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SZPITAL POWIATOWY
W JAROCINIE

Jarocin 10.07.2024 r.

INFORMACJA

Dotyczy : ,,Dostawy rekawic diagnostycznych i rekawic chirurgicznych, zestawéw do cewnikowania pecherza
moczowego oraz wyroboéw medycznych do przetaczania ptynéw infuzyjnych” 7/2024

Dziatajgc na podstawie art. 284 oraz 286 ustawy Prawo zaméwien publicznych udzielamy wyjasnien treSci SWZ oraz
wprowadzamy zmiany jej tresci.

I

1. PAKIET 4, POZ. 1 — Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania zestawu do cewnikowania
pecherza moczowego o nastepujgcym sktadzie i parametrach:

- 1 x serweta wtdkninowa, podfoliowana 45 x 75 cm

- 1 x serweta podfoliowana 75 x 90 cm z otworem 10 cm bez rozcigcia

- 1 x peseta plastikowa anatomiczna zielona 12,5 cm

- 1 x kleszczyki plastikowe 14 cm

- 5 x kompres z gazy bawetnianej 13 nitek, 8 warstw 7,5 x 7,5 cm

- 4 x tampon z gazy bawetnianej (tupfer), wielkos$¢ sliwki 20 nitek, 20 x 20 cm

- 1 x para rekawiczek diagnostycznych nitrylowych, rozmiar M

- 1 x strzykawka z wodg destylowang i gliceryng 10 ml

- 1 x zel poslizgowy w saszetce 2,7 ml.

Catos¢ umieszczona w opakowaniu typu twardy blister jedno-komorowy, wyposazonym w jedna, zewnetrzng,
samoprzylepna, dwudzielng etykiete, kazda cze$¢ zawiera te same informacje (numer produktu, LOT, date
waznosci), przy czym jedna czesé jest w formie kodu kreskowego.

Zestaw zabiegowy zgodny z artykutem 2 ust.10 oraz artykutem 22 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) z p6zniejszymi zmianami oraz
ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych z pézniejszymi zmianami w tym artykutem 2 ust. 37.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Il

Pakiet 5

1.Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pakiecie nr. 5 poz. 3 przyrzagdu do bezpiecznej infuzji z elastycznag
czescig komory kroplowej o diugosci 4,7cm bez dodatkowych skrzydetek dociskowych, z automatycznym
hydrofilowym filtrem 15 p , posiadajacy miekki , elastyczny dren o dlugosci 180 cm z dodatkowym portem do
podawania lekéw ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

2.Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie w pakiecie nr. 5 poz. 4 zestawu do infuzji grawitacyjnej , bursztynowy z
elastyczng komorg kroplowg o dtugosci 6,4 cm bez dodatkowych skrzydetek , miekki , elastyczny dren o dtugosci 150
cm bez dodatkowego portu , dotgczona ostona na worki/ butelki z ptynami (Swiattoczutymi) zielona o wymiarach
210x310mm ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

I

Pakiet nr 5 poz. 3

Prosze Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu do bezpiecznego przetaczania ptynéw zgodnego z opisem:
- Filtr Auto Air Stop zapobiega przedostawaniu sie powietrza do linii i utrzymuje staty poziom ptynu.
- zatrzymuje sie automatycznie gdy butelka jest pusta.

- Filtr hydrofobowy na koncu drenu zabezpiecza przed wyciekaniem ptynu z drenu

- Zaciskacz rolkowy wyposazony w zaczep na dren oraz igte

- Dwukanatowy, ostry kolec komory kroplowej ze zmatowiong powierzchniag,

- Dwuczesciowa komora kroplowa oddzielona pierscieniem od czesci elastycznej, wolna od PVC

- Kroplomierz 20 kropli/ml

- wolny od ftalanéw

- Przystosowany do infuzji grawitacyjnej, a takze do infuzji cisnieniowej max do 2 bary
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- Objetos¢ wypetnienia: 6.46 ml w 1 metrze drenu
- Dlugosé¢ drenu: 180 cm
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet nr 5 poz. 4

Prosze Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu do przetaczania ptynéw zgodnego z opisem:
- uniwersalny ostry kolec dwukanatowy

- Wyposazony w skrzydetka utatwiajgce wbicie

- Komora kroplowa o dtugosci 62 mm (55 mm w czesci przezroczystej)

- Kroplomierz (20 kropli = 1,0 ml £ 01 ml)

- 15 pm filtr ptynu

- Zacisk rolkowy z miejscem na dren oraz igte po uzyciu

- Logo identyfikujgce na zaciskaczu

- Dren dtugoéci 150 cm

- Opakowanie papier-folia

- Wolny od ftalanéw, sterylny, apirogenny, nietoksyczny, jednokrotnego uzytku
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakietnr 5 poz. 4

Prosze Zamawiajgcego o dopuszczenie ostony na worki/butelki z ptynami infuzyjnymi ($wiattoczutymi) w kolorze
z06ttym 21x30cm

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet nr5 poz. 5

Prosze Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu do przetaczania ptynéw zgodnego z opisem:
- uniwersalny ostry kolec dwukanatowy

- Wyposazony w skrzydetka utatwiajgce wbicie

- Komora kroplowa o dtugosci 62 mm (55 mm w czesci przezroczystej)

- Kroplomierz (20 kropli = 1,0 ml £ 01 ml)

- 15 pm filtr ptynu

- Zacisk rolkowy z miejscem na dren oraz igte po uzyciu

- Logo identyfikujgce na zaciskaczu

- Dren dtugosci 150 cm

- Opakowanie papier-folia

- Wolny od ftalanéw, sterylny, apirogenny, nietoksyczny, jednokrotnego uzytku
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet nr 5 poz. 6

Prosze Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu do transfuzji zgodnego z opisem:
Przyrzad do przetaczania krwi i jej preparatow

- Posiadaj odpowietrzniki z filtrem przeciwbakteryjnym

- Komora kroplowa o dtugosci 9,8 cm (9,0 cm w czesci przezroczystej)

- Kroplomierz (20 kropli = 1,0 ml £ 01 ml)

- 200 pm filtr ptynu

- Dren o dtugosci 150 cm

- Zacisk rolkowy wyposazony w uchwyt na dren i zabezpieczenie igty biorczej po uzyciu
- Logo umozliwiajgce identyfikacje wyrobu na zaciskaczu rolkowym

- Bez ftalanow

- Opakowanie papier-folia (czerwone napisy)

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

v

1.Pakiet 04: Czy Zamawiajgcy wymaga, aby w zestawie znajdowato sie 8 szt. kompreséw gazowych i kleszczyki
plastikowe typu pean 13 cm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

W zwigzku z art. 431. PZP [Obowigzek wspdtdziatania zamawiajgcego i wykonawcy] wskazujgcym na fakt, iz
Zamawiajgcy i wykonawca wybrany w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia obowigzani sg wspotdziataé przy
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wykonaniu umowy w sprawie zamowienia publicznego, zwanej dalej "umowg", w celu nalezytej realizacji zamdwienia
przesytamy nastepujgce zapytania do wzoru umowy:

1.Czy Zamawiajgcy potwierdzi, ze § 4 pkt. 5 nie dotyczy pakietu 04? W naszej ofercie, dedykowanej do sprzedazy na
rynku szpitalnym, dominujg wyroby medyczne, dla ktérych nie jest wymagany transport w warunkach
kontrolowanych, nie sg wymagane szczegolne warunki przechowywania i transportu i nie posiadajg zdefiniowanych
na etykietach specyficznych warunkédw magazynowania i przewozenia.

Odpowiedz: § 4 ust. 5 wzoru umowy uzyskuje nastepujace brzmienie:

5.Zamawiajgcy przy odbiorze towaréw moze zgdac od dostawcy przedstawienia dowodu (np. wydruku z rejestratora
lub innego dokumentu potwierdzajgcego fakt spetniania warunkéw producenta o ile zostaty one przez niego
okreslone) na zachowanie warunkéw transportu dostarczanych wyrobéw medycznych zgodnych z zaleceniami
producenta wyrobu. W przypadku braku stosownego dowodu lub po stwierdzeniu niezgodno$ci zaistniatych
parametrow z warunkami okre$lonymi przez producenta , zamawiajgcy moze odmowic przyjecia danego wyrobu
medycznego.

2.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmniejszenie kary umownej w § 5 ust. 6 do 0,1% lub na inne ztagodzenie kary
umownej?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ

\Y,

Pakiet 2

poz.1.

Pyt 1. Prosimy zamawiajgcego o dopuszcenie Rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z syntetyczng
powtoka polimerowsa, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN 455-
1,2,3,4. Srednia grubo$é na palcu 0,22 mm, na dfoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, dtugo$¢
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, ktérych ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualne;
kategorii Ill, typ B wg EN I1SO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach
wymienionych w normie EN 1SO 374-1. Odporne na przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem
przenikania >480 min zgodne z EN 16523-1 i/lub EN I1SO 374-1 (raport wystawiony przez jednostke notyfikowana).
Odporne na przenikanie min. 16 cytostatykow z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport
wystawiony przez niezalezne laboratorium). Wolne od chemicznych akceleratorow: 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.

Pakiet 2

Poz.2.

Pyt.1. Prosimy zamawiajgcego o dopuszczenie Rekawic chirurgicznych, ortopedycznych, lateksowych bezpudrowych
o podwyzszonej chwytnosci z powtokg polimeru akrylowo- hydrozelowego utatwiajgca zaktadanie, dodatkowo
silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia grubo$é: na palcu 0,34 mm, na dtoni 0,24 mm, na
mankiecie 0,21 mm, dtugosé min. 280-295 mm dopasowana do rozmiaru, $rednia sita zrywania min. 34 N. AQL 0,65,
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, bragzowe, poziom protein < 10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego
laboratorium). 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 lll, typ B wg EN 1SO 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. Odporne na przenikanie min. 25 substancji chemicznych zgodnie z ASTM F 739 lub EN 16523-1 oraz na
przenikanie min. 13 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978 (raporty z wynikami badan). Odpornos¢ na przektucia >
5N. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej.
Opakowanie 40 par. Rozmiary 6,0-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pakiet 2
Poz.3.
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Pyt.1. Prosimy zamawiajgcego o dopuszczenie Rekawic chirurgicznych, potsyntetyczne: 50% lateksowo- 50%
nitrylowe, warstwa wew. 100% nitryl, bezpudrowych, przeznaczonych do zabiegéw wymagajgcych precyzji,
mikrochirurgii, wewnatrz dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia grubo$é: na
palcu 0,17 mm, dtorn 20.14 mm, mankiet 20.14 mm, dtugos¢ min. 275-295 mm (w zaleznosci od rozmiaru), $rednia
sita zrywania przed starzeniem min. 16 N, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe.
Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancje na poziomie co najmniej 4 zgodnie z EN 16523-1:2015, w
stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi
wzmochieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach
utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN ISO
374-1. Odporne na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z EN 374-5. Odporne na przenikanie min. 25 substancji
chemicznych zgodnie z ASTM F 739 lub EN 16523-1 oraz na przenikanie min. 13 cytostatykow zgodnie z ASTM
D6978 (raporty 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: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 2

Poz.4.

Pyt.1. Prosimy zamawiajgcego o dopuszczenie Rekawic chirurgicznych, syntetycznych neoprenowych,
bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowa powtoka polimerowg ,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubo$¢: na palcu 0,19 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14
mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dtugos¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z
tasma adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w
listkach utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lIl, typ A wg EN
ISO 374-1. Badania na przenikalnos¢ 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
nadoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekoéw cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zatgczy¢ raport z wynikami
badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50
par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 3

poz.1.

Pyt 1. Prosimy zamawiajgcego o dopuszcenie Rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z syntetyczng
powtokg polimerowg, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z normg EN 455-
1,2,3,4. Srednia grubosé 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, ktérych ono dotyczy). Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualne;
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 I1SO 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 notyfikowana).
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.

VI

Pakiet 1

Pozycja 2 Czy Zamawiajgcy dopusci wycene rekawic za opakowanie a’200 szt. z odpowiednim przeliczeniem
zaoferowanej ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.
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Pakiet 3

Pozycja 1 Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o sile zrywu (mediana) przed starzeniem min. 16N (badania wg EN
455 z jednostki niezaleznej)?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pakiet 4
Czy Zamawiajgcy dopuszcza probki niesterylne?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pakiet 4

Czy Zamawiajgcy dopuszcza zestaw o ponizszym skladzie:

1 x serweta 50 cm x 60 cm 45 g/m2 dwuwarstowy laminat (wtdknina polipropylenowa+folia polietylenowa)
1 x serweta 50 cm x 60 cm 45 g/m2 dwuwarstowy laminat (wtdknina polipropylenowa+folia polietylenowa) z otworem
5 cm oraz przecigeciem

6 x tupfery gazowe 17N kula 20 cm x 20 cm

8 x kompresy gazowe 17N 8W 7,5cm x 7,5 cm

1 x pojemnik plastikowy 120 ml

1 x kleszcze plastikowe Kocher 14 cm

1 x peseta plastikowa zielona 12,5 cm

2 x rekawice nitrylowe, bezpudrowe roz. M opakowane

Twardy blister jednokomorowy + 2 samoprzylepne etykiety

1 x Zel do znieczulen bton $luzowych 6 ml (amputkostrzykawka)

1 x Strzykawka z wodg jatowg i 10 % gliceryng 10 mI?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pakiet 5

Pozycja 4 Czy Zamawiajacy dopusci wycene zestawu do przetaczania ptynéw i lekéw Swiattoczutych (przyrzad do
infuzji + ostonka na butelke / worek) jako dwie oddzielne pozycje ze wzgledu na rozbiezng stawke podatku VAT?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza osobng wycene, wéwczas nalezy dodaé odpowiednig pozycje w tym samym
pakiecie.

Vil

Prosimy o wyjasnienie tresci SWZ w zadaniu nr 1 poz. 2:

Czy Zamawiajgcy wymaga rekawic czystych mikrobiologicznie przebadanych testerem ATP przez akredytowane
laboratorium mikrobiologiczne?

Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu : ,Rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych
zwalidowang metodg badawczg.”

Prosimy o wyjasnienie zgodnie z ktérg normg ma by¢ akredytowane laboratorium lub odstgpienie od wymagan badan
mikrobiologicznych.

Odpowiedz: Zamawiajgcy odstepuje od wymogu : ,Rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych
zwalidowang metodg badawczg.”

Czy Zamawiajgcy wymaga aby wykonawca oferujgcy rekawice o niskim skazeniu mikrobiologicznym posiadat
wdrozone systemy kontroli skazenia mikrobiologicznego np. RABC?

Odpowiedz: Zamawiajgcy odstepuje od wymogu : ,Rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych
zwalidowang metodg badawczg.”

Prosimy o potwierdzenie, iz wymog dotyczgcy skazenia mikrobiologicznego dotyczy rowniez poz. nr 1 lub
uzasadnienie odstepstwa od tego wymogu?

Odpowiedz: Odpowiedz: Zamawiajgcy odstepuje od wymogu : ,Rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie
zanieczyszczenia mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium,
przeprowadzonych zwalidowang metodg badawczg.”

Czy Zamawiajgcy uzna akredytacje laboratorium w zakresach B/3, D/3, K/3, K/22, K/29, K/55, K/57, K/3/P?
Odpowiedz: Zamawiajgcy odstepuje od wymogu : ,Rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych
zwalidowang metodg badawcza.”

Czy Zamawiajacy uzna akredytacje laboratorium zgodnie z normg ISO TR 6579-3:2014?
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Odpowiedz: Zamawiajgcy odstepuje od wymogu : ,Rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych
zwalidowang metodg badawczg.”

Prosimy o sprecyzowanie co Zamawiajacy rozumie przez niski poziom zanieczyszczenia mikrobiologicznego?
Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu : ,Rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych
zwalidowang metodg badawczg.”

Czy przez niski Zamawiajgcy rozumie poziom ponizej 10000RLU badane testerem ATP?

Odpowiedz: Zamawiajgcy odstepuje od wymogu : ,Rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych
zwalidowang metodg badawczg.”

Czy Zamawiajgcy dopusci niski poziom zanieczyszczenia mikrobiologicznego ponizej 1000 jtk/rekawica?
Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu : ,Rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych
zwalidowang metodg badawczg.”

VI

Pakiet nr 1 poz. 1

Zwracamy sie z prosbg o odstgpienie od wymogu oznakowania opakowania ikong potwierdzajgcg brak ftalanéw.
Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu oznakowania opakowania ikong potwierdzajacg brak ftalanéw.

Pakiet nr 1 poz. 2

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic nitrylowych, bezpudrowych, niesterylnych,
chlorowanych wewnatrz (bez polimeryzacji wewnatrz i na zewnatrz), kolor niebieski, powierzchnia zewnetrzna
teksturowana na koncach palcow, Dtugos¢ rekawicy min. 240mm. Grubos¢ pojedynczej Scianki na palcu 0,09mm, na
dtoni 0,08 mm, AQL 1.0. Sita zrywu min 6N wg EN 455 - potwierdzone badaniami producenta. Pozostate parametry
zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Jednoczesnie prosimy o odstgpienie od wymogu: ,Rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych
zwalidowang metodg badawcza.”. Wykonawca podkresla, ze rekawice diagnostyczne, ktére winny by¢ zaoferowane
sg wyrobem medycznym, niesterylnym, zas cecha czystosci mikrobiologicznej jest immanentnie zwigzana z
wyrobami sterylnymi. Wynika to z faktu, ze obecnie obowigzujgce normy produktowe w zakresie wyrobéw
medycznych przewidujg badanie czystosci mikrobiologicznej jedynie dla wyrobdw sterylnych, lub przeznaczonych do
sterylizacji przed uzyciem nie za$ dla wyrobéw niesterylnych.

Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu : ,Rekawice o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badan akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych
zwalidowang metodg badawczg.”

Pakiet nr 2 poz. 1

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic o alternatywnym opisie:

Rekawice chirurgiczne, sterylne, lateksowe, bezpudrowe, ksztatt anatomiczny, mankiet rolowany z niechlorowang
opaskag samoprzylepng eliminujgcg zwijanie mankietu, powierzchnia zewnetrzna teksturowana na palcach i wnetrzu
dtoni, powierzchnia wewnetrzna silikonowana i pokryta polimerem. Diugos$¢ rekawicy typowa 302 mm, grubos¢ na
palcu 0,25 +/- 0,03mm, grubo$¢ na dtoni 0,21 +/- 0,02 mm, grubo$¢ na mankiecie 0,17 +/- 0,02 mm.. AQL 0,65 max,
poziom protein ponizej lub réwny 30ug/g. Zgodne z normg ASTM F 1671 lub réwnowazng przenikanie wiruséw,
oznaczenie CE zgodne z MDR 2017/745 (klasa Ila), normg EN-455 lub réwnowazng, czesci 1-4. Sita zrywu : typowa
wartos¢ przed starzeniem 17 N oraz typowa wartos¢ po starzeniu 15 N. Opakowanie foliowe, wyjgtkowo odporne na
wilgotnosc.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pakiet nr 2 poz. 3

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic chirurgicznych, o ksztatcie anatomicznym z
zakrzywionymi palcami. Mankiet rolowany z niechlorowang opaska samoprzylepng eliminujgca zwijanie mankietu.
Grubos¢ na palcu 0.19+/-0.02 mm, na dtoni 0.19+/-0.03 mm oraz na mankiecie 0.16+/-0.02 mm. Dtugo$c¢ rekawicy
typowa 302 mm. Sita zrywu: typowa warto$¢ przed starzeniem 16 N oraz typowa wartosé po starzeniu 13 N.
Pozostate zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.
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Pakiet nr 2 poz. 4

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic w kolorze naturalnym, powierzchnia zewnetrzna
gtadka z wykonczeniem z mikroteksturg. Mankiet rolowany z niechlorowang opaskg samoprzylepng eliminujaca
zwijanie mankietu. Grubos$¢ typowa na palcu 0.14+/- 0.03 mm, na dtoni 0.13+/- 0.03 mm oraz na mankiecie 0.14 +/-
0.03 mm. Dtugos¢ rekawicy typowa 301mm. Typowa warto$c¢ sity zrywu: przed starzeniem 11 N oraz typowa wartosé
po starzeniu 11 N. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pakiet nr 3

Zwracamy sie prosbg o dopuszczenie do zaoferowania alternatywnych rekawic o ponizszym opisie:

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimerowane od wewnatrz, teksturowane na catej powierzchni
chwytnej, mankiet rolowany, sterylizowane radiacyjnie, AQL 0,65. Grubos$¢ na palcu 0,19mm, na dtoni 0,18 mm oraz
na mankiecie 0,14 mm; dtugo$¢é min 280 mm. Poziom protein 10,0 ug/g. Sita zrywu przed starzeniem min. 13N
(badania wg EN 455 przeprowadzone przez producenta). Zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy lla oraz srodek
ochrony indywidualnej kat. 11l. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 1 poziomie zgodnie z
EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Zgodne z EN 455.
Dostepne w rozmiarach

6-9, opakowanie wewn. papier, zewn. Foliowe.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

IX
Pakiet 5

Pozycja 1-2

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

Odpowiedz :Zamawiajacy oczekuje zaoferowania przediuzaczy o $rednicy wewnetrznej 1,24 mm.

2)Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy piszac “bez lateksu i ftalanéw” ma na mysli ma na mysli piktogramy o
braku zawartosci lateksu, ftalanéw :DEHP, BBP, DBP fabrycznie nadrukowane na opakowaniu.

Odpowiedz: Oferowany asortyment moze by¢ oznakowany piktogramami o braku zawartosci lateksu, ftalanéw
:DEHP, BBP, DBP natomiast odstepujemy od takiego wymogu .

Pozycja 3

1)Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu do przetaczania ptynéw infuzyjnych, komora kroplowa z
migkkiego elastycznego tworzywa, (bez PCV) o dtugosci min. 60 mm w czesci przezroczystej, catosé wolna od
ftalandw 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 otwdr/pochewka), nazwa producenta bezposrednio na przyrzadzie, dren o dt. 180 cm, dren o
Srednicy 3 mm, wyposazone w opaske lub gumke stabilizujgcg dren wewnatrz opakowania,.opakowanie
kolorystyczne folia-papier, sterylny, opakowanie 150 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

2)Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rownowaznego bezpiecznego przyrzadu do przetaczania ptynéw
infuzyjnych o ponizszych parametrach:

Przyrzad do infuzji grawitacyjnych, tzw. bezpieczny - dlugo$¢ komory kroplowej wraz z kolcem nie krétsza niz
120mm, przezroczysta, bardzo ostra dwuptaszczyznowo Scieta igta biorcza ze zintegrowanym filtrem
przeciwbakteryjnym, gérna czes¢ komory kroplowej twarda, dolna czes$¢é komory kroplowej elastyczna, w celu
tatwego ustawienia poziomu ptynu. Pierscien okalajgcy komore kroplowg pozwalajgcy na tatwiejsze wkiuwanie sie
do opakowania, ergonomiczna komora kroplowa wykonana z przezroczystego materiatu, ostry przezroczysty kolec,
wyposazony w odpowietrznik z filtrem (BFE min. 99,9999941% - potwierdzony badaniami) zabezpieczonym klapka
stanowigcy system zamkniety zgodnie z definicjg NIOSH, min.15 pm filtr zabezpieczajgcy przed wigkszymi
czgsteczkami, precyzyjny zacisk rolkowy, z miejscem na kolec komory kroplowej po uzyciu oraz miejsce do
podwieszania drenu, filtr hydrofobowy na koncu drenu, zabezpieczajgcy przed wyciekaniem ptynu z drenu podczas
jego odpowietrzania, filtr hydrofilny w komorze kroplowej, zabezpieczajgcy przed dostaniem sie powietrza do drenu,
po opréznieniem opakowania z ptynem,- typu Air stop .Pozbawiony ftalanéw DEHP, dren o dtugosci min. 180 cm,
Nazwa producenta na komorze kroplowej opakowanie papier-folia, sterylny.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.
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3)Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rownowaznego bezpiecznego przyrzgdu do przetaczania ptynéw
infuzyjnych o ponizszych parametrach:

Aparat do przetoczen ptyndw infuzyjnych automatycznie zatrzymujgcy infuzje na poziomie komory kroplowej po jej
oproéznieniu, przeciwdziatajgc ryzyku zatorowosci — filtr typu Air Stop. Filtr hydrofobowy na koncu drenu,
zabezpieczajacy przed wyciekaniem ptynu z drenu podczas jego wypetniania, dtugos¢ drenu 180 cm. Mechanizm
rolkowy wyposazony w miejsce do dokowania kolca po zakonczonej infuzji. Zestaw wolny od ftalanéw- DEHP i
latexu (stosowne oznaczenie lub informacja na opakowaniu). Nazwa producenta na opakowaniu jednostkowym.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pozycja 4

1)Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu do przetaczania ptynow infuzyjnych, bursztynowy - do lekéw
$wiattoczutych firmy Margomed o ponizszych parametrach:

komora kroplowa z miekkiego elastycznego tworzywa, (bez PCV) o dlugosci min. 60 mm w czes$ci przezroczystej,
cato$¢ wolna od ftalanow DEHP, BBP, DBP i lateksu( informacja fabrycznie nadrukowana na opakowaniu
jednostkowym ), igta biorcza stozkowa, dwukanatowa z ABS, zacisk rolkowy wyposazony w uchwyt na dren oraz
mozliwo$¢ zabezpieczenia igly biorczej po uzyciu (dodatkowy otwdr/pochewka) , nazwa producenta bezposrednio na
przyrzadzie, dren o dt. 150 cm, objetos¢ wypetnienia drenu 11 ml, dren o $rednicy 3 mm, wyposazone w opaske lub
gumke stabilizujgca dren wewnatrz opakowania, opakowanie kolorystyczne folia-papier,sterylny,opakowanie 200 szt.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

W zwigzku z tym , ze do kazdego przyrzadu nalezy dotgczy¢ ostone na worki/butelki z ptynami infuzyjnymi
(swiattoczutymi) zielona, rozm. 20cm x 30cm (dla pojemnosci butelek 500mI-1000ml). | inne stawki VAT
obowigzujgce dla tych produktéw Prosimy Zamawiajgcego o mozliwo$¢ wyceny w 2 oddzielnych pozycjach :
osobno przyrzad (8% VAT) , osobno ostona (23% VAT)

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza osobng wycene, wéwczas nalezy doda¢ odpowiednig pozycje w tym samym
pakiecie.

Pozycja 5
2)Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie przyrzadu do przetaczania ptynéw infuzyjnych, bursztynowy - do lekéw
$wiattoczutych firmy Margomed o ponizszych parametrach:

3)komora kroplowa z miekkiego elastycznego tworzywa, z polimeru -bez PCV o dlugosci 60 mm w czesci
przezroczystej, catos¢ wolna od ftalanéw DEHP, BBP, DBP i lateksu( informacja fabrycznie nadrukowana na
opakowaniu jednostkowym ), igta biorcza stozkowa, dwukanatowa z ABS, zacisk rolkowy wyposazony w uchwyt na
dren oraz mozliwos¢ zabezpieczenia igly biorczej po uzyciu (dodatkowy otwor/pochewka) , nazwa producenta
bezposrednio na przyrzadzie, dren o dt. 150 cm, objetos¢ wypetnienia drenu 11 ml, dren o $rednicy 3 mm,
wyposazone w opaske lub gumke stabilizujgcg dren wewnatrz opakowania, opakowanie kolorystyczne folia-papier,
sterylny, opakowanie 200 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pozycja 6

1)Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu do przetaczania krwi i preparatéw krwiopochodnych/ transfuzji,
z komorg kroplowg wolng od PVC o diugosci min. 80mm w czesci przezroczystej , z odpowietrznikiem, zatyczka filtra
w kolorze czerwonym, pojemnosé komory 18 ml, cato$¢ bez zawartosci ftalanéw i lateksu (informacja fabrycznie
nadrukowana na opakowaniu jednostkowym),bez zawarto$ci bisfenolu A ( BPA), zacisk rolkowy wyposazony w
uchwyt na dren oraz mozliwo$¢ zabezpieczenia igty biorczej po uzyciu(dodatkowy otwoér/pochewka) , nazwa
producenta bezposrednio na przyrzadzie, dren o dt. 150 cm wyposazone w opaske lub gumke stabilizujgcag dren
wewnatrz opakowania, opakowanie kolorystyczne - nadruk w kolorze czerwonym, folia-papier, sterylna, opakowanie
180 szt,

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Jednoczesnie informujemy o przedtuzeniu terminu sktadania i otwarcia ofert do dnia 15.07.2024 , godziny
sktadania i otwarcia bez zmian. Nowy termin zwigzania ofertag 13.08.2024.
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