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Dziat Zaopatrzenia i Zamowien Publicznych, ul. 24 Kwietnia 5, 47-200 Kedzierzyn-Kozle
tel. +48 774 062 566, faks +48 774 062 567 ekoziol@e-szpital.eu

Kedzierzyn-Kozle, 23.01.2024r.
SPZOZ .AZ . 2024 .

WYJASNIENIA | MODYFIKACJE TRESCI SWZ NR 2

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe sprzetu medyczneqgo jedno-
i wielorazowego uzytku dla SP ZOZ w Kedzierzynie-Kozlu — 48 zadan czesSciowych, AZ-P.2023.39.

A. WYJASNIENIA TRESCI SWZ:

Samodzielny Publiczny Zespd6t Opieki Zdrowotnej w Kedzierzynie-Kozlu, dziatajagc na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy
z 11.09.2019r. Prawo Zamowien Publicznych (t. j. Dz. U. z 2023r., poz. 1605 z pdzn. zm., dalej Pzp) przekazuje wyjasnienia do
ztozonych zapytan do tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia (dalej SWZ) w niniejszym postepowaniu.

ZADANIE NR 1:

Pytanie 1, pozycja 5:

a) Czy Zamawiajgcy dopusci cewnik bez przewodu podtgczeniowego EKG?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

b) Czy Zamawiajacy wyjasni w posiadaniu jakiego jest urzadzenia i przewodu podtgczeniowego EKG? W celu dobrania
odpowiedniego cewnika umozliwiajgcego odpowiednig identyfikacje EKG prosimy o informacje Dla jakiego
konkretnego urzadzenia i producenta tego urzadzenia EKG, ma by¢ dedykowany zestaw cewnika?

Odpowiedz: Zamawiajqcy posiada urzqdzenia: BTL, Aspel, Edan.

c) Czy Zamawiajacy dopusci cewnik centralny z poliuretanu nieprzepuszczalnego dla promieni rentgenowskich (cewnik bez
przewodu podtgczeniowego EKG) Koricowka cewnika ma ksztatt stozkowy i jest pokryta bardziej miekkim materiatem Linia ta
obejmuje kodowane kolorystycznie przewody tgczeniowe ze zintegrowanymi zaworami hemostatycznymi zamiast zwyktych
ztacz typu luer. Zawory hemostatyczne zapewniajg bezpieczenstwo poprzez automatyczne uszczelnienie przewododw, dlatego
tez zaciskanie przewoddw cewnikowych nie jest wymagane na zadnym etapie zabiegu, W sktad zestawu wchodzi: igta
echogeniczna 18G x 7,0 cm koncéwka echogeniczna dla poprawy widzenia w USG, rozszerzacz z powtoka hydrofilng
aktywowany solg fizjologiczng w celu zmniejszenia tarcia podczas wktadania, prowadnik nitinolowy o Srednicy 50cm x 0,035
nitinol nie stalowy - dzieki temu nie zatamuje sie u pacjenta, strzykawka prowadzgca 5CC umozliwia przejscie prowadnika przez
strzykawke,  skrzydto do  mocowania  wtdrnego 2  szt.  standardowe, nr. 11  standardowy skalp
Dla pozycji a) dwuswiattowy, zawierajgcy: cewnik dt. 30 cm lub 20cm lub 15 cm i $rednicy 7F (Srednica kanatéow 16/16G)
Dla pozycji b) trzyswiattowy, zawierajgcy: cewnik dt. 20 cm lub 15 cm i $rednicy 8,5 ($rednica kanatéw 16/16/12G)
Dla pozycji c) trzyswiattowy, zawierajgcy: cewnik dt. 30 cm lub 20cm lub 15 cm i $rednicy 7F (Srednica kanatow 16/18/18G)
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza produktow jak w pytaniu.
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Pytanie 2, pozycja 15:
Czy w Pakiecie nr 1 w poz. 15 powinny by¢ zaoferowane szczoteczki cytologiczne, ktérych efektywnos¢ zostata klinicznie

zweryfikowana?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza szczoteczki ktorych efektywnosc zostata klinicznie zweryfikowana.

Pytanie 3, pozycja 17:

Czy zamawiajacy dopusci zaciskacz sterylny?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametrow oraz wyraznego
zaznaczenia / wpisania parametru jak w pytaniu.

Pytanie 4:

Zamawiajacy w pakiecie nr 1 umiescit produkty réinej tozsamosci i przeznaczeniu (np. Cewnik do karmienia, Cewnik do
podawania tlenu, Zestaw do kaniulacji duzych naczyn, Rurka tracheotomijna) Przedmioty zamdwienia w pakiecie 1 majg
odmienne przeznaczenie uzytkowe i s3 mozliwe do nabycia u innych wykonawcéw. W tym przypadku w pakiecie 1 nie zostata
zachowana tozsamos$¢ przedmiotowa zamowienia (dotyczy produktéw przeznaczonych do identycznego lub podobnego
sposobu uzytku), a ponadto istnieje mozliwos¢ wykonania zamdwienia u innych wykonawcéw. Zatem skoro pakiet nr 1 w tym
samym czasie nie ma tozsamosci przedmiotowej zamdéwienia i moze by¢ wykonany przez réznych wykonawcéw, mamy do
czynienia z odrebnymi zamdwieniami, w zwigzku z tym pakiet 1 nie moze stanowi¢ jednego zamowienia (pakietu).
W zwigzku z powyzszym czy Zamawiajacy udzieli zamdéwienia odrebnego i dopusci mozliwosé sktadania ofert czesciowych, albo
udzieli zamodwienia w czesciach w ktéorych kazda pozycja z pakietu 1 stanowi¢ bedzie przedmiot odrebnego
postepowania? Umozliwi to Zamawiajagcemu stosowanie przepiséw ustawy, dzieki temu Zamawiajgcy uzyska zgodnos$¢ z art.
99 ust. 1i4 PZP w zw. Z art. 16 pkt. 1-3 PZP. Zostang rozwiane watpliwosci w zakresie naruszenie art. 16 ust. 1-3 ustawy PZP tj.
zasady rownego traktowania wykonawcéw oraz prowadzenia postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego w sposéb
utrudniajacy uczciwg konkurencje w zakresie ewentualnego naruszenia przepisow i ograniczenie konkurencji co jest niezgodne
z art.art 305 KK &1 (po nowelizacji z dn 1 X 2023) i art. 99 ust.4 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 PZP.
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza wytqcznie mozliwos¢ sktadania ofert czesciowych na zadania wymienione w rozdziale Il
SWZ. Zgodnie z tresciq rozdziatu IV SWZ Wykonawca moze ztozyc¢ oferte na jedno, kilka lub wszystkie zadania, a Zamawiajgcy
nie dopuszcza sktadania ofert na wybrane pozycje w zadaniach czesciowych. Zamawiajgcy nie dopuszcza zatem udzielenia
zamowienia odrebnego, ani tez zamdwienia w czesciach w ktdrych kazda pozycja z pakietu 1 stanowi przedmiot odrebnego
postepowania.

ZADANIE NR 2:

Pytanie 1, pozycje 1,2,4:

Czy Zamawiajacy dopusci przyrzad do przetaczania ptyndw infuzyjnych bez dodatkowego zaczepu na zacisku rolkowym

i miejsca na umieszczenie igty biorczej, natomiast kolec igty biorczej posiada ostone z tworzywa sztucznego?

Odpowiedz: Zamawiajgcy pod tabelg asortymentowo-cenowq wyraznie wskazat, ze w pozycji 1 nie dopuszcza rozwigzania jak
w pytaniu. Zamawiajgcy nie dopuszcza rowniez tego rozwigzania w pozycji 2 i 4.

Pytanie 2, pozycje 1-4:

a) Prosimy aby zamawiajgcy dopuscit przyrzady bez nazwy wystepujgcej bezposrednio na przyrzadzie. Takie rozwigzanie nie ma
wptywu na jakos$¢ produktu oraz jego cechy uzytkowe. Natomiast petng identyfikacje zapewnia oznakowanie na opakowaniu
indywidualnym, opakowanie posiada nazwe producenta, podstawowe dane techniczne przyrzadu oraz poglagdowa (obrazkowa)
instrukcja uzycia.

b) Czy Zamawiajgcy dopusci IS z ostra igtg biorcza dwukanatows tréjptaszczyznowg?

OdpowiedZ ad a) i b): Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametrow oraz
wyraznego zaznaczenia / wpisania parametrow jak w pytaniach.
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Pytanie 3, pozycja 1:

a) Czy Zamawiajgcy dopusci przyrzad do przetaczania z dwukanatowym, czteroptaszczyznowym ostrym kolcem komory
kroplowej wykonanym z ABS ze zmatowiong powierzchnig, gwarantujacy szczelne i pewne potaczenie z pojemnikami z
ptynami?

b) Czy zamawiajacy dopusci przyrzad do przetaczania ptynéw infuzyjnych, ktéry posiada logo identyfikujgce na zaciskaczu
rolkowym?

OdpowiedZ ad a) - b): Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametréw oraz
wyraznego zaznaczenia / wpisania parametrow jak w pytaniach.

¢) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu do przetaczania ptyndéw infuzyjnych, komora kroplowa z miekkiego
elastycznego tworzywa, (bez PCV) o dtugosci min. 60 mm w czesci przezroczystej, catos¢ wolna od ftalandéw i lateksu
(informacja fabrycznie nadrukowana na opakowaniu jednostkowym), igta biorcza stozkowa dwukanalowa, z ABS, zacisk
rolkowy wyposazony w uchwyt na dren oraz mozliwo$é zabezpieczenia igty biorczej po uzyciu, (dodatkowy otwér/pochewka),
nazwa producenta bezposrednio na przyrzadzie, dren o dt. 150 cm, objetosé wypetnienia drenu 11 ml, dren o srednicy 3 mm,
wyposazone w opaske lub gumke stabilizujagcg dren wewnatrz opakowania, opakowanie kolorystyczne folia-papier, sterylny,
opakowanie 200 szt.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza. W takim przypadku nalezy:

- pozostawi¢ pierwotny opis przyrzgdu w kolumnie nr 2, a pod tabelg asortymentowo-cenowq wpisac¢ opis oferowanego
przyrzqdu

LUB

- w kolumnie nr 2 wpisac opis oferowanego przyrzqdu w miejsce pierwotnego opisu.

Pytanie 4, pozycja 2:
Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy oczekuje zaoferowania przyrzadéw do przetaczania ptynéw infuzyjnych

bursztynowych, z elastyczng komorg kroplowg bez zawartosci PCV?
Odpowiedz: Tak — Zamawiajgcy wymaga cewnika jak w pytaniu.

Pytanie 5, pozycja 3:
a) Czy zamawiajgcy dopusci przyrzad do przetaczania krwi, ktéry posiada logo identyfikujgce na zaciskaczu rolkowym?

OdpowiedZz: Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametrow oraz wyraznego
zaznaczenia / wpisania parametru jak w pytaniu.

b) Czy Zamawiajacy dopusci przyrzad do przetaczania krwi z zaczepem na zacisku rolkowym, bez miejsca na umieszczenie igty
biorczej, natomiast kolec igty biorczej posiada ostone z tworzywa sztucznego?

Odpowiedz: Zamawiajqgcy nie dopuszcza.

Pytanie 6, pozycja 4:

a) Czy zamawiajgcy dopusci przyrzad do przetaczania krwi, ktory posiada logo identyfikujgce na zaciskaczu rolkowym?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametrow oraz wyraznego
zaznaczenia / wpisania parametru jak w pytaniu.

b) Prosze o dopuszczenie przyrzadu i worka wycenionych osobno ze wzgledu na rézng stawke podatku VAT.

¢) Prosze o dopuszczenie przyrzadu i worka pakowanych osobno.

OdpowiedZ ad b) i c): Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametrow oraz usuwa
zapis o braku dopuszczenia ,,z dodatkowym workiem pakowanym osobno” pod tabelq asortymentowo-cenowgq .

d) Czy zamawiajacy dopuszcza worek pakowany osobno, gdyz zamawiajgcy pod arkuszem cenowym zawart sprzeczne
wymagania?

Odpowiedz: Jak w odpowiedzi b) i c).

e) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu do przetaczania ptynéw infuzyjnych, bursztynowy - do lekéw
Swiattoczutych, komora kroplowa z miekkiego elastycznego tworzywa, (bez PCV) o dtugosci min. 60 mm w czesci przezroczystej,
catos¢ wolna od ftalandw i lateksu (informacja fabrycznie nadrukowana na opakowaniu jednostkowym), igta biorcza stozkowa,
dwukanatowa z ABS, zacisk rolkowy wyposazony w uchwyt na dren oraz mozliwos¢ zabezpieczenia igty biorczej po uzyciu
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(dodatkowy otwdr/pochewka), nazwa producenta bezposrednio na przyrzadzie, dren o dt. 150 cm, objetos¢ wypetnienia drenu

11 ml, dren o Srednicy 3 mm, wyposazone w opaske lub gumke stabilizujagcg dren wewngtrz opakowania, opakowanie

kolorystyczne folia-papier, sterylny, opakowanie 200 szt. z osobno zapakowanym workiem o wymiarach 210 mm (=/- 10 mm) x

310 mm (+/- 10 mm) oraz wyrazenie zgody na wycene dwdch pozycji (osobno pozycja worek i przyrzad), ze wzgledu na rézng

stawke VAT.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza. W takim przypadku nalezy:

- pozostawic pierwotny opis cewnika w kolumnie nr 2, a pod tabelg asortymentowo-cenowq wpisac opis oferowanego cewnika

LUB

- w kolumnie nr 2 wpisac opis oferowanego cewnika w miejsce pierwotnego opisu.

f) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie przyrzadu z workiem (pakowany w jednym opakowaniu razem z workiem) o

ponizszym opisie:

- dwukanatowy, ostry kolec komory kroplowej gwarantujgcy
szczelne i pewne potfaczenie z pojemnikami/workami

- hydrofobowy filtr powietrza zamykany niebieskg klapka

- tworzy system zamkniety zgodnie z definicjg NIOSH

- duza komora kroplowa (55 mm w czesci przezroczystej)

- kroplomierz komory 20 kropli =1 ml +/- 0.1 ml

- filtr ptynu o wielkosci oczek 15 pum

- zaciskacz rolkowy z miejscem na dren

- dren wykonany z PVC o dtugosci 150 cm

- pakowany fabrycznie razem z workiem ostaniajgcym

- przezroczysty tacznik stozkowy luer lock

- oba korice przyrzadu zabezpieczone ochronnymi
ostonkami

- nie zawiera lateksu, niepirogenny, nietoksyczny

- nie zawiera ftalandw (oznaczenie na opakowaniu
jednostkowym)

- sterylizowany tlenkiem etylenu

- jednorazowego uzytku

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie 7, pozycja 6:

a) Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w miejsce “nandrukowana farbycznie informacja o pojemnosci resztkowej”,
fabrycznie naniesiong informacje przez producenta pojemnosci VOL (z ang. Storage volume), tj. Informacja dla uzytkownika o
dawce bolusowej. Zapis VOL 1 ml/ 1m pokazuje, ze bez wzgledu na ci$nienie pacjent przyjmie tg samg dawke leku np. podczas
nieplanowanego zatrzymania pompy — co daje bezpieczenstwo uzycia wyrobu.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametrow oraz wyraznego
zaznaczenia / wpisania parametru jak w pytaniu.

b) Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy przedtuzacze do pomp majg by¢ transparentne, co pozwala na widocznos$¢ drogi
ptynow.

Odpowiedz: Tak — Zamawiajgcy wymaga transparentnych przedtuzaczy.

c) Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy oczekuje zaoferowania przedtuzaczy o srednicy wewnetrznej 1,24 mm i 3 mm do
wyboru Zamawiajgcego?

Odpowiedz: Tak — Zamawiajgcy oczekuje srednic do wyboru jak w pytaniu.

d) Prosimy zamawiajacego o wyjasnienie czy przedtuzacz do pomp ma nie zawiera¢ ftlananow (w tym DEHP) i lateksu
(informacja fabrycznie nadrukowana na opakowaniu jednostkowym)?

Odpowiedz: Tak — Zamawiajgcy wymaga produktu bez ftalandw, DEHP i lateksu. Informacja o ich braku winna by¢ naniesiona
(np. naklejona lub nadrukowana) na produkcie lub opakowaniu jednostkowym.

e) Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy oczekuje zaoferowania przedtuzaczy o dtugosci do wyboru przez Zamawiajgcego
podczas zaméwienia: 150 cm lub 185 cm lub 200 cm?
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Odpowiedz: Tak — Zamawiajgcy wymaga produktu o dfugosciach do wyboru jak w pytaniu.

ZADANIE NR 3:

Pytanie 1, pozycje 1-2:

Prosimy Zamawiajgcego o odpowiedZ, czy wymagana sita zrywania ma zosta¢ potwierdzona dla wszystkich wymaganych
rozmiaréw, tj. Od 6 do 9?
Odpowiedz: Podane wartosci sity zrywu dotyczq wszystkich wymaganych rozmiardw tj. 6 do 9.

Pytanie 2, pozycja 1:

a) Prosimy o zgode na zaoferowanie w zadaniu 3 w pozycji 1 rekawic z mankietem o prostym zakonczeniu z niechlorowang
opaska samoprzylepng oraz o grubosci na palcu 0.22 £ 0.02 mm, na dtoni 0.20 + 0.02 mm oraz na mankiecie 0.20 £ 0.02 mm,
spetniajgcych wszystkie pozostate wymogi Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametrow oraz wyraznego
zaznaczenia / wpisania parametrow jak w pytaniu.

b) Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic o powierzchni zewnetrznej teksturowanej, dtugo$¢ min. 282 mm, poziom
protein <36 pg/g. Sita zrywu przed starzeniem min. 13N oraz po starzeniu min. 11N — zgodnie z EN 455. Rekawice bedace
wyrobem medycznym klasy lla zgodnie z Dyrektywag 93/42/EWG oraz srodkiem ochrony indywidualnej kategorii Ill typ C
zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

c) Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic o powierzchni zewnetrznej teksturowanej na palcach i wnetrzu dtoni;
grubos¢: na palcu 0.25 £ 0.03 mm, na dtoni 0.21 £ 0.02 mm, na mankiecie 0.17 £ 0.02 mm. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.
Odpowiedz: Zamawiajqgcy nie dopuszcza.

d) Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z syntetyczng powtoka
polimerowa, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z norma EN 455-1,2,3,4. Srednia
grubos¢ 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 nazwa rekawic, ktéorych
ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, 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 cytostatykdw 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: Zamawiajqgcy dopuszcza. W takim przypadku nalezy:

- pozostawic pierwotny opis rekawic w kolumnie nr 2, a pod tabelg asortymentowo-cenowq wpisac opis oferowanych rekawic
LUB

- w kolumnie nr 2 wpisac opis oferowanych rekawic w miejsce pierwotnego opisu.

e) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng wielowarstwowg
powtokg polimerowg o strukturze sieci. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana, AQL 0,65; S$rednia grubo$¢ na palcu 0,22 - 0,24 mm, na dtoni 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 nazwa rekawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w
listku utatwiajagcym otwieranie. Dtugosé min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalnos¢ dla wiruséw
zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 1SO 374-5. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN
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ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN 1SO 374-1.
Odporne na penetracje min. 25 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zaktadach posiadajgcych wdrozone i
certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, I1SO 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: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

f) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, pétsyntetycznych: lateksowo-nitrylowych, tréjwarstwowych,
warstwa wew. 100% nitryl, bezpudrowe, wewnatrz silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC, $rednia grubos¢: na
palcu 0,19 mm, na dtoni 0,21 mm, na mankiecie 0,16 mm, dtugos¢ min. 280-290 mm (w zaleznosci od rozmiaru), srednia sita
zrywania min. 17 N. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kremowe, poziom protein < 50 ug/g
rekawicy. Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne
foliowe podciénieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii Ill. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie co najmniej 5 zgodnie z EN
16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke
notyfikowang). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, I1SO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowane;j.
Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 3, pozycja 2:

a) Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic o powierzchni zewnetrznej teksturowanej. Rekawice bedgce wyrobem
medycznym klasy lla zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametrow oraz wyraznego
zaznaczenia / wpisania parametrow jak w pytaniu.

b) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z syntetyczng powioka
polimerowa, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4. Srednia
grubos¢ 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 Ill, typ B wg EN 1SO 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 cytostatykow 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: Zamawiajgcy dopuszcza. W takim przypadku nalezy:

- pozostawic pierwotny opis rekawic w kolumnie nr 2, a pod tabelq asortymentowo-cenowq wpisac opis oferowanych rekawic
LUB

- w kolumnie nr 2 wpisac opis oferowanych rekawic w miejsce pierwotnego opisu.

c) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng wielowarstwowa
powtoka polimerowg o strukturze sieci. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana, AQL 0,65; s$rednia grubosé¢ na palcu 0,22 - 0,24 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm,
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z
podang nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w
listku utatwiajgcym otwieranie. Dtugos¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw
zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN 1SO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii IlI, 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.
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Odporne na penetracje min. 25 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone
i certyfikowane systemy zarzgdzania jakosci ISO 13485, 1ISO 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: Zamawiajqgcy nie dopuszcza.

d) Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, poétsyntetycznych: lateksowo-nitrylowych, tréjwarstwowych,
warstwa wew. 100% nitryl, bezpudrowe, wewnatrz silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC, srednia grubos¢: na
palcu 0,19 mm, na dtoni 0,21 mm, na mankiecie 0,16 mm, dtugo$¢ min. 280-290 mm (w zaleznos$ci od rozmiaru), Srednia sita
zrywania min. 17 N. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kremowe, poziom protein < 50 ug/g
rekawicy. Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne
foliowe podciénieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii lll. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie co najmniej 5 zgodnie z EN
16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke
notyfikowang). Produkowane zgodnie z 1ISO 13485, 1ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej.
Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50par.
Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza. W takim przypadku nalezy:

- pozostawic pierwotny opis rekawic w kolumnie nr 2, a pod tabelg asortymentowo-cenowq wpisac opis oferowanych rekawic
LUB

- w kolumnie nr 2 wpisac opis oferowanych rekawic w miejsce pierwotnego opisu.

e) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, pétsyntetycznych: lateksowo-nitrylowe, bezpudrowe,
warstwa wew. 100% nitryl, wewnatrz dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia grubosé: na
palcu 0,25 mm, dtugos¢ min. 280-295 mm (w zaleznosci od rozmiaru), srednia sita zrywania przed starzeniem min. 20 N; AQL
0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobragzowe. Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi
wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach
utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN 1SO 374-1.
Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancje na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne
na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie min. 13 cytostatykdw zgodnie z ASTM D6978
(raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R).
Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza. W takim przypadku nalezy:

- pozostawic pierwotny opis rekawic w kolumnie nr 2, a pod tabelg asortymentowo-cenowq wpisac opis oferowanych rekawic
LUB

- w kolumnie nr 2 wpisac opis oferowanych rekawic w miejsce pierwotnego opisu.

Pytanie 4, pozycja 3:

Posimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, ortopedyczne, lateksowe bezpudrowe o podwyzszonej
chwytnosci z powtoka polimeru akrylowo-hydrozelowego utatwiajgca zaktadanie, dodatkowo silikonowane, pokryte
przeciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia grubos¢: na palcu 0,34 mm, na dioni 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm, dtugoé¢ min.
280-295 mm dopasowana do rozmiaru, $rednia sita zrywania min. 34 N. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
bragzowe, poziom protein < 10 pg/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium). Mankiet rolowany z widocznymi
podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami. Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi
ttoczeniami w listkach ufatwiajagcymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B
wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stezeniach
wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odpornosé na przektucia > 5N. Produkowane zgodnie z ISO 13485, I1SO 14001, ISO
45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 40 par. Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.
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Pytanie 5, pozycja 4:

a) Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic o dtugosci min. 295 mm. Rekawice nie bedace wyrobem medyczny,
zarejestrowane jedynie jako $rodek ochrony indywidualnej kat. lll typ A zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425, objete 23%
stawka VAT. Zgodne z normami: EN 455 (1-3), EN 420, EN 421, EN 1SO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN ISO 374-5.
Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

b) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych, bezpudrowych z syntetyczng
wielowarstwowg powtoka polimerowa ,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa.
Srednia grubo$é: na palcu 0,19 mm, dtori 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
jasnobrazowe, dfugosé¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z tasmga adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podcis$nieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach ufatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii Ill, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalno$é¢ min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w
tym co najmniej 5 uzywanych w srodkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas
paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekdw cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zataczy¢ raport z wynikami badan).
Produkowane zgodnie z I1ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy
fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie Li R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

c) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, polichloroprenowych (neoprenowych), bezpudrowych,
warstwa wewnetrzna nitrylowa, dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, srednia grubosc¢: na palcu 0,17 mm, na dtoni i mankiecie 2 0,14 mm, dtugos$¢ min. 280-
296 mm (dopasowana do rozmiaru). Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Wyrdb
medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ min. B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co
najmniej 3 substancje na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na przenikalnos$¢ wiruséw
zgodnie z EN 374-5. Odporne na przenikanie min. 10 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978 (informacja fabrycznie nadrukowana
na wewnetrznym opakowaniu jednostkowym). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz ad a) — c): Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 6, pozycja 5:

a) Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic o grubosci pojedynczej $cianki na palcu 0,09 mm, na dtoni 0,08 mm, na
mankiecie 0,06 mm. Sita zrywu przed starzeniem oraz po starzeniu min. 6N. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

b) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych, bezpudrowych, jednorazowych,
koloru jasnoniebieskiego. Pasujgce na prawg i lewa dton. Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na koricach palcow,
mankiet rolowany. Dajgce sie tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |,
reguta V zgodnie z Rozporzgdzeniem EU 2017/475 oraz srodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ C wg EN I1SO 374-1.
AQL < 1,5, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 min. 7,1N. Grubos¢ na palcach min. 0,10 £0,02 mm. Odporne na
penetracje wiruséw, bakterii i grzybdw zgodnie EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min. 3,5g /1 rekawica. Przebadane na
penetracje min. 14 cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacjg na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na
opakowaniu informacja o akceleratorach uzytych w procesie produkcji. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z
zywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarzgdzania jakoscig zgodnie z ISO 13485,
ISO 9001, potwierdzone informacja na opakowaniu. Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na
opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

c) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych, jednorazowych, koloru
niebieskiego. Pasujgce na prawg i lewg dton. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koncach palcéw, mankiet
rolowany. Dajgce sie fatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie I, reguta V
zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ B wg EN 1SO 374-1. AQL 1.0,
sita zrywania zgodnie z EN 455-2 min. 7N. Grubos$¢ na palcach min. 0,10 £0,02 mm. Odporne na penetracje wirusow, bakterii i
grzybéw zgodnie EN 374-5 oraz ASTM F1671. Przebadane na penetracje min. 30 cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978
(potwierdzone informacja na opakowaniu). Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach uzytych w
procesie produkcji. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z Zzywnosci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu.
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Producent stosuje systemy zarzgdzania jakoscig zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacja na opakowaniu.
Instrukcja zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XXL, oznaczone
kolorystycznie minimum na 5-ciu sciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

d) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, diagnostycznych i ochronnych, jednorazowych,
mikroteksturowanych z dodatkowg teksturg na koncach palcéw. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dtorl, mankiet
rolowany. Grubos¢ na palcach min. 0,08 mm, grubos¢ na dtoni min. 0,06 mm. Miekkie i elastyczne, niezrywajace sie podczas
naktadania, AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6 N. Dajace sie tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Otwér
dozujacy zabezpieczony dodatkowgq folig chronigcg zawartos¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w
klasie | oraz srodek ochrony osobistej w kategorii Ill, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu
na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4.0dporne na penetracje substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co
najmniej 4), odporne na penetracje alkoholi uzywanych w srodkach do dezynfekcji (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% -
poziom 6). Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na penetracje cytostatykow
zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw). Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic
zgodnie z I1SO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Instrukcja zaktadania
i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu
Sciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz ad a) — d): Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 7, pozycja 6:

a) Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie rekawic o grubosci scianki na palcu 0,12 mm, na dtoni 0,08 mm, na mankiecie 0,06
mm; sita zrywu przed starzeniem 7,5 N, po starzeniu 7,1 N. Rekawice posiadajace termin waznosci min. 3 lata od daty
produkcji. Odporne na przenikanie min. 13 cytostatykéw >240 min zgodnie z ASTM D6978, odporne na przenikanie min. 7
substancji chemicznych >480 min zgodnie z EN 16523-1 - potwierdzone badaniami z niezaleznego laboratorium.

Jednoczes$nie wnosimy o:

1) odstgpienie od wymogu badan na brak przenikania krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F1670. Metoda ASTM F1670 bazuje na
obserwacji wizualnej, a nie na pomiarach analitycznych przenikania patogendéw krwiopochodnych. Moze by¢ wiec metodg
wstepng, orientacyjng dla obserwacji przenikania krwi i innych ptynédw ustrojowych, ale nie pozwala wiarygodnie okresli¢
faktycznej odpornosci rekawic na krwiopochodne patogeny. Jednoznaczne wyniki uzyskiwane sg jedynie w wyniku badan
analitycznych wg metody badawczej ASTM F1671 lub zgodnie z EN ISO 374-5 oraz EN 455-1 i EN ISO 374-2 - wszystkie
wymagane w SWZ.

2) odstgpienie od wymogu "Potwierdzony badaniami z niezaleznego laboratorium zgodnie z ASTM F739 brak przebicia dla min.
5 zwigzkow chemicznych o dziataniu dezynfekcyjnym >480 min" - wymagany czas odpornosci rekawic jest nieadekwatny do
realnych warunkéw pracy w 1 parze rekawic, a metoda badawcza jest stosowana na rynku amerykanskim, cho¢ ma swoj
odpowiednik wsréd norm europejskich, powszechnie stosowany przez jednostki notyfikowane podczas certyfikacji rekawic
ochronnych.

Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

b) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z przedtuzonym mankietem do
wysokiego ryzyka o podwyzszonej chwytnosci z dodatkowg teksturg na palcach. Dtugo$é minimalna 300 mm (fabrycznie
naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5, kolor niebieski, srednia grubos¢ na palcu 0,15mm, na dtoni 0,10 mm, na
mankiecie 0,07 mm. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz
Srodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN 1SO 374-1. Sita zrywania min. 11 N (potwierdzona raportem z badan
wydanym przez akredytowane laboratorium). Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig z adekwatnym piktogramem. Odporne na
penetracje min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz min. 15 lekéw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978.
Odporne na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Nie zawierajgce szkodliwych substancji
chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy
zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z 1ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, I1SO 14001 i I1SO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Produkowane wg zasad zréwnowazonego rozwoju w zaktadach
posiadajacych certyfikaty Amfiori BSCI A oraz EcoVadis Platinum. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG.
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1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90
sztuk).
Odpowiedz ad a) i b): Zamawiajqcy nie dopuszcza i nie odstgpi od wymogow jak w pytaniu a).

Pytanie 8, pozycja 7:

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic syntetycznych wykonanych z poliizoprenu (wysokowydajnego elastomeru), o
powierzchni zewnetrznej gtadkiej z wykoriczeniem z mikrotekstura. Grubo$é pojedynczej $cianki na palcu 0,20 +/- 0,02 mm, na
czesci dtoniowej 0,18 +/- 0,02 mm, na mankiecie 0,16 +/- 0,02 mm, dtugos$¢ rekawicy min. 303 mm. Zarejestrowane jako wyréb
medyczny w klasie lla zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 oraz jako $rodek ochrony indywidualnej kat. Ill typ B zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Rekawice o poziomie AQL 0.65, ktéry jest zgodny z wymaganiami normy EN 455-1 dla
rekawic chirurgicznych. Wymagany przez Paistwa AQL 0.10 znaczaco odbiega od wymaganego w normie, a na rynku
zdecydowana wiekszos$¢ rekawic posiada AQL 0.65. Wymaganie AQL 0.10 zdecydowanie ogranicza mozliwos$¢ startowania
i ztozenia konkurencyjnej cenowo oferty. Jednoczesnie prosimy o odstgpienie od wymogu zgodnosci z norma EN 421. Pozostate
parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie 9, pozycja 8:

a) Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie rekawic w kolorze magenta, o poziomie AQL 1.5. Rekawice odporne na przenikanie
min. 13 cytostatykéw >240 min zgodnie z ASTM D6978, odporne na przenikanie min. 3 substancji chemicznych, w tym min. 1
substancja >480 min zgodnie z EN 16523-1 - potwierdzone badaniami z niezaleznego laboratorium. Rekawice bedgce wyrobem
medycznym klasy | oraz SOI kategorii lll typ C.

Jednoczes$nie wnosimy o:

1) odstgpienie od wymogu badan na brak przenikania krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F1670. Metoda ASTM F1670 bazuje na
obserwacji wizualnej, a nie na pomiarach analitycznych przenikania patogenéw krwiopochodnych. Moze by¢ wiec metodg
wstepna, orientacyjng dla obserwacji przenikania krwi i innych ptynéw ustrojowych, ale nie pozwala wiarygodnie okresli¢
faktycznej odpornosci rekawic na krwiopochodne patogeny. Jednoznaczne wyniki uzyskiwane sg jedynie w wyniku badan
analitycznych wg metody badawczej ASTM F1671 lub zgodnie z EN ISO 374-5 oraz EN 455-1 i EN ISO 374-2 - wszystkie
wymagane w SWZ.

2) odstgpienie od wymogu "Potwierdzony badaniami z niezaleznego laboratorium zgodnie z ASTM F739 brak przebicia dla min.
5 zwigzkow chemicznych o dziataniu dezynfekcyjnym >480 min" - wymagany czas odpornosci rekawic jest nieadekwatny do
realnych warunkéw pracy w 1 parze rekawic, a metoda badawcza jest stosowana na rynku amerykarnskim, cho¢ ma swéj
odpowiednik wsréd norm europejskich, powszechnie stosowany przez jednostki notyfikowane podczas certyfikacji rekawic
ochronnych.

Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

b) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych produkowanych bez zawartosci chloru
i akceleratoréw z wewnetrzng dodatkowa powtoka - potwierdzone informacja na opakowaniu. Testowane dermatologicznie na
ludziach potwierdzone certyfikatem niezaleznej jednostki badawczej. Zielone, grubo$é¢ na palcach min. 0,1 +/-0,01 mm,
mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na palcach, AQL <1,5. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowgq folig chronigca
zawartos¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU
2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ B wg EN I1SO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do
oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Odporne na dziatanie min. 12 cytostatykdw przez co najmniej
240 minut wg ASTM D 6978. Odporne na przenikalnos$¢ wiruséow zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN 1SO 374-5. Producent
stosuje systemy zarzadzania jakoscig i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, I1SO 14001
i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Produkowane wg zasad zréwnowazonego rozwoju w
zaktadach posiadajgcych certyfikaty Amfiori BSCI A oraz EcoVadis Platinum. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG.
1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 200 sztuk (XL po
180 szt.).

OdpowiedZ ad a) i b): Zamawiajgcy nie dopuszcza i nie odstgpi od wymogdw jak w pytaniu a).
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ZADANIE NR 4:

Pytanie 1, pozycja 1:

a) Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zestawu do odsysania pola operacyjnego sktadajacego sie z drenu o dt. 350 cm,
dodatkowego filtru oraz z 3 koncéwek o srednicy 23 CH i dtugosci koficowek: 150mm, 230mm, 280mm. Zestaw sterylny
podwodjnie pakowany wew. worek foliowy, zew. papier - folia.

b) Czy Zamawiajacy dopusci zestaw ortopedyczny pakowany z drenem o dtugosci 200cm oraz dodatkowy dren dotgczony
osobno o dtugosci 300cm, kompatybilny z oferowanym zestawem ortopedycznym?

OdpowiedZ ad a) i b): Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametréow oraz
wyraznego zaznaczenia / wpisania parametrow jak w pytaniu.

Pytanie 2, pozycja 3:

a) Czy Zamawiajacy dopusci sterylng wode do nawilzania o pojemnosci 450ml lub 550ml?

Odpowiedz: Zamawiajqcy dopuszcza pojemnosc¢ wytgcznie 550 ml — w ofercie nalezy wtedy wpisac i wycenic¢ 2.273 szt.

b) Czy Zamawiajacy dopusci sterylng wode do nawilzania nie posiadajacy diwiekowego alarmu bezpieczeristwa?
Odpowiedz: Zamawiajqgcy nie dopuszcza.

¢) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie sterylnej wody do nawilzania tlenu w jednorazowym pojemniku o poj. 340ml lub
650ml (do wyboru przez Zamawiajgcego podczas zamdwienia), ze sterylnie zapakowanym tgcznikiem do dozownika tlenu.
Sterylizowana bez uzycia tlenku etylenu. Posiadajgca ci$nieniowg zastawke upustowg o czutosci 350-700 cm H20 (5-10 psi).
Mieszanina oddechowa rozpraszana jest poprzez system mikrootworéw umieszczonych na dnie zbiornika. Potwierdzona
badaniami klinicznymi mozliwos¢ zastosowania wody przez okres 30 dni. Na pojemniku etykieta z nadrukowanymi: datg
waznosci, LOT i kod GTIN. Na etykiecie napisy w jezyku polskim. Instrukcja uzycia dotgczona do kartonu zbiorczego lub
pojedynczego opakowania.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza wode jak w pytaniu oraz pojemnosc¢ wytgcznie 650 ml. W ofercie nalezy wtedy wpisac
i wyceni¢ 1.924 szt.

Pytanie 3, pozycja 4:

a) Czy Zamawiajgcy dopusci uktad oddechowy o dtugosci 1,83m wraz z dodatkowg rura rozciggliwg do 1,2m?
Odpowiedz: Zamawiajqgcy nie dopuszcza.

b) Czy Zamawiajgcy dopusci uktad oddechowy o wydajnosci ogrzania powietrza oraz o oporze +/-10% od podanych wartosci?
Odpowiedz: Zamawiajqgcy nie dopuszcza.

c) Czy Zamawiajgcy dopusci uktad oddechowy o wadze 190g bez akcesoridw?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych parametrow oraz wyraZznego
zaznaczenia / wpisania parametru jak w pytaniu.

d) Czy Zamawiajgcy dopusci uktad oddechowy z rurg wydechowg o dtugosci 50cm?

Odpowiedz: Zamawiajqgcy nie dopuszcza.

Pytanie 4, pozycja 5:

a) pozycja a: Czy Zamawiajgcy dopusci pojemnik do badan histopatologicznego o pojemnosci 190ml?

b) pozycja b: Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie pojemnika o pojemnosci 520ml.

c¢) pozycja b: Czy Zamawiajacy dopusci pojemnik do badan histopatologicznego o pojemnosci 520ml?

d) pozycja c: Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie pojemnika o pojemnosci 1200ml.

e) pozycja c: Czy Zamawiajgcy dopusci pojemnik do badan histopatologicznego o pojemnosci 1200ml?

f) pozycja d: Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie pojemnika o pojemnosci 2300ml.

g) pozycja d: Czy Zamawiajgcy dopusci pojemnik do badan histopatologicznego o pojemnosci 2300mlI?

h) pozycja e: Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie pojemnika o pojemnosci 5600ml.

i) pozycja e: Czy Zamawiajgcy dopusci pojemnik do badan histopatologicznego o pojemnosci 5600ml?

Odpowiedz ad a) - i): Zamawiajqcy dopuszcza pod warunkiem pod warunkiem zachowania pozostatych wymaganych
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parametréw oraz czytelnego zaznaczenia / wpisania oferowanej pojemnosci w kazdej z pozycji zamiast pojemnosci wymaganej
tj.: poz. a) — 1.264 szt., poz. b) — 1.154 szt., poz. ¢) — 1.917 szt., poz. d) — 261 szt., poz. e) — 90 szt.

j) Prosimy Zamawiajagcego o potwierdzenie, iz wymaga aby pojemniki do badan histopatologicznych posiadaty na state
przytwierdzone oznakowanie np. w postaci: wysokiej jakosci etykiety odpornej na odczynniki rutynowo stosowane na pracowni
(dalej zwanej etykieta) lub nadruk lub oznakowania w postaci techniki IML. Na etykietach majg by¢ miejsca na umieszczenie
danych takich jak: dane pacjenta, date i godzine pobrania oraz date i godzine utrwalenia. W obwieszczeniu Ministra Zdrowia z
dn. 24 wrzednia 2021 r. w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie udzielania Swiadczern zdrowotnych oraz
funkcjonowania jednostek diagnostyki patomorfologicznej czytamy: ,2) sposdb oznakowania pojemnikow; pojemniki sg
oznakowane niezmywalnymi etykietami zawierajgcymi dane pozwalajace na identyfikacje pacjenta i pobranego materiatu,
zgodnie z zatgczonym skierowaniem.” Dodatkowo, zgodnie z wytycznymi PTP zawartego w dokumencie ,Standardy
organizacyjne oraz standardy postepowania w patomorfologii — wytyczne dla zaktadéw/pracowni patomorfologii” w Rozdziale
9 pt.: ,Zasady utrwalania, zabezpieczenia i transportu materiatu tkankowego do badania patomorfologicznego zestaw
standarddéw organizacyjnych oraz standardéw postepowania w patomorfologii” czytamy: 1. Pojemniki muszg by¢
oznakowane etykietg z danymi identyfikujgcymi pacjenta oraz informacjg o rodzaju pobranego materiatu. Dane na etykiecie
muszg sie zgadzaé z danymi na skierowaniu, mogg by¢ wyrazone w formie kodu paskowego. 2. Etykieta  umieszczona  na
naczyniu musi by¢ trwata, niezmywalna, aby nie zostata zniszczona lub uszkodzona w trakcie transportu, przypadkowego
zalania naczynia”.

Odpowiedz: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 5, pozycje 7, 9:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie produktu réwnowainego pozwalajgcego na petne przeprowadzenie procedury
autotransfuzji o sktadzie:

- polietylenowego mieszka o poj. 220 ml z 2 zastawkami na wejsciu i wyjsciu, generujgcego podci$nienie 90 mmHg, z drenu
taczacego o dtugosci 115 cm z klamrg i tgcznikiem do dedykowanego drenu pooperacyjnego;

- z wymiennego worka na krew poj. 500 ml z zastawka antyzwrotng, z filtrem krwi 200um, z portem do pobierania prébek,
portem na aparat do przetoczen;

- specjalnego aparatu do przetaczania krwi z filtrem maks. 40 um,

- drenu pooperacyjnego typu Redon z trokarem, dt. 75 cm, w rozmiarach 10/14/18CH do wyboru.

Osobno zapakowany zestaw dodatkowy umozliwiajacy drenaz z tkanki podskdrnej sktadajacy sie z dopasowanego rozmiarem
tacznika Y oraz drenu typu Redon dt. 75 cm z trokarem stalowym w rozmiarach do wyboru 10/14/18 CH.

Zestaw pozwala na przeprowadzenie catej procedury autotransfuzji. Zestaw bez szkodliwych ftalanéw. Zestaw pakowany
podwdjnie, linia do przetoczenia posiada wtasne opakowanie. W przypadku dopuszczenia produktu prosimy o mozliwos¢
wyceny w/w zestawu w ilosci 700 sztuk.

Odpowiedz: Zamawiajqcy dopuszcza. W takim przypadku nalezy:

- wykresli¢ pierwotny opis z pozycji 7 i 9,

- w jednej pozycji (wierszu) wpisac opis oferowanego zestawu jak w pytaniu,

- wycenic zestaw w ilosci 700 sztuk.

Pytanie 6, pozycja 10:

Czy Zamawiajacy dopusci dren pooperacyjny ze stata srednicg otwordéw perforacji?
Odpowiedz: Zamaw