Sandomierz 20.02.2020 .
Szpital Specjalistyczny
Ducha Swietego
ul. Schinzla 13
27-600 Sandomierz

Zapytanie Wykonawcy i odpowiedZ Zamawiajacego
w postepowaniu na dostawe rekawic i wyrob6w medycznych, znak PN/7/2020

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie prze-

targu nieograniczonego na dostawe rekawic i wyrobow medycznych, znak PN/7/2020

Do Zamawiajgcego w dniu 19.02.2020 r. wplynely pytania dotyczace ww. sprawy o tresci naste-
pujacej:

Pytania

1. Dot. Pakietu I: Prosimy zamawiajgcego o dopuszczenie rekawicy chirurgicznej lateksowej
bezpudrowej o nieznacznie rézniacej sie grubosci konwencjonalnej wynoszacej na palcu 0,21 +
0,01 mm, na dloni min. 0,19 + 0,01 mm i na mankiecie min 0,16 *+ 0,01 mm. O obnizonym
poziomie AQL 0,65.

2.Dot. Pakietu I: Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie jako alternatywy rekawic
chirurgicznych lateksowych bezpudrowych. Grubo$¢ na palcu min. 0,21 mm, na dtoni min.
0,185+0,02 mm, na mankiecie min. 0,145 mm, dtugo$¢ 260-280 mm, w zalezno$ci od rozmiaru.
Wytrzymato$¢ na rozerwanie przed/ po starzeniu min. 14 N/ 12N, rozciagliwo$¢ przed
starzeniem min. 816%. Powierzchnia mikroteksturowana na catej powierzchni, zapewniajgca
dobra chwytnos¢. Wewnetrzna warstwa polimerowa o strukturze sieci, utatwiajaca naktadanie
na suche i wilgotne dtonie. AQL < 1,0. Opakowanie zewnetrzne hermetyczne, foliowane.

3. Dot. Pakietu I: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych
bezpudrowych z wewnetrzng warstwa polimerowa o strukturze sieci, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana, AQL max. 1,0, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, $redni poziom
protein < 10 ug/g rekawicy (badania niezalezne, nie starsze niz 2013 r.), mankiet rolowany,
opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku ulatwiajagcym otwieranie,
dtugos¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wiruséw
zgodnie z ASTM F 1671, badania na przenikalno$¢ substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3
(dokument z wynikami badan dla min. 7 substancji na co najmniej 1 poziomie ochrony wydany
przez jednostke notyfikowang), Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla Srodka ochrony
osobistej kategorii 1II. Produkowane zgodnie z norma I1SO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS
18001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-
9,0.

4. Dot. Pakietu Il poz. 1: Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczeni rekawic chirurgicznych
lateksowych bezpudrowych z struktura syntetycznych polimerowych powtok wewnetrznych,
zewnatrz antyposlizgowe, kolor brazowy (antyrefleksyjny), grubo$¢ 0,33 mm. AQL po
zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugo$¢ min. 290 mm, sita zrywania
min. 25 N mankiet rolowany z taSma adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Certyfikat CE
jednostki notyfikowanej dla $rodka ochrony osobistej kategorii 11l. Kod EAN na opakowaniu
jednostkowym i dyspenserze. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

5. Dot. Pakietu II poz. 2: Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy wysokiej
klasy rekawicy pétsyntetycznej, lateksowo-nitrylowej, catkowicie syntetycznej na styku z dtonig
uzytkownika, dodatkowo pokrytej warstwg silikonu, oraz CPC, z zewnatrz antyposlizgowe, mi-
kroteksturowane, z dodatkowg powtoka zmiekczajacg Neu -Thera (zawiera gliceryne prowita-
ming B5 i glukonolakton). Poziom biatek<50 ug/mg. Posiadajaca obnizony poziom AQL 0,65, o
grubosci na palcu 0,25 mm, na dioni min. 0,20 mm, na mankiecie min. 0,19 mm, diugos¢ 300
mm. Mankiet z dodatkowym wzmocnieniem w postaci rolowania oraz widocznym systemem



podtuznych i poprzecznych wzmocnien, zapobiegajgcych zsuwaniu mankietu nawet podczas
dtugich procedur. Zgodne z normami EN 455-1,2,3,4, EN 374-1(z wyt. pkt. 5.3.2),2,3, EN 420, EN
388, Badania na przenikalnos$¢ patogenéw zgodnie z ASTM F1671.

6. Dot. Pakietu II poz. 2: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawicy mikrochirurgicznej
bezpudrowej, péitsyntetycznej: lateksowo-nitrylowej, tréjwarstwowej, o wewnetrznej warstwie
100% nitryl, dodatkowo pokrytej warstwg silikonu i przeciwbakteryjnego CPC, co uniemozliwia
kontakt dloni z proteinami lateksu. Catkowity, poziom biatek<50 ug/mg. Powierzchnia
zewnetrzna delikatnie teksturowana wykonana w technologii SMT. Obnizony poziom AQL po
zapakowaniu 0,65, opakowanie max 50 par, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, mankiet
rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami. Opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe podci$nieniowe. Zgodne z normami EN 455-1,2,3,4, EN 374-1(z wyt. pkt.
5.3.2),2,3, EN 420, EN 388, Badania na przenikalnos¢ patogenéw zgodnie z ASTM F1671.

7. Dot. Pakietu II poz. 2: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic przeznaczonych do
mikrochirurgii z wewnetrzng powtoka polimerowg o strukturze sieci, o dlugosci min. 280 mm.
8. Dot. Pakietu III: Prosimy o dopuszczenie jako alternatywy rekawic chirurgicznych,
poliizoprenowych bezpudrowych z wewnetrzng warstwg polimerowg o strukturze sieci,
powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana (antyposlizgowa). Produkowane bez uzycia
akceleratoréw. Ksztatt w pelni anatomiczny z poszerzong cze$cig grzbietowa dioni. AQL 0,65.
dtugo$¢ min. 270 - 285 mm dopasowana do rozmiaru, grubo$¢ na palcu - 0,27 mm, na dtoni -
min. 0,19 mm, na mankiecie - min. 0,17 mm (parametry potwierdzone Kkartg
techniczng/dokumentem producenta). Zgodne z norma EN 455-1,2,3,4, badania na
przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671, badania na przenikalno$¢ substancji
chemicznych zgodnie z EN-374-3, badania na przenikalno$¢ cytostatykow zgodnie z ASTM
D6978 lub réwnowazne (raport z wynikami badan). Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla
srodka ochrony osobistej kategorii IIl. Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z
wycieciem w listku utatwiajgcym otwieranie.

9. Dot. Pakietu III: Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych
neoprenowych, bezpudrowych z strukturg syntetycznych polimerowych powtok wewnetrznych,
zewnetrzna powierzchnia delikatnie teksturowana, jasnobragzowe, AQL max. 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, grubo$¢ na palcu 0,23 mm, wytrzymato$¢ min. 13 N, mankiet rolowany
z obszarem adhezyjnym zapobiegajagcym zsuwaniu sie. Badania na przenikalno$¢ min. 25
substancji chemicznych, w tym 4-rzedowych $rodkéw czyszczacych oraz cytostatykéw (raport z
wynikami badan). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podci$nieniowe z
teksturowaniem listka, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla $rodka ochrony osobistej
kategorii Ill. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, I1SO 9001 i ISO 14001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

10. Dot. Pakietu III: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, poliizo-
prenowych bezpudrowych z wewnetrzng warstwg polimerowa o strukturze sieci, powierzchnia
zewnetrzna mikroteksturowana, Modulus 50% max.0,5N/mm2, grubo$¢ na palcu 0,27 mm AQL
max. 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne z poszerzong czescia grzbietowa dloni, man-
kiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku utatwiajgcym
otwieranie, dlugo$¢ min. 270-285 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla
wiruséw zgodnie z ASTM F 1671, badania na przenikalno$¢ substancji chemicznych zgodnie z
EN-374-3 (dokument z wynikami badan dla min. 7 substancji na co najmniej 1 poziomie ochrony
wydany przez jednostke notyfikowang), badania na przenikalno$¢ min. 28 cytostatykéw (raport
z wynikami badan). Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla $rodka ochrony osobistej katego-
rii I1I. Produkowane zgodnie z norma 1SO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwier-
dzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 40 par. Rozmiary 5,5-9,0.

11. Dot. Pakietu IV: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy jednorazowych
rekawic diagnostycznych nitrylowych bezpudrowych biatych, o przedtuzonym mankiecie, o
$redniej grubosci na palcu min. 0,1+ 0,02mm, na dioni 0,07+0,01mm, na mankiecie min. 0,06 +
0,0lmm, dtugos¢ min. 260 mm. Ksztatt uniwersalny pasujacy na lewa i prawa dlon. Mankiet
réwnomiernie rolowany. Mikroteksturowane z dodatkowa widoczng teksturg na koncach pal-
cow, wewnatrz chlorowane i polimeryzowane. Dobrze przylegajace do skéry uzytkownika, dajg-



ce sie fatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Odporne na przenikanie substancji chemicz-
nych zgodnie z norma EN 374-3 - 3: min. 12 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony
na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy,
informacja o barierowo$ci dla min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu
- na opakowaniu i w Certyfikacie CE. Odporne przez co najmniej 30 minut na dziatanie min. 12
cytostatykéw, w tym Karmustyny, Winkrystyny, Mitomycyny C i Metotrexatu. Rozmiary XS-XL,
opakowanie z otworem dozujacym ograniczonym folig ograniczajaca otwér dozujacy, pakowane
po max 150 sztuk.

12. Dot. Pakietu IV: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylo-
wych do badan, fioletowe, cienkie, grubo$¢ na palcach 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z
dodatkowa tekstura na palcach, polimeryzowane wewnatrz, AQL max.1,5, zgodno$¢ z norma EN
455 (zalaczy¢ certyfikat europejskiej jednostki notyfikowanej), oznakowane jako wyréb me-
dyczny Klasy 1 i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii 111 z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z norma EN 374-3 - 3:
min. 18 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym
kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady organiczne i nieorganiczne, alkohole i aldehydy (po-
twierdzi¢ raportem z badan), informacja na opakowaniu o barierowosci dla min. 2 alkoholi sto-
sowanych w dezynfekcji - etanolu i izopropanlu. Przebadane na dziatanie min. 12 cytostatykéw,
w tym Karmustyny, Winkrystyny, Cyklofosfamidu, Metotrexatu i Melphalanu wg ASTM D6978.
Badania na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z norma ASTM F 1671. Produkowane zgodnie z
normg [SO 13485, I1SO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu §ciankach dyspensera, pakowane
100 sztuk (XL po 90 sztuk) lub po 200 sztuk (XL po 180 sztuk).

13. Dot. Pakietu IV: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylo-
wych bezpudrowych niesterylnych o dobrej wrazliwosci dotykowej, mikroteksturowane z do-
datkowa tekstura na koncach palcéw, oznakowane jako wyréb medyczny klasy I i Srodek ochro-
ny osobistej kategorii 1II, AQL <1,5, grubo$¢ na palcu min. 0,09 mm. Zgodno$¢ z normami EN
420, EN 455, ASTM F 1671, EN 388 oraz EN 374-3 oraz piktogram dopuszczenia do kontaktu z
zywnoscig umieszczone fabrycznie na opakowaniu. Rekawice posiadajgce badania na min. 10
zwigzkéw chemicznych wg EN 374-3 lub alternatywnej, minimum 8 rdéznych substancji che-
micznych (poza cytostatykami) zgodnie z normg EN 374-3 lub EN 16523-1; na opakowaniu fa-
brycznie naniesiona informacja dotyczgca barierowosci chemicznej rekawic - minimum 5 sub-
stancji chemicznych wraz z okreslonymi poziomami ochrony, w tym izopropanol; Przebadane na
min. 15 cytostatykéw, w tym co najmniej Winblastyna i Doxorubicyna (raport zataczony do ofer-
ty). Oznakowanie opakowania jednostkowego: nazwa producenta/wytwoércy, nazwa rekawic,
rodzaj, EAN 13, rozmiar, data produkcji, geograficzne miejsce pochodzenia, ilo$¢ sztuk, numer
serii, data przydatnosci do uzytku. Rozmiary S-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach dys-
pensera, pakowane po maks. 100 sztuk lub maks. 200 sztuk. Oznakowanie kolorystyczne w za-
leznosci od rozmiaru.

14. Dot. Pakietu IV: Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylo-
wych do badan, fioletowe, cienkie, zapewniajgce duza wrazliwo$é dotykowa (grubosé na palcach
maksymalnie 0,10 mm), mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na palcach, AQL 1.0, sita
zrywania >6N oznakowane jako wyréb medyczny Klasy I i §érodek ochrony indywidualnej Kate-
gorii III, tym B z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN ISO 374, EN
420). Wyniki badan na przenikalno$¢ min. 3 substancji chemicznych z listy w normie EN ISO
374-1 na co najmniej 5 poziomie, odporne na dziatanie min. 12 cytostatykéw przez co najmnie;j
240 minut wg ASTM D6978 (fabryczna informacja na opakowaniu). Badania na wirusy zgodnie z
ASTM F 1671 lub EN 374-5 (fabryczne oznakowanie na opakowaniu) Dopuszczone do kontaktu
z zywnoscig i produkowane wg ISO 22000. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $cian-
kach dyspensera, otwér podawczy zabezpieczony folig pakowane po 100 sztuk.

15. Dot. Pakietu VIII: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie myjki w formie rekawicy jedno-
stronnie impregnowanej mydtem o neutralnym pH 5,5. Wykonana z jednej strony z tkaniny ba-
welnianej dwustronnie drapanej, impregnowanej mydiem, podfoliowanej wewnetrznie. Z dru-



giej strony z wiékniny podfoliowanej wewnetrznie. Wymiary: 16,5x23 cm (+/-1 cm), waga 5,8 g
(+/- 0,1). Opakowanie po 20 sztuk.

16. Dot. Pakietu VIII: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie myjek w opakowaniach po 20
sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci w formularzu cenowym (3000 opakowan).

17. Dot. Pakietu XII poz. 1: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rurki intubacyjna bez
mankietu, wykonanej z termowrazliwego PCV, bez DEHP, bez lateksu, 2 oznaczenia rozmiaru
rurki na korpusie oraz dodatkowo na ¥gczniku ISO 15 mm, koncéwka rurki zaokraglona, wygieta
w kierunku wnetrza rurki i wyprofilowana w ksztalcie bawolego nosa, linia RTG na catej dlugo-
$ci rurki, skalowana jednostronnie co 1 cm, z otworem Murphy, do intubacji przez usta i nos.
Podtuzny boczny znacznik gltebokosci intubacji na zakonczeniu rurki dtugosci 1 cm dla rozmia-
réow 2,0 - 3,0; dtugosci 2 cm dla rozmiaréw 3,5 - 6,0. Powyzej dodatkowe 3 poprzeczne znaczniki
glebokosci intubacji: dla rozmiaréw 2,0 - 3,0 na wysokosci 1cm, 2 cm i 3 ¢m od zakoniczenia rur-
ki, a dla rozmiaréw 3,5 - 6,0 na wysokosci 2 cm, 3 cm i 4 cm od zakoniczenia rurki. acznik ISO 15
mm kodowany kolorem dla optymalnego wyboru rozmiaru cewnika do odsysania zgodnie z
norma PN-EN ISO 8836:2014-12, sterylna, w rozmiarach od 2,0 do 6,0 co pél, opakowanie pa-
pier-folia.

18. Dot. Pakietu XII poz. 2: Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rurki intubacyjnej wyko-
nanej z termowrazliwego PCV, bez DEHP, bez lateksu, z mankietem wysokoobjeto$ciowym-
niskoci$nieniowym o ksztatcie walca, z jednym znacznikiem gteboko$ci intubacji nad mankietem
dla rozmiaréw do 5,5; dwoma znacznikami od rozmiaru 6,0; oznaczenie rozmiaru rurki na kor-
pusie, na taczniku ISO 15 mm oraz na baloniku kontrolnym z podaniem $rednicy mankietu od
rozmiaru 5,0; koncéwka rurki zaokraglona, wygieta w kierunku wnetrza rurki i wyprofilowana
w ksztatcie bawolego nosa, linia RTG na catej dtugo$ci rurki, rurka skalowana jednostronnie co 1
cm, z otworem Murphy, dren i balonik kontrolny w kolorze innym niz korpus rurki, zmniejszony
niskoprofilowy balonik kontrolny dla rozmiaréw rurki od 3,0-4,5; tacznik ISO 15 mm kodowany
kolorem dla optymalnego wyboru rozmiaru cewnika do odsysania zgodnie z norma PN-EN ISO
8836:2014-12, sterylna, do intubacji przez usta i nos, w rozmiarach od 3,0 do 10,0 co pét, opa-
kowanie papier-folia.

19. Dot. Pakietu XII poz. 3: Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rurki intubacyjnej z odsy-
saniem znad mankietu: typ Murphy, wykonana z termoplastycznego, silikonowanego PVC, prze-
zroczysta, mankiet niskoci$nieniowy, wysokoobjeto$ciowy,mozliwo$¢ odsysania wydzieliny
znad mankietu, minimalizacja ryzyka zakazen, dren odsysajacy zakonczony uniwersalnym iacz-
nikiem, linia rtg na catej dtugoéci rurki, balonik kontrolny znakowany rozmiarem rurki, bez la-
teksu, bez ftalanéw, jalowa, jednorazowego uzytku.

Odpowiedz udzielona przez Zamawiajgcego w dniu 20.02.2020 r.:

W nawigzaniu do Panfistwa pisma z dn. 19.02.2020 r. Szpital Specjalistyczny Ducha Swie-
tego, dziatajac w oparciu o art. 38 ust. 1 Pzp ponizej udziela wyjasnien na zadane pytania:
1) Zamawiajacy nie dopuszcza.

2) Zamawiajacy nie dopuszcza.

3) Zamawiajacy nie dopuszcza.

4) Zamawiajacy nie dopuszcza.

5) Zamawiajacy nie dopuszcza.

6) Zamawiajacy nie dopuszcza.

7) Zamawiajacy nie dopuszcza.

8) Zamawiajacy nie dopuszcza.

9) Zamawiajacy nie dopuszcza.

10) Zamawiajacy nie dopuszcza.

11) Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.
12) Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.
13) Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.
14) Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.
15) Zamawiajacy nie dopuszcza.



16) Zamawiajacy dopuszcza.
17) Zamawiajacy dopuszcza.
18) Zamawiajacy dopuszcza.
19) Zamawiajacy nie dopuszcza.
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