT. III). STERYLIZACJA PROMIENIOWANIE GAMMA. ROZMIARY OD DO 9,0. A'50 PAR PRÓBKA 1 OPAK. A’50 PAR
	Opak.
	6
	
	
	
	
	
	
	

	
	Ogółem:
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Wymaga się aby sprzęt sterylny/biologicznie czysty (jeśli dotyczy) dostarczany był zgodnie z wymogami   - tzn. w opakowaniu transportowym typu karton znajduje się oryginalne opakowanie zbiorcze producenta. W przypadku nie przestrzegania powyższego  towar nie zostanie  przyjęty do magazynu. Nie dopuszcza się dostawy towaru  bez w/w opakowań tzw. luzem i innym rodzajem opakowania transportowego.
Części nr 2 -  Specjalistyczne, jałowe rękawice chirurgiczne II
	L.p.
	Nazwa
	j.m.
	Ilość 
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Podać: producenta/ nazwę handlowa/ wszystkie nr katalogowe
	Podać  wielkość najmniejszego opakowania zbiorczego
	Podać: Klasę oferowanego wyrobu zgodnie z regułami klasyfikacji wyrobów zawartymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/7459 (jeśli dotyczy)  

	1.
	RĘKAWICE CHIRURGICZNE NEOPRENOWE, BEZPUDROWE Z STRUKTURĄ SYNTETYCZNYCH POLIMEROWYCH POWŁOK WEWNĘTRZNYCH, ZEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA DELIKATNIE TEKSTUROWANA, JASNOBRĄZOWE, AQL MAX. 0,65, STERYLIZOWANE RADIACYJNIE, ANATOMICZNE, GRUBOŚĆ NA PALCU 0,23 MM, WYTRZYMAŁOŚĆ MIN. 13 N, MANKIET ROLOWANY Z OBSZAREM ADHEZYJNYM ZAPOBIEGAJĄCYM ZSUWANIU SIĘ. BADANIA NA PRZENIKALNOŚĆ MIN. 25 SUBSTANCJI CHEMICZNYCH, W TYM 4-RZĘDOWYCH ŚRODKÓW CZYSZCZĄCYCH ORAZ CYTOSTATYKÓW (RAPORT Z WYNIKAMI BADAŃ). OPAKOWANIE ZEWNĘTRZNE HERMETYCZNE FOLIOWE PODCIŚNIENIOWE Z TEKSTUROWANIEM LISTKA, CERTYFIKAT CE JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ DLA ŚRODKA OCHRONY OSOBISTEJ KATEGORII III. PRODUKOWANE ZGODNIE Z NORMĄ ISO 13485, ISO 9001 1 ISO 14001 POTWIERDZONE CERTYFIKATAMI JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ. OZNAKOWANIE RĘKAWIC  ZGODNE Z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 I Z ROZPORZĄDZENIEM UE 2016/425 W SPRAWIE SOI (ZAGROŻENIA KAT. III). ROZMIARY 5,5-9,0 A'50 PAR PRÓBKA 1 OPAK. A’50 PAR
	OPAK.
	40
	
	
	
	
	
	
	

	
	Ogółem:
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Wymaga się aby sprzęt sterylny/biologicznie czysty (jeśli dotyczy) dostarczany był zgodnie z wymogami   - tzn. w opakowaniu transportowym typu karton znajduje się oryginalne opakowanie zbiorcze producenta. W przypadku nie przestrzegania powyższego  towar nie zostanie  przyjęty do magazynu. Nie dopuszcza się dostawy towaru  bez w/w opakowań tzw. luzem i innym rodzajem opakowania transportowego., a w miejsce wykreślonych tabeli wprowadza się nowe tabele do części nr 1 i 2 o następującej treści: „




Części nr 1 -  Specjalistyczne, jałowe rękawice chirurgiczne I

	L.p.
	Nazwa
	j.m.
	Ilość 
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Podać: producenta/ nazwę handlowa/ wszystkie nr katalogowe
	Podać  wielkość najmniejszego opakowania zbiorczego
	Podać: Klasę oferowanego wyrobu zgodnie z regułami klasyfikacji wyrobów zawartymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/7459 (jeśli dotyczy)  

	1.
	RĘKAWICE CHIRURGICZNE, BEZPUDROWE, STERYLNE, WYKONANE Z NATURALNEGO LATEKSU W KOLORZE ZIELONYM, KSZTAŁT

ANATOMICZNY. WEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC POKRYTA JEST BEZZAPACHOWĄ,

WODOROZCIEŃCZALNĄ POWŁOKĄ, KTÓRA POMAGA ZATRZYMAĆ WILGOĆ I NAWODNIĆ SUCHĄ SKÓRĘ UŻYTKOWNIKÓW POPRZEZ ZASTOSOWANIE DODATKÓW GLICEROLU W CELU WCHŁANIANIA I ZATRZYMYWANIA WILGOCI W SKÓRZE, A TAKŻE WARSTWY OCHRONNEJ DIMETYKONU, KTÓRA ZAPOBIEGA WYSUSZANIU I PĘKANIU SKÓRY. ZEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC TEKSTUROWANA. MANKIET PROSTY Z NIECHLOROWANĄ OPASKĄ NA KOŃCU. „LEPKOŚĆ” TEJ NIECHLOROWANEJ OPASKI ELIMINUJE PRAWDOPODOBIEŃSTWO ZWIJANIA SIĘ MANKIETU, PONIEWAŻ RĘKAWICA „CHWYTA" FARTUCH CHIRURGICZNY LUB NADGARSTEK PRZY NACIĄGU. GRUBOŚĆ RĘKAWICY (TYPOWA POJEDYNCZA WARSTWA) 0,23MM NA PALCU, 0,21MM NA DŁONI, 0,19MM NA MANKIECIE. DŁUGOŚĆ ([image: image2.jpg]


TYPOWA) 290MM. WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE PRZED STARZENIEM (TYPOWA SIŁA PRZY ROZDARCIU) 18,2 N, WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE PO STARZENIU (TYPOWA SIŁA PRZY ROZDARCIU) 17 N. POZIOM PROTEIN 30 MG/G LUB MNIEJ ŁĄCZNYCH PROTEIN PODLEGAJĄCYCH EKSTRAKCJI. AQL (OSTATECZNA KONTROLA PRODUKCYJNA) 0,65. RĘKAWICE SPEŁNIAJĄ NORMY EN 455 CZĘŚCI 1-4, EN ISO 374-1, EN 374-2 i -4, EN 16523-1, EN ISO 374-5, EN 420. OZNAKOWANIE RĘKAWIC  ZGODNE Z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 I ROZPORZĄDZENIEM UE 2016/425 W SPRAWIE SOI (ZAGROŻENIA KAT, III). STERYLIZACJA PROMIENIOWANIEM GAMMA. ROZMIARY OD 5,5 DO 9,0. A’50’PAR PRÓBKA 1 OPAK. A’50 PAR
	OPAK.
	216
	
	
	
	
	
	
	Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 spełniające wymagania norm EN 455-1:2000,EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009 (UE)

	2.
	RĘKAWICE CHIRURGICZNE, BEZPUDROWE,

STERYLNE, WYKONANE Z NEOPRENU (KAUCZUKU CHLOROPRENOWEGO) W KOLORZE ZIELONYM, KSZTAŁT ANATOMICZNY. WEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC TO POLIMER POWLEKANY POWŁOKĄ, KTÓRA POZWALA NA SZYBKIE I ŁATWE ZAKŁADANIE RĘKAWIC NA WILGOTNE I SUCHE

DŁONIE. POWŁOKA TA MA HYDROFOBOWĄ

POWIERZCHNIĘ MINIMALIZUJĄCĄ TARCIE

POWIERZCHNIOWE PRZY ZAKŁADANIU NA SUCHE DŁONIE, A W KONTAKCIE Z WILGOTNĄ DŁONIĄ AKTYWOWANA JEST HYDROFILOWA SUBSTANCJA, CO UŁATWIA ZAKŁADANIE I ZDEJMOWANIE. ZEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC TEKSTUROWANA. MANKIET PROSTY Z

NIECHLOROWANĄ OPASKĄ NA KOŃCU. „LEPKOŚĆ” TEJ NIECHLOROWANEJ OPASKI ELIMINUJE PRAWDOPODOBIEŃSTWO ZWIJANIA SIĘ MANKIETU, PONIEWAŻ RĘKAWICA „CHWYTA” FARTUCH CHIRURGICZNY LUB NADGARSTEK PRZY NACIĄGU. GRUBOŚĆ RĘKAWICY (TYPOWA POJEDYNCZA WARSTWA) 0,19MM NA PALCU, 0,18MM NA DŁONI, 0,15MM NA MANKIECIE. DŁUGOŚĆ (TYPOWA) 305MM. WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE

PRZED STARZENIEM (TYPOWA SIŁA PRZY

ROZDARCIU) 12,6 N, WYTRZYMAŁOŚĆ NA

ROZDARCIE po STARZENIU (TYPOWA SIŁA PRZY ROZDARCIU) 14,5 N. AQL (OSTATECZNA KONTROLA PRODUKCYJNA) 0,65. PRZETESTOWANE DO UŻYTKU

Z LEKAMI DO CHEMIOTERAPII ZGODNIE Z NORMĄ ASTM D6978. RĘKAWICE SPEŁNIAJĄ NORMY EN 455 CZĘŚCI 1-4, EN ISO 374-1, EN 374-2 i -4, EN 16523-1, EN ISO 374-5, EN 420. OZNAKOWANIE RĘKAWIC  ZGODNE Z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 I  i ROZPORZĄDZENIEM UE 2016/425 W SPRAWIE ŚOI (ZAGROŻENIA KAT. III). STERYLIZACJA PROMIENIOWANIEM GAMMA. ROZMIARY OD DO 9,0. A'50 PAR PRÓBKA 1 OPAK. A’50 PAR
	OPAK.
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	3.
	RĘKAWICE CHIRURGICZNE, BEZPUDROWE,

STERYLNE/ WYKONANE Z NATURALNEGO LATEKSU W KOLORZE NATURALNYM, KSZTAŁT

ANATOMICZNY. WEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC TO POLIMER POWLEKANY POWŁOKĄ, KTÓRA POZWALA NA SZYBKIE I ŁATWE ZAKŁADANIE RĘKAWIC NA WILGOTNE I SUCHE DŁONIE. POWŁOKA TA MA HYDROFOBOWĄ POWIERZCHNIĘ MINIMALIZUJĄCĄ TARCIE POWIERZCHNIOWE PRZY ZAKŁADANIU NA SUCHE DŁONIE, A W KONTAKCIE Z WILGOTNĄ DŁONIĄ AKTYWOWANA JEST HYDROFILOWA SUBSTANCJA, CO UŁATWIA ZAKŁADANIE I ZDEJMOWANIE. ZEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC TEKSTUROWANA. MANKIET PROSTY Z NIECHLOROWANĄ OPASKĄ NA KOŃCU. „LEPKOŚĆ" TEJ NIECHLOROWANEJ OPASKI ELIMINUJE PRAWDOPODOBIEŃSTWO ZWIJANIA SIĘ MANKIETU/ PONIEWAŻ RĘKAWICA „CHWYTA” FARTUCH CHIRURGICZNY LUB NADGARSTEK PRZY NACIĄGU, GRUBOŚĆ RĘKAWICY (TYPOWA POJEDYNCZA WARSTWA) 0,22MM NA PALCU, 0,20MM NA DŁONI, 0,20MM NA MANKIECIE. DŁUGOŚĆ (TYPOWA) 290MM. WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE PRZED STARZENIEM (TYPOWA SIŁA PRZY ROZDARCIU) 19,3 N, WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE PO STARZENIU (TYPOWA SIŁA PRZY ROZDARCIU) 16,4 N. POZIOM PROTEIN 30 MG/G LUB MNIEJ ŁĄCZNYCH PROTEIN PODLEGAJĄCYCH EKSTRAKCJI. AQL (OSTATECZNA KONTROLA PRODUKCYJNA) 0,65. PRZETESTOWANE DO UŻYTKU Z LEKAMI DO CHEMIOTERAPII ZGODNIE Z NORMĄ ASTM D6978. RĘKAWICE SPEŁNIAJĄ NORMY EN 455 CZĘŚCI 1-4, EN ISO 374-1, EN 374-2 i -4/EN 16523-1, EN ISO 374-5, EN 420. OZNAKOWANIE RĘKAWIC  ZGODNE Z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 I Z ROZPORZĄDZENIEM UE 2016/425 W SPRAWIE SOI (ZAGROŻENIA KAT. III), STERYLIZACJA PROMIENIOWANIEM GAMMA (25 KGY). ROZMIARY OD 5,5 DO 9,5. A’50 PAR PRÓBKA 1 OPAK. A’50 PAR
	Opak.
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	4.
	RĘKAWICE CHIRURGICZNE, BEZPUDROWE, STERYLNE, WYKONANE Z NEOPRENU W KOLORZE ZIELONYM, KSZTAŁT ANATOMICZNY. WEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC POKRYTA JEST POLIURETANEM I SILIKONOWANA, ZEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA RĘKAWIC JEST MIKROTEKSTUROWANA, CHLOROWANA I SILIKONOWANA. MANKIET PROSTY. GRUBOŚĆ RĘKAWICY (TYPOWA POJEDYNCZA WARSTWA) 0,185-0,19 MM NA PALCU, 0,17-0,175MM NA DŁONI, 0,15-0,16MM NA MANKIECIE. DŁUGOŚĆ (MINIMALNA) 305MM. WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE PRZED STARZENIEM (WARTOŚĆ ŚREDNIA) 13,1 N, WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZDARCIE po STARZENIU (WARTOŚĆ ŚREDNIA) 15,5 N, WYDŁUŻENIE PRZY ROZDARCIU PRZED STARZENIEM 940%, PO STARZENIU 865% (WARTOŚCI ŚREDNIE) LUB o wytrzymałości na rozdarcie po starzeniu i przed  ≥9N, o wydłużeniu przy rozdarciu przed starzeniem ≥650%, wydłużeniu przy rozdarciu po starzeniu ≥ 490%. 

. AQL (OSTATECZNA KONTROLA PRODUKCYJNA) 0,65. PRZETESTOWANE DO UŻYTKU Z LEKAMI DO CHEMIOTERAPII - DOSTĘPNE CZASY PRZEŁOMU ZGODNIE Z NORMĄ ASTM D 6978. RĘKAWICE SPEŁNIAJĄ NORMY EN 455 CZĘŚCI 1-3, EN ISO 374-1, EN 374-2 i -4, EN 16523-1, EN ISO 374-5, EN421, EN 420. RĘKAWICA TYPU A WG. EN ISO 374- 1:2016. OZNAKOWANIE RĘKAWIC  ZGODNE Z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 I Z ROZPORZĄDZENIEM ŚOI (UE) 2016/425 (ZAGROŻENIA KAT. III). STERYLIZACJA PROMIENIOWANIE GAMMA. ROZMIARY OD DO 9,0. A'50 PAR PRÓBKA 1 OPAK. A’50 PAR
	Opak.
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	Ogółem:
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Wymaga się aby sprzęt sterylny/biologicznie czysty (jeśli dotyczy) dostarczany był zgodnie z wymogami   - tzn. w opakowaniu transportowym typu karton znajduje się oryginalne opakowanie zbiorcze producenta. W przypadku nie przestrzegania powyższego  towar nie zostanie  przyjęty do magazynu. Nie dopuszcza się dostawy towaru  bez w/w opakowań tzw. luzem i innym rodzajem opakowania transportowego.

Części nr 2 -  Specjalistyczne, jałowe rękawice chirurgiczne II

	L.p.
	Nazwa
	j.m.
	Ilość 
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	Vat %
	Wartość brutto
	Podać: producenta/ nazwę handlowa/ wszystkie nr katalogowe
	Podać  wielkość najmniejszego opakowania zbiorczego
	Podać: Klasę oferowanego wyrobu zgodnie z regułami klasyfikacji wyrobów zawartymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/7459 (jeśli dotyczy)  

	1.
	1.RĘKAWICE CHIRURGICZNE NEOPRENOWE, BEZPUDROWE Z STRUKTURĄ SYNTETYCZNYCH POLIMEROWYCH POWŁOK WEWNĘTRZNYCH, ZEWNĘTRZNA POWIERZCHNIA DELIKATNIE TEKSTUROWANA, JASNOBRĄZOWE, AQL MAX. 0,65, STERYLIZOWANE RADIACYJNIE, ANATOMICZNE, GRUBOŚĆ NA PALCU 0,23 MM, WYTRZYMAŁOŚĆ MIN. 13 N, MANKIET ROLOWANY Z OBSZAREM ADHEZYJNYM ZAPOBIEGAJĄCYM ZSUWANIU SIĘ. BADANIA NA PRZENIKALNOŚĆ MIN. 25 SUBSTANCJI CHEMICZNYCH, W TYM 4-RZĘDOWYCH ŚRODKÓW CZYSZCZĄCYCH ORAZ CYTOSTATYKÓW (RAPORT Z WYNIKAMI BADAŃ). OPAKOWANIE ZEWNĘTRZNE HERMETYCZNE FOLIOWE PODCIŚNIENIOWE Z TEKSTUROWANIEM LISTKA, CERTYFIKAT CE JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ DLA ŚRODKA OCHRONY OSOBISTEJ KATEGORII III. PRODUKOWANE ZGODNIE Z NORMĄ ISO 13485, ISO 9001 1 ISO 14001 POTWIERDZONE CERTYFIKATAMI JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ. OZNAKOWANIE RĘKAWIC  ZGODNE Z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 I Z ROZPORZĄDZENIEM UE 2016/425 W SPRAWIE SOI (ZAGROŻENIA KAT. III). ROZMIARY 5,5-9,0 A'50 PAR PRÓBKA 1 OPAK. A’50 PAR

Lub 

Rękawice chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczną wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna antypoślizgowa. Średnia grubość: na palcu 0,19 mm, dłoń 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrązowe, długość min. 290 mm. Mankiet rolowany z taśmą adhezyjną, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalność min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 używanych w środkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 leków cytostatycznych wg ASTM D 6978 (załączyć raport z wynikami badań). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie A’50 par. Rozmiary 5,5-9,0 co 0,5. PRÓBKA 1 OPAK. A’50 PAR
OPAK.
40





	OPAK.
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	Ogółem:
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Wymaga się aby sprzęt sterylny/biologicznie czysty (jeśli dotyczy) dostarczany był zgodnie z wymogami   - tzn. w opakowaniu transportowym typu karton znajduje się oryginalne opakowanie zbiorcze producenta. W przypadku nie przestrzegania powyższego  towar nie zostanie  przyjęty do magazynu. Nie dopuszcza się dostawy towaru  bez w/w opakowań tzw. luzem i innym rodzajem opakowania transportowego.”
Pozostałe warunki siwz nie ulegają zmianie.

Dnia 31.10.2022 r. odpowiedzi na pytania i modyfikacje swz zamieszczono na stronie prowadzonego postępowania  www.med.torun.pl i miniPortalu.
