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WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Nazwa postepowania: Dostawa zestawow operacyjnych, fartuchéw, przescieradet i
rekawic dla Powiatowego Centrum Zdrowia w Kamiennej Gérze
Sp. zo.o.

Nr referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego: TP 14/2023

Dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 2 i 6 Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo Zamowien
Publicznych (tj. Dz.U. z 2023 r., poz. 1605 z p6zn.zm.) Zamawiajacy informuje, ze wplynely zapytania
0 nastepujgcej tresci:

Pytanie nr 58

Czest 1

Czy Zamawiajacy dopusci zestaw uniwersalny standardowy Skfad zestawu:

1x serweta na stolik narzedziowy 150x190 cm, z warstwg chtonna na catej powierzchni

1x serweta na stolik Mayo 80x150 cm ze wzmocnieniem chtonnym w czesci centralnej 65x150 cm

4x recznik chtonny 40x40 cm

1x tasma lepna 10x50 cm

1x tasma lepna 10x25 cm

2x serweta boczna 75x90 cm

1x serweta gérna 150x240 cm

1x serweta dolna 180x180 cm

Serwety okrywajace pacjenta wykonane z chtonnego na catej powierzchni laminatu 2-warstwowego o
gramaturze 55g/m?+1, dobrze uktadajacego sie na pacjencie, odpornego na przenikanie ptynéw >180
cm H,0) odpornego na rozerwanie na mokro/sucho (min. 170 kPa), niepylgcego (wspotczynnik pylenia
< 1,2 logio). Zestaw spetnia wymagania dla procedur wysokiego ryzyka wg normy EN 13795, pakowany
sterylnie w przezroczystg, foliowa torbe z portami do sterylizacji, posiada 4 etykiety samoprzylepne do
dokumentacji medycznej zawierajgce: numer katalogowy, numer lot, date waznosci, nazwe
producenta, kod EAN, nastepnie zbiorczo w karton. Sterylizacja EO.

Odpowiedz na pytanie nr 58
Zamawiajgcy dopuszcza zestaw opisany w pytaniu.

Pytanie nr 59

Czest 1

Czy Zamawiajacy dopusci sterylny zestaw uniwersalny do zabiegdéw chirurgicznych. Skfad zestawu:
1 x serweta na stolik narzedziowy 140x190 cm z folii PE 504 ze wzmocnieniem (owiniecie zestawu)
1 x serweta na stolik Mayo 80x142 cm ze wzmocnieniem, sktadana rewersowo

2 x serwety boczne 75x90 cm, przylepna na dtuzszym boku

1 x serweta dolna 175x175 cm, przylepna ( tasma lepna dt. ok 80 cm)

1 x serwete gérna 150x240 cm, przylepna ( tasma lepna dt. ok 80 cm)

1 x tasma lepna 9x50 cm

4 x recznik chtonny z mikrosiecig zabezpieczajgca przed rozrywaniem 20x30 cm

Serwety okrywajgce pacjenta wykonane z chtfonnego na catej powierzchni laminatu 2-warstwowego o
gramaturze max.58g/m2, dobrze uktadajacego sie na pacjencie, odpornego na przenikanie ptynéw >
175 cm H20) odpornego na rozerwanie na mokro/sucho (min. 145 kPa), niepylacego (wspotczynnik

1



pylenia < 1,7 logl0). W celu ufatwienia aplikacji serwety ztozone ksigzkowo, z nieprzylepnymi
koncédwkami przy tasmach o szerokosci ok. 5cm zabezpieczajacymi czesc lepng serwet pozwalajgce w
rekawicach jednych ruchem odkry¢ czes$¢ lepng do aplikacji serwet na pacjencie. | klasa palnosci.
Zestaw spetnia wymagania dla procedur wysokiego ryzyka wg normy EN 13795 pakowany sterylnie w
przezroczystg, foliowg torbe z portami do sterylizacji, posiada 4 etykiety samoprzylepne do
dokumentacji medycznej zawierajgce: numer katalogowy, numer lot, date waznosci, nazwe
producenta w tym 2 etykiety dodatkowo z kodem EAN. Sterylizacja EO. Zestawy pakowane zbiorczo w
worek foliowy, nastepnie karton. Producent spetnia wymogi normy srodowiskowej I1SO 14001
potwierdzony certyfikatem.

Odpowiedz na pytanie nr 59
Zamawiajgcy dopuszcza zestaw opisany w pytaniu.

Pytanie nr 60

Cze$c 2

Czy Zamawiajacy dopusci ubrania operacyjne, niesterylne, nieprzezroczyste, oddychajgce wykonane z
witdkniny SMMS o gramaturze 40 g/m? +/- 5%. Dekolt w ksztatcie litery ,V” obszyty biatg lamdwka.
Bluzka z krétkim rekawem i 3 kieszeniami, bez lateksu. Spodnie bez $ciggaczy, w pasie na troki. Kolor
niebieski. Zgodne z normami EN 13795, EN ISO 13485. Wytrzymatosé na rozcigganie na mokro oraz
sucho min. 52 N wg normy EN 29073:3, wytrzymatos¢ na rozerwanie na sucho 158,2 kPa, mokro 142,1
kPa wg 13938-1. Pakowane razem w opakowanie foliowe z instrukcjg uzytkowania. Na opakowaniu
oznakowanie CE oraz klasy wyrobu medycznego, opis w jezyku polskim, nazwa producenta, numer
katalogowy, numer serii, data waznosci, oznaczenie koloru oraz oznaczenie rozmiaru wraz z dfugoscia
ubran podang w cm. Ubranie posiada metke z oznaczeniem rozmiaru, producenta oraz numeru
katalogowego, dla lepszej identyfikacji produktu. Dostepne w rozmiarach S-3XL.

Odpowiedz na pytanie nr 60
Zamawiajacy nie dopuszcza ubran opisanych w pytaniu.

Pytanie nr 61

Czesc 2

Czy Zamawiajacy dopusci jednorazowe, bezlateksowe ubranie operacyjne - komplet sktadajgcy sie z
osobno pakowanych bluz i spodni. Ubranie wykonane z wysokiej jakosci, nieprzejrzystej wtdkniny
polipropylenowej SMS o gramaturze 45 g/m2. Wtdknina o podwyzszonej miekkosci z romboidalnym
wzorem zespalania warstwowego. Witdknina zgodna z wymaganiami EN 13795-2. Witdknina czysta
mikrobiologiczne (maks. 1 CFU/100 cm2 wg EN ISO 11737-1) i odporna na rozdarcia ( >100 kPa wg EN
ISO 13938-1). Bluza szyta w ergonomicznym ksztatcie umozliwiajgcym dobre dopasowanie do sylwetki.
Bluza wyposazona w 3 kieszenie. Na ztozonej, zapakowanej bluzie widoczne naszywki z nazwa
producenta oraz rozmiarem. Wyciecie szyjne w ksztatcie trdjkata wykonczone lamodwka. Spodnie z
regulacjg rozmiaru w postaci tasmy, wyposazone w duzg, gteboka kieszen, nogawki zakorczone
podszyciem, nie strzepigce sie. Urania dostepne w 7 rozmiarach od XS do 3XL, w kolorze zielonym lub
ciemnoniebieskim. Spodnie i bluzy pakowane indywidualnie w woreczki PE z etykietg zawierajgcg min.
znak CE, rozmiar, nr katalogowy, opis w j. polskim oraz kod kreskowy EAN — 128 kodujgcy co najmniej
date produkcji i nr partii. 50 spodni lub bluz w kartonie transportowym.

Odpowiedz na pytanie nr 61
Zamawiajgcy dopuszcza produkt opisany w pytaniu. Jednoczesnie Zamawiajgcy wymaga ubran
spetniajgcych norme EN 13795.

Pytanie nr 62

Czes¢ 3

Czy Zamawiajgcy dopusci sterylny zestaw uniwersalny wzmocniony z fartuchami. Sktad zestawu:

1 x serweta na stolik narzedziowy 140x190 cm z folii PE 50um ze wzmocnieniem chtonnym w czesci
centralnej

1 x serweta na stolik Mayo 80x142 cm z folii PE ze wzmocnieniem z polipropylenu 55x88 cm o zdolnosci
absorpcji min.135 ml/m2, klejone do pokrowca na catej powierzchni paskowo, sktadana rewersowo,

2 x serweta 90x75cm ze wzmocnieniem 60x25 cm przylepna na diuzszym boku 82 +/- 2 cm

1 x serweta 240x150 cm ze wzmocnieniem 67x25 cm przylepna na dtuzszym boku 98 +/- 2 cm z
podwojnym uchwytem na przewody



1 x serweta 175x200 cm ze wzmocnieniem 67x25 cm przylepna na krétszym boku 98 +/- 2 cm z
podwojnym uchwytem na przewody

2 x recznik chtonny celulozowy z mikrosiecig zabezpieczajgca przed rozrywaniem 20x30 cm

1 x tasma lepna widkninowa 9x50 cm

1 x uchwyt na przewody typu rzep 14x2,5 cm

3 x Fartuch chirurgiczny z wiékniny SMMMS o gramaturze 35 g/m2, wzmocniony. Rozmiar 1x L 120 cm
i 2x XL 140cm. Serwety okrywajace pacjenta, wykonane z chtonnego na catej powierzchni bilaminatu
0 niskiej gramaturze max.58g/m2 i wysokiej odpornosci przenikanie ptynéw > 175 cm H20, o niskim
wspotczynniku pylenia<1,7 log10. W obszarze krytycznym niepylagce wzmocnienie chtonne bez celulozy
i wiskozy (polipropylen 60 g/m?), o tacznej gramaturze 121 g/m? i wysokiej absorbcji min.650ml/m2. W
celu utatwienia aplikacji serwety ztozone ksigzkowo, z nieprzylepnymi koncowkami przy tasmach o
szerokosci 5cm zabezpieczajgcymi czes¢ lepng serwet pozwalajgce w rekawicach jednych ruchem
odkry¢ czes¢ lepng do aplikacji serwet na pacjencie. | klasa palnosci.

Zestaw pakowany sterylnie w przezroczysta, foliowg torbe z portami do sterylizacji, posiada 4 etykiety
samoprzylepne do dokumentacji medycznej zawierajgce: numer katalogowy, numer lot, date waznosci
oraz nazwe producenta w tym 2 etykiety dodatkowo z kodem kreskowym. Zestawy zbiorczo pakowane
w worek foliowy, nastepnie karton. Sterylizacja EO. Zestaw speinia wymagania dla procedur wysokiego
ryzyka wg normy EN 13795.Producent spetnia wymogi normy $rodowiskowej ISO 14001 potwierdzony
certyfikatem.

Odpowiedz na pytanie nr 62
Zamawiajgcy dopuszcza zestaw opisany w pytaniu.

Pytanie nr 63

Czesc 5

Czy Zamawiajacy dopusci sterylny zestaw uniwersalny do zabiegéw chirurgicznych. Sktad zestawu:

1 x serweta na stolik narzedziowy 140x190 cm z folii PE 50u ze wzmocnieniem (owiniecie zestawu)

1 x serweta na stolik Mayo 80x142 cm ze wzmochieniem, sktadana rewersowo

2 x serwety boczne 75x90 cm, przylepna na diuzszym boku

1 x serweta dolna 175x175 cm, przylepna ( tasma lepna dt. ok 80 cm)

1 x serwete gérna 150x240 cm, przylepna ( tasma lepna dt. ok 80 cm)

1 x tasma lepna 9x50 cm

4 x recznik chfonny z mikrosiecig zabezpieczajgca przed rozrywaniem 20x30 cm

Serwety okrywajgce pacjenta wykonane z chtonnego na catej powierzchni laminatu 2-warstwowego o
gramaturze max.58g/m2, dobrze ukfadajgcego sie na pacjencie, odpornego na przenikanie ptynéw >
175 cm H20) odpornego na rozerwanie na mokro/sucho (min. 145 kPa), niepylgcego (wspdtczynnik
pylenia £ 1,7 log10). W celu ufatwienia aplikacji serwety ztozone ksigzkowo, z nieprzylepnymi
koncéwkami przy tadmach o szeroko$ci ok. 5cm zabezpieczajgcymi cze$¢ lepng serwet pozwalajgce w
rekawicach jednych ruchem odkryé cze$¢ lepng do aplikacji serwet na pacjencie. | klasa palnosci.
Zestaw spetnia wymagania dla procedur wysokiego ryzyka wg normy EN 13795 pakowany sterylnie w
przezroczysta, foliowg torbe z portami do sterylizacji, posiada 4 etykiety samoprzylepne do
dokumentacji medycznej zawierajace: numer katalogowy, numer lot, date waznosci, nazwe producenta
w tym 2 etykiety dodatkowo z kodem EAN. Sterylizacja EO. Zestawy pakowane zbiorczo w worek
foliowy, nastepnie karton. Producent spetnia wymogi normy srodowiskowej ISO 14001 potwierdzony
certyfikatem.

Odpowiedz na pytanie nr 63
Zamawiajgcy nie dopuszcza zestawu opisanego w pytaniu.

Pytanie nr 64

Czest 5

Czy Zamawiajgcy dopusci sterylny zestaw uniwersalny ze wzmocnieniem. Sktad zestawu:

1 x serweta na stolik narzedziowy 152x190 cm z folii PE 50y z mikroteksturg ze wzmocnieniem
(owiniecie zestawu)

1 x serweta na stolik Mayo 80x142 cm z folii PE ze wzmocnieniem z polipropylenu 55x88cm, sktadana
rewersowo

2 x serweta boczna 90x75 cm, ze wzmocnieniem 60x25 cm z przylepcem o dtugosci 84cm

1 x serweta dolna 175x190 cm, ze wzmocnieniem 67x25 cm z przylepcem o dtugosci 98cm, ze
zintegrowanym podwdjnym organizatorem przewodéw

1 x serweta gorna 240x150 cm ze wzmocnieniem 67x25 cm z przylepcem o dtugosci 98 cm, ze
zintegrowanym podwdjnym organizatorem przewodéw

1 x tasma lepna widkninowa 9X50 cm

4 x recznik chtonny celulozowy 20x30 cm z mikrosiecig zabezpieczajgca przed rozrywaniem
Tolerancja rozmiaréw dla serwet okrywajgcych pacjenta +/-2 cm

Serwety okrywajgce pacjenta wykonane z laminatu 2-warstwowego (polipropylen, polietylen) o
gramaturze max.58g/m2 odpornego na penetracje ptynéw (>175 cmH20, odpornego na rozerwanie na
mokro/sucho (min. 145kPa) o niskim wspoétczynniku pylenia (wspétczynnik pylenia <1,7 log10). W
obszarze krytycznym wzmocnienie chtonne pozbawione pylgcych widkien wiskozy i celulozy
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(polipropylen 60 g/m?), o tacznej gramaturze w 121 g/m?. Dwucentymetrowa nieprzylepna koncowka
przy paskach zabezpieczajgcych tasme lepng utatwiajgcg mocowanie serwet na pacjencie. | klasa
palnosci. Zestaw spetnia wymagania dla procedur wysokiego ryzyka wg normy EN 13795 pakowany
sterylnie w przezroczysta, foliowg torbe z portami do sterylizacji, posiada 4 etykiety samoprzylepne do
dokumentacji medycznej zawierajgce: numer katalogowy, numer lot, date waznosci, nazwe producenta
w tym 2 etykiety dodatkowo z kodem kreskowym. Sterylizacja tlenkiem etylenu. Zestawy pakowane
zbiorczo w worek foliowy, nastepnie karton. Producent spetnia wymogi normy srodowiskowej ISO 14001
potwierdzony certyfikatem

Odpowiedz na pytanie nr 64
Zamawiajgcy dopuszcza zestaw opisany w pytaniu.

Pytanie nr 65
Czest 7
Prosimy o dopuszczenie podktadéw w rozmiarze 60x90 cm (+-2 %).

Odpowiedz na pytanie nr 65
Zamawiajgcy dopuszcza podkiady w rozmiarze 60x90 cm (+-2 %).

Pytanie nr 66

Czest 8

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe 2z wewnetrzng
wielowarstwowg powiokg polimerowg o strukturze sieci. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym
kciukiem, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; $srednia grubos¢ na palcu 0,22 - 0,24
mm, na dioni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein
<10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwg rekawic, ktérych
ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku
utatwiajgcym otwieranie. Dlugos¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na
przenikalnos¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyr6éb medyczny klasy lla i
Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej
3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na penetracje
min. 25 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zaktadach posiadajgcych wdrozone i
certyfikowane systemy zarzgdzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rekawicy
fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50
par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz na pytanie nr 66
Zamawiajgcy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pytanie nr 67

Czesc¢ 8

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powtokg
polimerowg, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN
455-1,2,3,4. Srednia grubo$é 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). Wyréb
medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN ISO 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 cytostatykéw 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 na pytanie nr 67
Zamawiajgcy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.

Pytanie nr 68

Czes¢ 9,pozycija 2

Prosimy o dopuszczenie rekawic foliowych nie bedgcych wyrobem medycznym i objetych 23% stawka
podatku VAT.

Odpowiedz na pytanie nr 68
Zamawiajgcy nie dopuszcza rekawic opisanych w pytaniu.



Pytanie nr 69

Czesc¢ 9,pozycja 1

Czy zgodnie z nowg ustawg o wyrobach medycznych Zamawiajgcy oczekuje, aby na opakowaniu
umieszczona byla informacja o wszystkich substancjach mogacych powodowaé podraznienia lub
alergie skérne tj. akceleratorach chemicznych (np. tiuramy, ditiokarbaminiany) jak sg stosowane w
procesie produkcji zgodnie z normg EN 455-3, ktérych sladowe ilosci sg przyczyng uczulen u personelu
medycznego noszgcego rekawiczki?

Odpowiedz na pytanie nr 69
Zamawiajgcy oczekuje produktu zgodnego z SWZ.

Pytanie nr 70

Czes¢ 9,pozycja 1

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy oczekuje, aby instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic
umieszona byta bezposrednio na opakowaniu?

Odpowiedz na pytanie nr 70
Zamawiajacy nie oczekuje, aby instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona byta
bezposrednio na opakowaniu.

Pytanie nr 71

Czes¢ 10,pozycja 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych z warstwg regenerujgco-
nawilzajgca z zliofilizowanego aloesu naturalnego.

Odpowiedz na pytanie nr 71
Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga rekawic opisanych w pytaniu.

Pytanie nr 72

Czes¢ 10,pozycija 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych pétsyntetycznych: lateksowo-
nitrylowych, tréjwarstwowych z formutg nawilzajgco-regenerujgcg zawierajgcg min. prowitaming B5,
gliceryne, glukonolakton.

Odpowiedz na pytanie nr 72
Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga rekawic opisanych w pytaniu.

Pytanie nr 73

Czeé¢ 15

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie fartucha sterylnego chirurgicznego wzmocnionego z
recznikami do rgk z wtdkniny typu SMS o gramaturze 40g/m2 z dodatkowym wzmocnieniem, o tgcznej
gramaturze 66g/m2 w czesci przedniej i na rekawach. Rekawy proste zakonczone miekkimi mankietami
poliestrowymi o dtugosci min. 6cm, niepowodujgcymi ucisku na skére. Bezposrednio na fartuchu
informacja o rozmiarze w postaci metki. Rodzaj fartucha okreslony na etykiecie opakowania. Odpornosé
na przenikanie cieczy zgodna z normg EN ISO 811 2100cm H20, odpornos¢ na rozerwanie na sucho/na
mokro zgodna z normg EN ISO 13938-1 240kPa, odpornos¢ na rozcigganie na sucho/na mokro zgodna
z normg EN 29073-3 220N, odporno$¢ na przenikanie drobnoustrojow 6,01B, pylenie zgodne z normg
EN ISO 9073-10 <4,0 log10, czystos¢ mikrobiologiczna zgodna z normg EN ISO 11737-1 <£300. Fartuch
oznaczony w centymetrach: M-115cm, L-123cm, XL — 135cm, XXL — 148cm. Fartuch z 2 recznikami do
rgk w rozmiarze 37,5x37,5. Opakowanie sterylne papier — folia. Pakowane po 50sztuk w kartonie
zbiorczym.

Odpowiedz na pytanie nr 73
Zamawiajgcy nie dopuszcza fartucha opisanego w pytaniu.

Il. Zamawiajgcy informuje, ze pytania i odpowiedzi na nie oraz zmiany stajg sie integralng czescig
specyfikacji warunkéw zamowienia i bedg wigzgce przy sktadaniu ofert. Pozostate warunki
nie ulegajg zmianie.

Prezes Zarzadu

Kamila Maj



