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Znak sprawy : NZ.2800.74.2.2023-PN.AK

Wyjasnienia tresci SWZ
Dotyczy postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego w  trybie przetargu nieograniczonego, zgodnie
z art. 132 ustawy PZP (Dz. U 2023, poz. 1605 z pdzn. zm.) ktdrego przedmiot stanowi : ,Dostawa sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dla SPZOZ Opolskie Centrum Onkologii w Opolu na okres 12 miesiecy”, nr postepowania:
NZ.2800.74.2023-PN.

Dziatajac w oparciu o art. 135 ust. 2 oraz art. 137 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych
(Dz. U 2023, poz. 1605 z p6zn. zm.) Zamawiajacy udziela wyjasnien oraz dokonuje modyfikacji w zakresie tresci
Specyfikacji Warunkéw Zamowienia i jej zatacznikow.

PYTANIANR 1
Zadanie 1
Poz. 5
1)Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje zaoferowania strzykawki cewnikowej 100 ml z koricowka, Scietq
prosto, nie pod katem.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oba typy koncowek.

2)Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje zaoferowania strzykawki cewnikowej 100 ml z nazwa producenta
na cylindrze w celu jego tatwej identyfikacii
Odpowiedz: Zamawiajacy nie oczekuje, dopuszcza.

Poz. 19-23

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy igty bezpieczne majg by¢ wyposazone w jednoelementowe ramie ruchome
w zakresie 180 stopni w kolorze kodujgcym rozmiar igty, co utatwia identyfikacje

Odpowiedz: Zamawiajacy nie oczekuje, dopuszcza.

Poz. 24
1) Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje zaoferowania aparatéw do przetoczen ptyndw infuzyjnych,
z komorg o dt. min. 6cm w cze$ci przezroczystej bez zawartosci PCV ,
Odpowiedz: Zgodnie z opisem w SWZ

Poz. 25

1)Prosimy Zamawiajacego 0 wyjasnienie czy aparaty do przetoczen krwi z komorg bez PCV o dtugosci min 80 mm
w czesci przezroczyste;

Odpowiedz: Zgodnie z opisem w SWZ

2) Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy aparaty do przetoczen krwi majg by¢ wyposazone w zaciskacz rolkowy
z miejscem na podwieszenie drenu oraz dodatkowym otworem/pochewka do zabezpiecznia igty biorczej po uzyciu
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie oczekuije.

Poz. 26

Prosimy Zamawiajagcego o0 dopuszczenie aparatu bursztynowego, do podazy lekow  Swiattoczutych
z jednoczesciowg elastyczng komora kroplowg bez PCV. Pozostate parametry zgodnie z SWZ

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Poz. 34
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Poz. 35

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie kaniul z cewnikiem z poliuretanu, bez portu bocznego o ponizszych parametrach :
Kaniula dozylna bezpieczna z cewnikiem wykonanym z poliuretanu, bez portu gérnego, zastawka zapobiegajaca
wyptywowi krwi podczas kaniulacji ( 18-24G) ,z zabezpieczeniem zapobiegajacym ekspozyciji na krew w petni izolujgcym
igte , z otworem przy ostrzu umozliwiajgcym szybkie i pewne wzrokowe potwierdzenie wejscia do naczynia (26-18G),
ergonomiczny ksztalt, sterylna jednorazowego uzytku w rozmiarach: 26 G 0,6 x 19 mm — przeptyw 12 mi/min , 24G
0,7mm.x 19 mm - przeptyw 16 ml/min.; 22G- 0,9mm x 25 mm . - przeptyw 31ml/min.; 22G x 0,9 mm x 31 mm - przeptyw
28 m/min 20G 1,1mm x 25 mm - przeptyw 62ml/min.; 20G- 1,9mm x 31 mm. - przeptyw 55 ml/min.; 18G- 1,3mm z 31
mm. - przeptyw 100ml/min.; 18G- 1,3mm x 50 mm. - przeptyw 90ml/min.; 16G x 1,7 mm x 31 mm — przeptyw 183 ml/min;
14G x 2,1 mm x 31 mm - przeptyw 272 ml/min,

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane kaniule.

Poz. 39

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadéw do przetoczen z precyzyjnym regulatorem przeptywu
0 ponizszych parametrach:

Zestaw do infuzji z precyzyjnym regulatorem przeptywu. Dtugo$¢ zestawu 210 cm. Aparat wyposazony w filtr p/bakteryjny
1 um w odpowietrzniku oraz dodatkowy filtr czastkowy w komorze kroplowej. Regulator predkosci infuzji potaczony na
state z drenem, gwarantujacy staty niezmienny w czasie przeptyw ptyndw, oraz powtarzalno$¢ ustalern po wznowieniu
przeptywu. Regulator przeptywu od 0 do 250 mi/h (mozliwo$¢ precyzyjnej regulacji podawanego ptynu przez regulator (z
podziatkg w skali co 5 ml/h do 30mi/h). Dodatkowy port igtowy do podawania lekow typu Y konektor wbudowany w linig.
Zacisk typu Roberts do przerw w infuzji. Zestaw sterylny - bez ftalanow i lateksu

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane przyrzady.

Poz. 41

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie drenu bursztynowego o ponizszych parametrach :

Zestaw do przygotowania cytostatykdw z bursztynowym drenem wykonanym z poliuretanu o dtugoéci 41 cm, bez PCV.
W linii zawér bezigtowy z ptaskq i gtadkq powierzchnig do dezynfekgii, zacisk zatrzaskowy. W dystalnej czesci facznik luer
lock z filtrem hydrofobowym pozwalajacym na bezpieczne odpowietrzenie i wypemienie zestawu oraz zastawka
antyzwrotna uniemozliwiajaca cofanie sie ptynu. Objeto$¢ wypetnienia systemu — 2,8 ml. Zestaw umozliwiajacy podaz z
worka i butelki

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje sprzetu opisanego w SWZ.

Poz. 43

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie drenu dwudroznego o ponizszych parametrach

Linia infuzyjna bursztynowa o dtugosci ok.186 ¢cm do podawania cytostatykéw z 1 bocznym portem beziglowym nad
komora kroplowg do podtgczenia pojemnika z lekiem. W dystalnej czesci dodatkowy zawér do dostrzykniec, nad zaworem
zastawka antyzwrotna uniemozliwiajaca cofanie sie leku do drenu. Porty dostepu w postaci zaworéw bezigtowych z ptaskg
powierzchnig do dezynfekcji, nie wymagajace dodatkowego koreczka. Linia odpowiednia do podazy z workéw i butelek,
w linii zacisk zatrzaskowy, zacisk rolkowy z miejscem na podwieszenie drenu. Dren z poliuretanu. Objeto$c wypetnienia
11,9 ml. Przyrzad nie zawiera DEHP.

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje sprzetu opisanego w SWZ.

Poz. 44

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie linii wielodroznej o ponizszych parametrach:

Linia infuzyjna bursztynowa, matowa, z wyczuwalng teksturg antypo$lizgowa, utatwiajacgq uchwyt, do podawania
cytostatykow z 5 portami dostepowymi utozonymi naprzemiennie jeden pod drugim, o dtugosci maksymalnie 190 cm. Porty
dostepu w postaci zawordéw bezigtowych z ptaskg powierzchnig do dezynfekcji, nie wymagajace dodatkowego koreczka.
Linia odpowiednia do podazy z workéw i butelek, w linii zacisk zatrzaskowy, zacisk rolkowy z miejscem na podwieszenie
drenu, w dystalnej czesci dodatkowy zawor do dostrzyknig¢, nad zaworem zastawka antyzwrotna uniemozliwiajaca

ul. Katowicka 66a

45-061 Opole Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej tel. 77 441 60 01
NIP 754-25-57-814 OPOLSKIE CENTRUM ONKOLOGII sekretariat@onkologia.opole.pl
REGON 531420768 im. prof. Tadeusza Koszarowskiego w Opolu. onkologia.opole.pl



JEDNOSTKA SAMORZADL
Wojewbdztwa Opolskiego

(k‘ Opolskie Centrum Onkologii @
. prof. Tadeusza K rowskiego w Opol

Société Senologic .
Internacionale (e International 'I “, ‘ TWI
de Sénologie Society phoppy o
Centre = BADAN
Accredited Centre

Accreditation ) . "
in Endometrial Cancer Surgery in GynaeOncology Training Global Federation of Breast Healtheare Societies

cofanie sie leku w gore drenu. Koniec dystalny zakoriczony zatyczka z filtrem hydrofobowym. Skrzydetka dociskowe przy
kolcu min.7mm, utatwiajace wbicie do pojemnika. Dren z poliuretanu. Przyrzad nie zawiera DEHP. Sterylizacja radiacyjna.
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje sprzetu opisanego w SWZ.

Zadanie 9

1)Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy filtr infuzyjny ma posiadac zatyczke z filtrem hydrofobowym, ktéry umozliwia
bezpieczne odpowietrzenie i wypetnienie zestawu ?

Odpowiedz: Tak

2)Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy filtr infuzyjny ma posiadac zastawke antyzwrotng w dystalnej czesci drenu,
ktéra zabezpiecza przed cofaniem sie krwi od pacjenta do drenu ?
Odpowiedz: Tak

Zadanie 10
1) Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w pozycji 7 cewnika dwudroznegp z zakofczeniem prostym, wykonany
z 100% silikonu, dtugo$¢ 41cm, z atraumatyczg koncéwka z dwoma otworami, o gtadkiej powierzchni, z linig,
widoczng w RTG, z zastawka uszczelniajaca balon. Stosowanie do 12 tygodni (84 dni) potwierdzone w oryginal-
nej instrukcji obstugi producenta. Cewnik dostarczany w zestawie strzykawka z 10% roztworem gliceryny. Po-
jemnos$¢ balonu 10ml. Rozmiar CH14, kodowany kolorystycznie.
Odpowiedz: Dopuszczamy, nie wymagamy.

2) Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w pozyciji 8 cewnika dwudroznegp z zakorficzeniem prostym, wykonany
z 100% silikonu, dtugo$¢ 41cm, z atraumatyczg koncéwka z dwoma otworami, o gtadkiej powierzchni, z linig,
widoczng w RTG, z zastawka uszczelniajaca balon. Stosowanie do 12 tygodni (84 dni) potwierdzone w oryginal-
nej instrukcji obstugi producenta. Cewnik dostarczany w zestawie strzykawka z 10% roztworem gliceryny. Po-
jemno$¢ balonu 10ml. Rozmiar CH16 i CH18 do wyboru przez Zamawiajacego, kodowany kolorystycznie.
Odpowiedz: Dopuszczamy, nie wymagamy.

Zadanie 13
1. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w pozycji 2 stentu moczowodowego z pojedyncza petla. Sktad ze-
stawu: cewnik mono J wykonany z materiatu dwuwarstwowego innego niz poliuretan z pamiecig ksztattu o dt.
90cm, CH6/7/8, otwory drenazowe na petli oraz czesci prostej, cewnik otwarty/zamkniety, prowadnica typu Sel-
dinger z powtoka teflonowg (PTFE) z nieruchomym rdzeniem dt. 150cm $rednica 0.035", zacisk, tacznik do worka
na mocz. Zestaw sterylny.
Odpowiedz: Dopuszczamy, nie wymagamy.

2. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w pozycji 5 zestawu do nefrostomii wielostopniowej o sktadzie: 2 igty
typu Chiba 2czesciowe 18G (1.3mm) oraz 22G (0.7mm), dtugo$¢ 20cm - igty o wysokiej echogeniczno$ci w USG,
skalowanie co 1cm; cewnik typu pigtail wykonany z materiatu dwuwarstwowego innego niz poliuretan z pamigcia
ksztattu o dtugosci 29cm (dla CH14 dt. 32cm), z silikonowg szpulkg mocujaca, prowadnica Seldingera z powtokg
teflonowa o $rednicy 0.038” (0.97mm) o dtugosci 80cm z migkkim bezpiecznym zakoriczeniem typu J; zestaw
rozszerzadet dopasowanych do rozmiaru cewnika; kranik Luer-Lock; bezlateksowy tacznik/reduktor do worka na
mocz wykonany z PCV z momentem obrotowym, o diugosci catkowitej minimum 25¢m. Elementy zestawu pako-
wane indywidualnie. Rozmiary cewnika: CH6/8/10/12/14. Zestaw sterylny jednorazowego uzytku.

Odpowiedz: Dopuszczamy, nie wymagamy.
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3. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w pozycji 6 sondy moczowodowej z zakoriczeniem Couvelaire, wyko-
nana z materiatu plastycznego Neoplex, z dwoma otworami drenazowymi, dostarczany z zestawie z mandrynem
metalowym oraz tacznikiem. Dlugo$¢ 70cm, skalowany co 1cm. Rozmiar: CH3/4/5/6/7/8/9. Produkt pakowany
pojedyczno, w opakowaniu zbiorczym 10 sztuk. Produkt sterylny.

Odpowiedz: Dopuszczamy, nie wymagamy.

4. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie w pozyciji 7 zestawu do szynowania moczowodéw do URS 4.8CH. W
sktad zestawu wchodzi: cewnik wykonany z wysokiej klasy biokompatybilnego miekkiego poliuretanu, skalowany
co 1 cm z linig pozycjonujaca bardzo dobrze widoczny w RTG, otwarty-otwarty lub otwarty/zamkniety do wyboru,
popychacz sterowalny o dtugosci 83 cm, prowadnica typu Seldinger z powtoka teflonowa o dt. 150 cm o $rednicy
dopasowanej do rozmiaru cewnika z ruchomym rdzeniem, zacisk. Dostepne dtugosci: 24/26/28/30/32 cm. Mak-
symalny czas stosowania do 6 miesiecy, potwierdzony przez producenta.

Odpowiedz: Dopuszczamy, nie wymagamy

5. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w pozyciji 8 zestawu do drenazu nadfonowego. Sktad zestawu: cewnik
typu pigtail wykonany z miekkiego poliuretanu CH8/11/14, dt. catkowita 43cm dla CH8 oraz 48cm dla CH11/14,
osiem oczek drenazowych wewnatrz petli; rozrywalny trokar dt. 12cm o Srednocy wewnetrznej CH9 dla cewnika
CH8, CH12 dla cewnika CH11 oraz CH15 dla cewnika CH14, silikonowa tulejka mocujaca, zacisk. Zestaw ste-
rylny.

Odpowiedz: Dopuszczamy, nie wymagamy

6. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w pozyciji 9 zestawu do nefrostomii jednostopniowej o sktadzie: trokar
19G (1.1mm), koncdwka igty o charakterystyczny, cewnik typu pigtail wykonany z materiatu dwuwarstwowego
innego niz poliuretan z pamiecig ksztattu o dtugosci 29cm, silikonowa szpulka mocujaca kranik Luer-Lock; bez-
lateksowy tacznik/reduktor do worka na mocz wykonany z PCV z mechanizmem obrotowym, o dtugo$ci catkowitej
minimum 25cm, tulejka prostujgca. Rozmiar cewnika CH8 i CH10 do wybore przez Zamawiajacego. Zestaw ste-
rylny jednorazowego uzytku.

Odpowiedz: Dopuszczamy, nie wymagamy

Zadanie 22, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z wewnetrzng wielowarstwowg powlokg
polimerowg o strukturze sieci. Ksztalt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana, AQL 0,65; $rednia grubos$¢ na palcu 0,22 - 0,24 mm, na dioni 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, ktdrych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z
wycieciem w listku utatwiajgcym otwieranie. Diugo$¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na
przenikalno$é dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. 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 penetracje min. 25 cytostatykdw zgodnie z ASTM D6978.
Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jako$ci 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: Zamawiajacy nie dopuszcza opisanych rekawic.

Zadanie 22, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powtoka polimerowg, powierzchnia
zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z norma 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 wykrywalno$ci wg. metody
FitKit (badania niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podang nazwg rekawic, ktorych ono dotyczy). Wyréb
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medyczny Klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN ISO 374-1. Odpore 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 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 lewalprawa (L i R).
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rekawice.

Zadanie 22, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowa powlokg
polimerowa ,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, zewnatrz antyposlizgowe. Srednia grubo$é: na palcu 0,23 mm, na
dtoni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein
<50ug/g rekawicy, dtugo$¢ min. 275 mm, sita zrywania (przed i po starzeniu) min. 14 N. Mankiet rolowany z tasmg
adhezyjna. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Il typ B wg EN ISO 374-1. Badania na
przenikalno$¢ min. 14 cytostatykdw, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium).
Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi
otwieranie. Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z ISO 13485, 1ISO 9001, 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 nie dopuszcza wyzej opisanych rekawic.

Zadanie 22, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, Pétsyntetyczne: lateksowo-nitrylowe, trojwarstwowe, warstwa wew. 100%
nitryl, bezpudrowe, wewnatrz silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC z formutg nawilzajaco-regenerujacq
zawierajgcq min. prowitaming BS5, gliceryne, glukonolakton. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
jasnobrazowe, poziom protein < 50 ug/g rekawicy, $rednia grubo$¢: na palcu 0,25 mm, na dtoni = 0,20 mm, na mankiecie
0,19 mm, dtugos¢ min. 280-290 mm (w zalezno$ci od rozmiaru), $rednia sita zrywania min. 19 N. 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 notyfikowana). Mankiet rolowany z widocznymi
podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi
toczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill.
Opakowanie 50 par. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5-
9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rekawice.

Zadanie 22, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowg powtokg
polimerowg ,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem oraz z warstwa regenerujaco-nawilzajaca z zliofilizowanego aloesu
naturalnego, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Ciemno zielone, odpowiednie do podwdjnego naktadania. Srednia
grubos¢: na palcu 0,19 mm, dtor 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, diugos¢ min. 290 mm. Biatka lateksowe ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody FitKit w trzech wynikach
badan zgodnie z EN455-3 oraz ASTM D7427-16. Mankiet rolowany z tasmg adhezyjng, opakowanie zewngtrzne
hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny
Klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii I1l, typ B wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalno$¢ 28 cytostatykow,
zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalno$¢ min. 20
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substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Kod
EAN na opakowaniu jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z normg I1SO 13485, ISO 9001, ISO 14001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz
oznaczenie L i R. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza wyzej opisanych rekawic.

Zadanie 22, pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, polichloroprenowe (neoprenowe), bezpudrowe, warstwa wewnetrzna
nitrylowa, dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, jasnobrazowe, srednia grubos¢: na palcu 0,17 mm, na dfoni i mankiecie = 0,14 mm, dtugo$¢ min. 280-296
mm (dopasowana do rozmiaru). Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb
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 cytostatykdéw 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: Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane rekawice

Zadanie 22, pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowg
powlokg polimerowq ,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antypo$lizgowa. Srednia
grubos¢: na palcu 0,19 mm, diort 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne,
jasnobrazowe, dtugo$¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z tasma adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podciénieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny Klasy lla i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii lll, typ Awg EN ISO 374-1. Badania na przenikalno$¢ min. 15 substancji chemicznych wg
EN 16523-1 w tym co najmniej 5 uzywanych w $rodkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA,
powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekéw cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zataczy¢
raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, 1ISO 9001 i 1ISO 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 nie dopuszcza wyzej opisanych rekawic.

Zadanie 22, pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe bezpudrowe wolne od akceleratoréw
chemicznych wg EN 455-3 z syntetyczng, wielowarstwowg powtoka polimerowg ,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana. Ciemno zielone, odpowiednie do podwéjnego naktadania. Srednia grubosc¢:
na palcu 0,19-0,21 mm, dtor 0,16 — 0,19 mm, na mankiecie 0,14- 0,16 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, dtugo$¢ min. 280 — 292 mm, dopasowana do rozmiaru. Mankiet rolowany z taSma adhezyjna,
opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe z teksturowanym listkiem. Wyrob medyczny klasy lla i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii Ill, typ A wg EN I1SO 374-1 (dokument z wynikami badar wydany przez jednostke notyfikowana).
Podwyzszona ochrona przed przenikaniem cytostatykdw, przebadane na co najmniej 20 lekéw wg ASTM D 6978 (raport
wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalno$¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN
16523-1, w tym 4- rzedowe $rodki czyszczace i izopropanol 70 % powyzej 480 min. (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium). Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie zASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z ISO
13485, 1ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany
min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza wyzej opisanych rekawic.
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Zadanie 23

Czy Zamawiajacy dopusci niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe mikroteksturowane
z dodatkowg teksturg na kofcach palcdw. Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawa i lewg dtor, mankiet rolowany. Grubos¢
na palcach min. 0,08 mm, grubos¢ na dtoni min. 0,06 mm. Migkkie i elastyczne, niezrywajace sie podczas naktadania,
AQL 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 = 6 N. Dajgce sie fatwo i pojedynczo wyciagac z opakowania. Otwér dozujacy
zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawarto$¢ przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie
| oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii lll, 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 wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane
na penetracje cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekow). Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i
normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 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 $ciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje rekawic opisanych w SWZ

Zadanie 23

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice nitrylowe, diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe, jednorazowe, koloru
jasnoniebieskiego. Pasujace na prawg i lewg dton. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na koAcach palcéw,
mankiet rolowany. Dajgce sie tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie
|, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz Srodek ochrony indywidualnej w kategorii Ill, Typ C wg EN I1SO
374-1. AQL < 1,5, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 min. 7,1N. Grubo$¢ na palcach min. 0,10 £0,02 mm.
Odporne na penetracje wiruséw, bakterii i grzybdéw zgodnie EN 374-5. Gramatura dla rozmiaru M min. 3,59 /1 rekawica.
Przebadane na penetracje min. 14 cytostatykdéw zgodnie z ASTM D 6978 (potwierdzone informacjg na opakowaniu).
Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach uzytych w procesie produkcji. Zgodne z REG.
1935/2004 w sprawie kontaktu z Zywno$ci, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Producent stosuje systemy
zarzadzania jakoscig zgodnie z I1SO 13485, ISO 9001, potwierdzone informacjg 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.

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje rekawic opisanych w SWZ

Zadanie 39, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci podktad chtonny min. 4. warstwowy jednorazowy, zamykajacy w rdzeniu chtonnym ponad 95%
MRSA w badaniach niezaleznych, oddychajacy (WVTR min. 3600 g/m2/24godz); warstwa zewnetrzna zintegrowana;
absorpcyjna warstwa $rodkowa z wkladem Zelowym, wysoko chtonna, pozostajgca sucha na powierzchni po
zaabsorbowaniu ptyndw, zatrzymujgca drobnoustroje i leki, chtonno$¢ 1800-2300 g, potwierdzona przez producenta;
rozmiar 58 x 90 +/-3 cm, rozmiar cze$ci chtonnej 50 x 81 +/-3 cm z marginesami uszczelniajacymi z laminatu z kazdej
strony czesci chtonnej; warstwa spodnia petnobarierowa, antypo$lizgowa; Certyfikaty ISO 13485 i ISO 14001, pakowany
po 10 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wyzej opisane podktady.
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Zamawiajacy modyfikuje terminy wskazane w SWZ poprzez:
1) Modyfikacje Zatacznika nr 1 — Formularzy asortymentowo-cenowych
W Zadaniu nr 6 poz.6 zmiana w kolumnie ,jednostka miary” — w miejsce op. nalezy wpisac szt.
2) Modyfikacje SWZ.

Zamawiajacy modyfikuje:

Termin sktadania ofert: 5:04:2024-r-godz40:00 na 11.01.2024 r. godz. 13:00

Termin otwarcia ofert: 5.04-2024-r—godz-—10:05 na 11.01.2024 r. godz. 13:05
Termin zwigzania wykonawcy ofertg uptywa w dniu: 3:04.2024r—9.04.2024r.

Opracowali: Zatwierdzit:

E. Duda Dyrektor

E. Dyktynska SPZ0Z Opolskie Centrum Onkologii w Opolu
A. Kraj Marek Staszewski

M. Biernat /dokument podpisany elektronicznie/

A. Kubdéw
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