5

Dyrektor

drn. med.
Wtodzimierz Dziubdziela

ul. Francuska 20-24
40-027 Katowice

SEKRETARIAT
tel.: (32) 259-16-50
fax.: (32) 255 46 33

spskm@spskm.katowice.pl
www.spskm.katowice.pl

CENTRALA:
Tel. (32) 259-12-00

SAMODZIELNY PUBLICZNY
SZPITAL KLINICZNY

IM. ANDRZEJA MIELECKIEGO
$laskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach

Katowice, dnia 28.03.2023r.

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamédwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na dostawe wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku 3
Nr sprawy: ZP-23-022UN

W zwigzku z pytaniami Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji warunkow
zamoéwienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Pzp,
zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanie 1 - Pakiet 4, poz. 1
Prosze o dopuszczenie czepka w ksztatcie furazerki bez mozliwosci wywiniecia
Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 2 - Pakiet 4, poz. 1
Prosze o dopuszczenie czepka w ksztatcie furazerki z wstawka pochtaniajaca pot w okolicy czota.
Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 3 - Pakiet 4, poz. 1

Prosze o dopuszczenie czepka w ksztatcie furazerki wykonanego z wtékniny perforowanej typu
SPUNLANCE (30% wiskoza, 70% poliester)

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza z zachowaniem pozostatych parametréw bez zmian.

Pytanie 4 - Pakiet 4, poz. 1
Prosze o dopuszczenie czepkdédw pakowanych po 100 sztuk w folie.
Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 5 - Pakiet 5, poz. 1
Prosze o dopuszczenie czepka typu beret wykonanego z wtékniny o gramaturze 18 g/m?2
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6 - Pakiet 5, poz. 1
Prosze o dopuszczenie czepkdédw pakowanych po 100 sztuk w folie.
Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 7 - Pakiet 6, poz. 1
Prosze o dopuszczenie czepkdédw pakowanych po 100 sztuk w folie.
Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 8 - Pakiet 6, poz. 1
Prosze o dopuszczenie czepka bez przedtuzonej czesci tylnej
Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 9 - Pakiet 1

Czy Zamawiajacy dopusci réwnowazne Rekawice chirurgiczne, bezlateksowe, neoprenowe,
bezpudrowe, polimeryzowane od wewnatrz, teksturowane, kolor kremowy, ksztatt anatomiczny,
mankiet rolowany z opaska lepng zapobiegajaca zsuwaniu sie, o typowej grubosci écianki na palcu:
0,174mm, na dtoni: 0,13mm, mankiecie:0,14mm, typowa dtugos$¢ min. 300mm, AQL max 0,65,
sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyréb medyczny kl. Ila,
srodek ochrony indywidualnej kat. Ill, zgodne z EN ISO 374 -1(typ B),5, przebadane na min 20
substancji chemicznych wg EN ISO 374, w tym jodopowidon 10%, glukonian chlorheksydyny 4%,
formaldehyd 37%, kwas nadoctowy 39% - min 4 poziom odpornosci, 70% etanol i 75%
izopropanol-poziom min 1, zgodne z EN 420, EN 421, EN 455-1,2,3,4, EN 556, odporne na min 25
cytostatykdéw na min 4 poziomie odpornosci wg ASTM D6978, produkowane zgodnie z ISO 9001,
ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane na pét,
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dyspenser otwierany w pionie i poziomie, cze$¢ pionowa wyposazona w 2 otwory, w tym 1 umozliwiajacy zwrot
nieuzytych rekawic; rozm. 6,0-9,0?
Odp.: Nie, Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy swoje wymagania okreélit w SWZ.

Pytanie 10 - Pakiet 3

Czy Zamawiajacy dopusci réwnowazne Rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, dtugosé
min.280 mm, chlorowane od wewnatrz, o grubosci: na palcu 0,14 +/-0,02mm, na dtoni 0,09 +/- 0,02mm,
teksturowane na palcach, zaklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy | i Srodek ochrony indywidualnej kat. Ill, AQL
1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu, sita zrywu min 8N- potwierdzone wynikami badan z jednostki niezaleznej wg
EN 455, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1 (typ B) i EN ISO 374-5, odporne przez min 30 min na alkohole:
izopropanol 70% i etanol 70% - potwierdzone raportem z badan z jednostki niezaleznej wg EN 16523 i nadrukiem
na opakowaniu, odporne przez min 60 min na min 10 cytostatykéw — wyniki badaf wg ASTM D6978 z jednostki
niezaleznej, posiadajace certyfikat ergonomiczny z jednostki niezaleznej (nadruk na opakowaniu), dopuszczone do
kontaktu z zywnoscig, proces produkcyjny zgodny z ISO 9001, ISO 13485. Pakowane mechanicznie (ograniczenie
kontaminacji) w sposéb uporzadkowany — potwierdzone na opakowaniu, otwdr centralny zabezpieczony folig
redukujaca kontaminacje ze Srodowiska zewnetrznego, Rozmiary kodowane kolorystycznie na opakowaniu, Op.
a'100 sztuk, rozm. XS-XL?

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i nie dopuszcza powyzszego rozwiazania, poniewaz
dtugos¢ rekawicy ma istotne znaczenie w zapewnieniu bezpieczefstwa pracownikowi w strefie skazone;j.
Zamawiajacy wyraza zgode na zaproponowanie rekawicy o dtugosci minimum 400 mm.

Pytanie 11 - Pakiet 4 Czy zamawiajacy dopuéci czepek typu furazerka, z laméwka okoto 8 mm, przechodzacg z tytu
w troki, wiazany na troki, niesterylny, wykonany z wtokniny polipropylenowej, o gramaturze 25 g/m2,bez mozliwoéci
wywiniecia, z warstwa pochtaniajaca pot (45 g/m?2) przedniej cze$ci o dtugosci ok. 32 cm i wysokosci 5 cm, troki o dt.
ponad 20 cm kazdy, gtebokos$¢ czepka ok. 13 cm, denko o wymiarach ok. 20 cm x 12,5 cm, w kolorze niebieskim,
rozmiar uniwersalny? Prosimy o dopuszczenie czepka pakowanego w opakowanie foliowe, taki sposéb pakowania
zmniejsza powierzchnie magazynowania lub/i przechowywania, opakowanie w foli gwarantuje rowniez higieniczne
przechowywanie i wyjmowanie - sposéb pakowania nie wptywa na jako$¢ produktu i jego wartoéci uzytkowe.

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 12 - Pakiet 5 Prosimy o dopuszczenie czepka pakowanego w opakowanie foliowe, taki sposéb pakowania
zmniejsza powierzchnie magazynowania lub/i przechowywania, opakowanie w foli gwarantuje réwniez higieniczne
przechowywanie i wyjmowanie - sposéb pakowania nie wptywa na jako$¢ produktu i jego wartosci uzytkowe.

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 13 - Pakiet 1, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych neoprenowych dostarczanych do Panstwa placéwki
o grubosci palcu min. 0,19 mm, sita zrywania przed starzeniem min. 11,6N. Odporne na penetracje 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. Pozostato$¢ zgodnie z SWZ.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze rozwiazanie.

Pytanie 14 - Pakiet 2, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z przedtuzonym
mankietem do wysokiego ryzyka o podwyzszonej chwytnosci z dodatkowa teksturg na palcach. Dtugo$¢ minimalna
300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na
opakowaniu), kolor niebieski, srednia grubo$¢ 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 $rodek
ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN ISO 374-1. Sita zrywania min. 11 N potwierdzona raportem
jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscia z adekwatnym piktogramem. Odporne na
penetracje min. 10 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 w tym 70% lzopropanol > 60 minut oraz 5%
Glutaraldehyde > 480 min. oraz min. 15 lekdw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978, w tym brak przenikniecia
min. 240 min. dla Cyclophosphamide 20 mg//ml, Doxorubicin 2mg/ml, Cisplatin AQ 1mg/ml, Paclitaxel 6mg/ml,
Dacarbazine 10mg/ml, 5-Fluorouracil 50mg/ml, Etoposide 20 mg/ml, Tio-Tepa 10mg/ml oraz Camustyne 3,3 ,g/ml
min. 14 min. Odporne na przenikalnos$¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Nie zawierajace
szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC.
Producent stosuje systemy zarzadzania jako$cia i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3,
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ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z
zywnoscia zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk.

Odp.: Zamawiajacy okreélit swoje wymagania w SWZ i je podtrzymuje.

Pytanie 15 - Pakiet 3, poz. 1

rosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych do wysokiego ryzyka z
przedtuzonym mankietem min. 400 mm z informacja na opakowaniu, catkowita tekstura na catej czesci dtoniowej,
AQL 1,0; grubo$¢ na palcu (mediana) 0,23 mm, na dtoni 0,18 mm, na mankiecie 0,11 mm. Oznakowane jako wyréb
medyczny Klasy | i Srodek ochrony indywidualnej Kategorii lll, Typ B wg EN ISO 374-1 z adekwatnym oznakowaniem
na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych przez co najmniej 30 minut zgodnie z norma ASTM
F739-12 dla min. 18 zwiazkéw chemicznych, w tym 4- rzedowe $rodki czyszczace i izopropanol 70 % powyzej 480
min. Odporno$¢ na cytostatyki zgodnie z ASTM D 6978, potwierdzona raportem z wynikami badan, w tym
Karmustyny i Thiotepa z czasem przenikania >40 min, badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5.
Spetniajgce norme EN 388 o odpornosci mechanicznej — minimum 2 parametry na co najmniej 1 poziomie. Rozmiary
XS-XL, oznaczenie kolorystyczne w zaleznosci od rozmiaru, pakowane po 50 sztuk.

Odp.: Zamawiajacy okreslit swoje wymagania w SWZ, ale dopuszcza powyzsze rozwigzanie.

Pytanie 16 - Pakiet 4, poz. 1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie czepka o kroju furazerki uniwersalny, oddychajacy z mozliwoscia wywijania,
wigzany na troki, cze$¢ boczna wykonana z wzmocnionej wtékniny absorpcyjnej pochtaniajacej pot o gramaturze 47
g/m2, cze$¢ gérna przewiewna z polipropylenu SMS o gramaturze max. 10 g/m2. Zgodny z EN 13485 i EN 14001,
potwierdzone certyfikatem.

Odp.: Nie. Zgodnie z SWZ.

Pytanie 17 - Pakiet 5, poz. 1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie czepka pielegniarskiego o gramaturze 10 g/m2, pozostatos¢ zgodnie z SWZ.
Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza czepka pielegniarskiego o gramaturze 10g/m?

Pytanie 18 - Pakiet 6, poz. 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie czepka chirurgicznego wykonanego z wtékniny spunlace, pozostatosé
zgodnie z SWZ.

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ i je podtrzymuje.

Elektronicznie
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