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Wyjasnienia tresci SWZ

do wszystkich zainteresowanych

dotyczy: postgpowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe¢ wyrobéw medycznych

Zamawiajacy informuje, iz w toku prowadzonego postepowania wplynety pytania dotyczace
przedmiotowego post¢powania, ktérych tre$¢ wraz z odpowiedziami udzielonymi przez

Zamawiajgcego zamieszczamy ponizej.

1. pakiet nr 10, poz. 1 - Czy Zamawiajacy dopusci beziglowy zawor przeznaczony do poawania
lekow/ptynow, pasujacy do wszystkich standardowych strzykawek, zapewniajacy szczelne
zamknigeie; okres stosowania do 600 aktywacji (parametr lepszy) w ciagu 7 dni; bez lateksu oraz
PCV; objetosé napelnienia 0,045ml, przeptyw 540ml/min ; sterylizowany tlenkiem etylenu?

2. pakiet nr 10, poz. 2 - Czy Zamawiajacy dopusci precycyny regulator przeplywu z mozliwoscia
przetaczania plyndw oraz zywienia, z drenem wykonanym z PCV, pozbawionym DEPH; precyzyny
regulator przeplywu w zakresie 5-250ml/h (podwdjna skala dla roztworéw o lepkosci 10% oraz
40%, z drenem o dtugosci 50cm?

3. pakiet nr 10, poz. 3 - Czy Zamawiajacy dopusci adapter tzw. ,,spike” z filterm antybakteryjnym
0,1um (doktadniejszym) spelniajacym pozostale wymagania SWZ?

4. pakiet nr 10, poz. 11 - Czy Zamawiajacy dopusci kaniule 14G (2,1x45mm) spelniajacg
pozostale wymagania SWZ?

5. pakiet nr 10, poz. 12 - Czy Zamawiajacy dopusci kaniule dozylna obwodowa wykonana z FEP,
ze standardowym korkiem, jatowa, apirogenna, nietoksyczna, z kontrastem (2 linie RTG), z kodem
identyfikacyjnym, z zaworem do iniekeji, rozmiary:

14G(2,1x45mm) przeptyw 305ml/min

16G(1,7x45mm) przeplyw 200ml/min



17G(1,5x45mm) przeplyw 142ml/min

18G(1,3x45mm) przeptyw 90ml/min

20G(1,1x32mm) przeptyw 56ml/min

22G(0,9x25mm) przeptyw 36ml/min

24G(0,7x19mm) przeptyw 23ml/min?

6. pakiet nr 10, poz. 19 - Czy Zamawiajacy dopusci przyrzad do przetaczania plynow infuzyjnych
w opakowaniu foliowym, bez logo producenta na przyrzadzie spelniajacy pozostate wymagania
SWZ?

7. pakiet nr 10, poz. 20 - Czy Zamawiajacy dopusci wycene strzykwawki w opakowaniu a 50
sztuk?

8. pakiet nr 10, poz. 21 - Czy Zamawiajacy dopusci strzykawke z rozszerzeniem do 2,5ml
spefniajaca pozostate wymagania SWZ?

9. pakiet nr 10, poz. 22 - Czy Zamawiajacy dopusci strzykawke z rozszerzeniem do 6ml
spelniajacg pozostate wymagania SWZ?

10. pakiet nr 10, poz. 24 - Czy Zamawiajacy dopusci strzykawke z rozszerzeniem do 24ml
spetniajacg pozostate wymagania SWZ?

11. pakiet nr 10, poz. 25 - Czy Zamawiajacy dopusci strzykawke jednorazowego uzytku typu
»tuberkulinéwka” 1ml z dolgczong iglg 0,45x13mm z dziala elementarng dokladniejsza 0,01ml,
opakowanie 100 sztuk?

12. pakiet nr 10, poz. 26 - Czy Zamawiajacy dopusci strzykawke tylko z nazwa modelu na
cylindrze?

13. pakiet nr 10, poz. 27 - Czy Zamawiajgcy dopusci strzykawke tylko z nazwa producenta na
cylindrze?

Odp. na pyt. 1 — 13: Zamawiajacy dopuszcza.

14. Pakiet 10

Poz. 3 - Prosimy Zamawiajgcego o dopuszezenie adaptera tzw. ,,spike”, z filtrem antybakteryjnym
0,2 upm, do pobierania strzykawka plynéw infuzyjnych, lekéw z butelek i fiolek, posiadajacy
ostone portu z samozamykajgcg sie zatyczka.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Poz. 18 - Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy oczekuje zaoferowania przyrzadéow do
przetoczen z komora wolng od PCV

Odp.: Zgodnie z SWZ.

Poz. 19 - Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy oczekuje zaoferowania przyrzadéw do

przetoczen krwi z komora wolng od PCV



Odp.: Zgodnie z SWZ.

Poz. 21 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie strzykawki dwuczesciowej ze skalg rozszerzong
do 3 ml

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza,

Poz. 22 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie strzykawki dwuczesciowe] ze skalg rozszerzona
do 6 ml

Odp.: Zamawiajacy dopuszeza.

Poz. 23 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie strzykawki dwuczedciowej ze skalg rozszerzona
do 12 ml

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Poz 24 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie strzykawki dwuczesciowej ze skala rozszerzong
do 24 ml

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

15. Pakiet 1, poz. 1 - Prosimy Zamawiajgcego o dopuszezenie rekawic chirurgicznych lateksowych
bezpudrowych z wewngtrzng wielowarstwowa powloka polimerows o strukturze sieci. Ksztah
anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL
0,65; srednia grubo$¢ na paleu 0,22 - 0,24 mm, na dloni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm,
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego
laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa rekawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany,
opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku ulatwiajacym otwieranie.
Dlugos¢ min, 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$é dla wiruséw
zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony
indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3
substancji na poziomie 6, w st¢zeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na
penetracje min. 25 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978. Produkowane w zakladach
posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO
14001 1 ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie
lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

16. Pakiet 1, poz. 1 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych
bezpudrowych z syntetyczng powloka 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. Sila zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein
alergennych ponizej poziomu wykrywalnosei wg. metody FitKit (badania niezaleznego
laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podana nazwa rgkawic, ktérych ono dotyczy). Wyréb
medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1.
Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stgzeniach 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 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 r¢kawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz oznaczenie
lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

17. Pakiet 1, poz. 1 - Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych,
polsyntetyczne: lateksowo-nitrylowe, trojwarstwowe, warstwa wew. 100% nitryl, bezpudrowe,
wewnatrz silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC, $rednia grubosé: na palcu 0,19
mm, na dfoni 0,21 mm, na mankiecie 0,16 mm, dlugo$¢ min. 280-290 mm (w zaleznosci od
rozmiaru), Srednia sita zrywania min. 17 N. AQL po zapakowaniu 0,63, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, kremowe, poziom protein < 50 ug/g r¢kawicy. Mankiet rolowany z widocznymi
podluznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach ulatwiajgcymi otwieranie. Wyréb medyczny
klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III. Odporne na przenikanie co najmniej 3
substancji na poziomie co najmniej 5 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stgzeniach wymienionych w
normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badan wydany przez jednostke notyfikowana). Na
reckawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie
50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

18. Pakiet 1, poz. 2 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych,
poliizoprenowe bezpudrowe z wewngtrzna warstwg polimerows o strukturze sieci, powierzchnia
zewnetrzna mikroteksturowana, Modulus 50% max.0,5N/mm2. Srednia grubos¢ na palcu max. 0,27

mm, na dioni 0,21 mm, na mankiecie 0,21 mm, AQL max. 0,63, sterylizowane tradiacyjnie,



anatomiczne z poszerzona czgscig grzbietowa dloni, mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe z wycieciem w listku utatwiajgcym otwieranie, dlugo$é min. 270-285 mm w
zaleznosci od rozmiaru, badania na przenikalnosé dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN
ISO 374-5. Wygodne i elastyczne, modulus 500% < 2,5 N. Certyfikat Zgodnosci Jednostki
Notyfikowanej dla srodka ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne
na przenikanie co najmniej 4 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN
ISO 374-1. Badania na przenikalno$¢ min. 25 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978 oraz (raporty z
wynikami badani) oraz badania na przenikalnos¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-
374-3 oraz EN 16523-1 (raport z wynikami badan). Produkowane w zakladach posiadajacych
wdrozone i certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO
45001. Na r¢kawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R.
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

19. Pakiet 1, poz. 2 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych,
poliizoprenowe, bezpudrowe, wewnatrz silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC.
AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, §rednia grubosé: na palcu 0,23
mm, na dloni > 0,17 mm, na mankiecie > 0,17 mm, dhugo$¢ min. 285-300 mm (w zaleznosci od
rozmiaru), srednia sila zrywania min. 16 N. 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
(dokument z wynikami badan wydany przez jednostke notyfikowang). Mankiet rolowany z
widocznymi podluznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne
foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach ulatwiajacymi otwieranie. Wyréb
medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii III. Na rekawicy fabrycznie
nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5- 9,0.

Odp.: Zamawiajacy dopuszeza.

20. Pakiet 1, poz. 2 - Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych,
polichloroprenowe (neoprenowe), bezpudrowe, warstwa wewngtrzna nitrylowa, dodatkowo
silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, jasnobrazowe, $rednia grubos$é: na palcu 0,17 mm, na dloni i mankiecie > 0,14 mm,
dlugos¢ min. 280-296 mm (dopasowana do rozmiaru). Mankiet rolowany z widocznymi
podtuznymi 1 poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb medyczny

klasy I1a i Srodek ochrony indywidualnej kategorii I1I, 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 przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z EN 374-5. Odporne na przenikanie min. 10
cytostatykow zgodnie z ASTM D6978 (informacja fabrycznie nadrukowana na wewnetrznym
opakowaniu jednostkowym). Produkowane zgodnic z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

21. Pakiet 1, poz. 2 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych,,
syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczna wielowarstwows powloky polimerowa z
poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubos¢: na palcu
0,19 mm, dlon 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, jasnobrgzowe, dlugos¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z taSmg adhezyjna,
opakowanie zewngtrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w
listkach ulatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej
kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalno$¢ min. 15 substancji chemicznych
wg EN 16523-1 w tym co najmmniej 5 uzywanych w $rodkach dezynfekcyjuych tj. min.
przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz
min. 24 lekow cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zalgczy¢ 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.

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

22. Pakiet 1, poz. 2 - Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy rekawice powinny chronié
personel medyczny przed groznymi substancjami, a tym samym byé barierowe na penetracje min.
25 cytostatykow zgodnie z ASTM D6978 oraz b przenikalno$¢ min. 20 substancji chemicznych
zgodnie z EN 16523-1 , potwierdzone raportem z wynikami badan?

Odp.: Zgodnie z SWZ.

23. Pakiet 2 - Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawice
diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, nitrylowe. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa
dton. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkows teksturg na
koncach palcow. Grubos¢ na palcach min. 0,08 mm, grubos¢ na dtoni min, 0,06 mm. Odporne na
uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sila zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6 N. Dajace sie tatwo i

pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony dodatkowsa folia chronigca



zawartos¢ przed kontaminacjs. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasiec I oraz $rodek
ochrony osobistej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do
oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4.0dporne na penetracj¢ substancji
chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetracje alkoholi
(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 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. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobow
medycznych i Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla srodkéw ochrony osobistej. Przydatne do
kontaktu z zywnoécig zgodnie z REG. 1935/2004. Instrukcja zakladania i zdejmowania rekawic
umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na
5-ciu Sciankach dyspensera, pakowane po 100 szt.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

24. Pakiet 2 - Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic nitrylowych, bezpudrowe,
niesterylne, chlorowane i polimerowane od wewnatrz, polimerowane od zewnatrz, kolor niebieski,
zielony lub fioletowy, tekstura na koncach palcow, grubosé na paleu 0,10mm +/-0,01mm, na dloni
0,07+/- 0,01 mm, AQL 1.0. Wyréb medyczny klasy I oraz §rodek ochrony indywidualnej kat. IIL.
Zgodne z EN 455, ASTM D6319, ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 2 substancji
chemicznych na min 1 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, odporne na przenikanie bakiterii,
grzybow 1 wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Dopuszczone do kontaktu z Zywnoscia -
potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pakowane po
100 szt. dla wszystkich rozmiaréw. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu,

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.

Z powazaniem

PIEKARSKIE CENTRUM MEDSCEINE Sp. Z g,

Izabela Bheik



