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Dotyczy: odpowiedzi na pytania do SWZ - sprawa BZP 3810.72.2021. JU

Przedmiotem zamowienia jest dostawa produktéw medycznych dla Bloku Operacyjnego z listy pakietéw, w ilosciach
wynikajacych z biezacych potrzeb Zamawiajacego, transportem Wykonawcy lub na jego koszt.

Dziatajgc w imieniu Dolnoslgskiego Centrum Chordb Ptuc we Wroctawiu ul. Grabiszyriska 105, na podstawie art.
135 ust.6 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwier (Dz. U. z 2019 r. poz. 1129) Zamawiajacy odpowiada na
pytania dotyczace SWZ.

GRUPA 6
Pakiet nr 6 Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice z wewnetrzng powierzchnia polimerowana, o grubosci 0,15 mm na
mankiecie? Rekawice spetniajg norme EN 16523-1, ktdra zastgpita norme EN 374-3. Pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga jak w SIWZ.

GRUPA7
Pakiet nr 1, pozycja 1 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie kompletu chirurgicznego dla zespotu operacyjnego

wykonanego z wiékniny typu SMS o gramaturze 35 g/m’?

Odpowiedi:
Zamawiajgcy wymaga jak w SIWZ.

Pakiet nr 1, pozycja 1 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie kompletu chirurgicznego dla zespotu operacyjnego
wykonanego z wtdkniny bawetnopodobnej o gramaturze 47 g/m”, pakowanego osobno?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga jak w SIWZ.

Pakiet nr 1, pozycja 1 - W zwigzku z wystgpieniem w specyfikacji zapisu zawierajacego nieaktualng norme
EN 13795, ktéra zgodnie z informacjami zawartymi na stronie Polskiego Komitetu Normalizacyjnego, zostata zastapiona
wydaniem EN 13795-2:2019, prosimy o] potwierdzenie czy Zamawiajacy wymaga zgodnosci
z obecnie obowigzujgcym, najnowszym wydaniem normy tj. EN 13795-2:2019 Odziez i obtozenia chirurgiczne Wymagania i
metody badan Cze$¢ 2: Odziez dla blokow operacyjnych co potwierdzone ma byé zatgczeniem do oferty przetargowej
raportu z badan z jednostki niezaleznej?

Zadanie potwierdzenia zgodnosci z normg EN 13795-2:2019 gwarantuje Zamawiajacemu otrzymanie rozwigzania, ktére w
sposob odpowiedni zapewnig dbatos¢ o} minimalizowanie zanieczyszczenia powietrza
w sali operacyjnej przez ztuszczony naskdrek pochodzacy ze skdry 0s6b noszacych podczas zabiegdw chirurgicznych oraz w
innych sytuacjach medycznych. Chcemy podkresli¢, iz zgodnie z zapisami normy dzieki wskazaniu dwdéch pozioméw
wydajnodci (standardowy i wysoki) utatwiona zostaje ocena wtasciwosci barierowych wyrobdw. W zaleznosci od czystosci
mikrobiologicznej sali operacyjnej wymaganej do zabiegu operacyjnego moga by¢ wymagane rézne wyroby. Taki podziat
wprowadza najnowsze wydanie normy z 2019 roku, w zwigzku z tym bazowanie na wydaniach wczesniejszych jest
dziataniem niezgodnym z obowigzujgcymi wymaganiami normatywnymi stawianymi ubraniom operacyjnym.

W zwigzku z powyzszym w trosce o profesjonalng ochrone pacjentéw i personelu Zamawiajgcy winien stosowac

rozwigzania spetniajgce aktualne wymagania normatywne a zgdanie przedstawienia badan
z laboratorium niezaleznego gwarantuje Zamawiajgcemu spetnienie tych wymagan.
Odpowiedi:
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Zamawiajgcy nie wymaga.

Pakiet nr 2, pozycja 1 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie fartucha o dtugosciach dla rozmiaru M —124 cm, L
—128 cm, XL — 138 cm, XXL — 157 cm? Tolerancja wymiardw +/- 3 cm.

Odpowiedi:
Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet nr 3, pozycja 1 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wyceng za opakowanie a’50 sztuk z odpowiednim przeliczeniem
zamawianej ilosci?

Odpowiedi:
Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pakiet nr 4, pozycja 1 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu z przescieradtem przylepnym géra 240cm
X 150cm?

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pakiet nr 4, pozycja 1 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu z przescieradtem przylepnym dét 180cm x
180cm?

Odpowiedi:
Zamawiajgcy wymaga jak w SIWZ.

Pakiet nr 4, pozycja 1 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu z tasma samoprzylepng bez
wzmochienia?

Odpowied?:
Zamawiajacy wymaga jak w SIWZ,

Pakiet nr 4, pozycja 1 — Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu z kompletem do mycia pola operacyjnego
z kleszczykami plastikowymi 23em?

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pakiet nr 4, pozycja 1 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu z serwetami wykonanymi z
dwuwarstwowego materiatu, z chtonnym wzmocnieniem SM (spunbond, meltblown) o gramaturze 80g/m2 w obrebie pola
operacyjnego (krytycznego)?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga jak w SIWZ.

Pakiet nr 4, pozycja 1 — Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu z klejem zastosowanym do czesci
przylepnych - typu Hot Melt, hypoalergiczny, nierepozycjonowalny?

Odpowiedi:
Zamawiajacy wymaga jak w SIWZ.

Pakiet nr 5, pozycja 1 — Czy Zamawiajacy dopusci rekawice obustronnie polimerowane i lekko chlorowane, poziom lateksu
max 33ug/g, grubosé na palcu 0,224£0,02 mm, na dtoni 0,19+0,01 mm?

Odpowiedi:
Zamawiajgcy wymaga jak w SIWZ.

Pakiet nr 7, pozycja 1 — Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, ktérych grubos¢ wynosi odpowiednio na palcu
0,08£0,01 mm, na dtoni 0,0620,01 mm?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga jak w SIWZ.

GRUPA 8

Pakiet 1
Prosimy Zamaiajgcego o dopuszczenie niesterylnego jednorazowego ubrania chirurgiczne wykonane z hydrofobowej

wtdkniny wielowarstwowej SMS o gramaturze 35g/m2 nieprzeswitujace, antystatyczne, oddychajace. Bluza z krétkim
rekawem, posiada wycigcie "V" zakoriczone lamowka, 3 kieszenie (2 w dolnej czgsci oraz jedna mniejsza w czeéci gérnej),
spodnie z gumka w pasie, kolor niebieski. Zgodne z normg EN 13795, wyrdb medyczny klasy I. Rozmiar S, M, L, XL, XXL.

Odpowiedi:
Zamawiajacy wymaga jak w SIWZ.
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Pakiet 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie fartucha chirurgicznego sterylnego zapewniajgcego komfort termiczny pracy
operatora, wykonany z migkkiej, przewiewnej widkniny baweinopodobnej typu Spunlace (wtdknina skfadajaca sie z masy
celulozowej i poliestru), o wtasciwosciach hydrofobowych, gramatura min. 70g/m?. Rekawy na wysokosci strefy krytycznej
klejone, nie szyte dla zachowania barierowosci. Diugos¢ mankietu 6-8 cm. Wytrzymato$é na rozerwanie na sucho i na
mokro min. 215 kPa. Zaktadany z mozliwoscia zachowania sterylnych plecow oraz z duzg regulacjy dopasowania fartucha
za pomocg diugiego rzepu o dfugosci min. 15 cm. Pakowany w opakowanie podwdjne: zewnetrzne papierowo-foliowe oraz
wewnegtrzne wiékninowe z 2 recznikami. Na opakowaniu jednostkowym umieszczone 3 samoprzylepne etykiety.
Dokumenty producenta potwierdzajace spetnienie wymagan. Rozmiar S/M, L, XL,XXL.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga jak w SIWZ.

Pakiet 5

Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowe bezpudrowe z wewnetrzng warstwa
polimerowa o strukturze sieci. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana, AQL 0,65; srednia gruboé¢ na palcu 0,24 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, érednia sita
zrywania przed starzeniem 16 N, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania
niezaleinego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku utatwiajgcym otwieranie. Dtugo$é min. 260-280 mm dopasowana
do rozmiaru, badania na przenikalnos¢ dla wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 1SO 374-5. Wyréb medyczny klasy !la i
Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na
poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN 1SO 374-1. Rekawice chronigce przed promieniowaniem jonizujgcym
i skazeniami promieniotwdrczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacja
umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w zakfadach posiadajacych wdrozone i
certyfikowane systemy zarzgdzania jakosci ISO 13485, 1ISO 9001, ISO 14001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min.
rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedi:

Zamawiajgcy wymaga jak w SIWZ.

Pakiet 5

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych bezpudrowe z syntetyczng powiloka polimerowa,
powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4, $rednia gruboéé na
palcu 0,22 mm, na dfoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dtugos$¢ rekawicy min. 289 mm, sterylizowane
radiacyjnie. Sita zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych < 10 ug/g rekawicy (wg. ASTM
D7427-16, metoda FITkit). Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN I1SO 374-1,
Certyfikat zgodnosci dla Wyrobu Medycznego Klasy Ila i Certyfikat ISO 13485. Odporne na przenikanie co najmniej 3
substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1, badania na przenikalno$é¢ min. 16
cytostatykow z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium).
Wolne od chemicznych akceleratoréw: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Nazwa rekawicy, strona i rozmiar nadrukowane
bezposrednio na rekawicy. Opakowanie zewngtrzne, hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym,
wewngtrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz
oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowied?:

Zamawiajacy wymaga jak w SIWZ.

Pakiet 6
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, polichloroprenowych (neoprenowe), bezpudrowe,

warstwa wewnetrzna nitrylowa, dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL po zapakowaniu
0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrazowe, srednia grubos¢: na palcu 0,17 mm, na dfoni = 0,14 mm, na
mankiecie = 0,14 mm, dtugo$¢ min. 285 mm, $rednia sita zrywania min. 10 N. Odporne na przenikanie co najmniej 3
substancji na poziomie 6 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN SO 374-1 (dokument z
wynikami badai wydany przez jednostke notyfikowana). Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi
wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach

utatwiajagcymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii Ill. Na rekawicy
fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie Li P. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5- 9,0.
Odpowiedi:

Zamawiajgcy wymaga jak w SIWZ.

Pakiet 6

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczna
wielowarstwowg powtokg polimerows z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antypoglizgowa. Srednia
grubos¢: na palcu 0,19 mm, dtort 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
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jasnobrgzowe, diugos$¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z tasma adhezyjna, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach ufatwiajacymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla
srodka ochrony osobistej kategorii Ill, typ B wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalnos¢ min. 15 substancji chemicznych wg
EN 16523-1 w tym co najmniej 5 uzywanych w $rodkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA,
powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 25 lekéw cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zatgczyé
raport z wynikami badan). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z teksturowaniem listka,
Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii Ill. Produkowane zgodnie z I1SO 13485, I1SO
9001 i ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar
rekawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedi:
Zamawiajacy wymaga jak w SIWZ.

GRUPA 9

Pakiet 1:

Czy Zamawiajgcy dopusci komplety operacyjne z widkniny polipropylenowej typu SMS o gramaturze 45 g/m2? Pozostate
parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedi:
Zamawiajacy wymaga jak w SIWZ.

Pakiet 3:
Czy Zamawiajacy dopusci maski, w ktérych zamiast trokéw sg uchwyty elastyczne do zamocowania maski na twarzy?

Pozostate parametry zgodne z SWZ.

Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 5:
Czy Zamawiajagcy dopusci rekawice medyczne, lateksowe, niepudrowane o ksztatcie anatomicznym, z kciukiem

skierowanym w strone powierzchni dioniowej palca wskazujgcego; rolowany mankiet oraz chropowata powierzchnia;
zrdznicowane na prawa i lewg dton. Poziom protein < 50 pg/g, AGL - 0,65. Grubo$é: palce 0,20 - 0,24 mm, dfori 0,18 - 0,20
mm, mankiet 0,14 - 0,15 mm. Dtugosc rekawicy dla rozm.: 6,5 = 260; 7,00 = 270; 7,52 270; 8 2 270; 8,5 = 280

Odpowiedi:
Zamawiajacy wymaga jak w SIWZ.

Pakiet 7:
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe diagnostyczne /zabiegowe, przeznaczone doprowadzenia badan

medycznych, diagnostycznych i terapeutycznych, obchodzenia sie z materiatem skazonym lub zanieczyszczonym, kolor
fioletowy, ksztatt uniwersalny, mankiet rolowany. Dtugos¢ min. 240 mm, grubosc¢ scianki na palcu min. 0,05 mm, na dtoni
min.0,05 mm, na mankiecie min. 0,04 mm, powierzchnia gtadka, palce chropowate, wewnetrzna powierzchnia utatwiajgca
zaktadanie, wydtuzenie 400-500%, sita zrywajgca przed i po starzeniu 6,0-7,0 N, AQL 1,5, poziom chwytnosci 5 zgodnie z
PN EN 420 +Al. Rekawice sg $rodkiem ochrony indywidualnej kat Ill, typ. B. Rekawice zgodne z norma normami PN -EN
455, PN — EN 420, PN-EN 1SO 374-1,-2,-4 i -5, PN-EN 16523-1, ASTMF 1671, ASTM D6978, ASTMD 5151,ASTMD 6319,
ASTMD 6124, ASTMD 7160, ASTMD 7162, dopuszczone do kontaktu z zywnoscia, bez zawartosci tiuraméw. Rozmiary od
XS do XL, pakowanie w kartonik po 100 szt., opakowania zréznicowane kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru. Okres

waznosci 4 lata.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga jak w SIWZ.

Pytanie dot. projektu umowy:

1. Czy Zamawiajacy zgadza sie, aby w § 9 wzoru umowy zostato dodane zdanie o nastepujacej (lub podobnej) tresci: ,Przed
odstgpieniem od umowy Zamawiajgcy pisemnie wezwie Wykonawce do nalezytego wykonywania umowy.”?

Zwazywszy na donioste i nieodwracalne skutki prawne odstapienia od umowy, celowe jest aby przed odstgpieniem od
umowy przez Zamawiajgcego wykonawca zostat wezwany do nalezytego wykonywania umowy. Takie wezwanie
najprawdopodobniej zmobilizuje wykonawce do naleiytego wykonywania umowy i pozwoli unikngé odstgpienia od
umowy, a tym samym unikng¢ skutkow odstgpienia od umowy, ktére sg niekorzystne dla obu stron.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga jak we wzorze umowy.
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GRUPA 10

Pytanie 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w zadaniu nr 1 w pozycji nr 1 komplet chirurgiczny wykonany z wtdkniny SMMS o
gramaturze minimalnej 45 g/m2. Reszta parametréw zgodna z SWZ.

Odpowiedi:
Zamawiajacy wymaga jak w SIWZ.

Pytanie 2
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w zadaniu nr 5 w pozycji nr 1 rekawic chirurgicznych o grubosci na dfoni 0,21mm
oraz posiadajgcych poziom protein lateksowych <50ug/g. Reszta parametréw zgodna z SWZ.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga jak w SIWZ.
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