WSzSL/DZ/072/ 455 17 Legnica 26-07-2017r.

Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: postepowania przetargowego na
» Dostawy asortymentu Zwigzanego z pracg przy cytostatykach, masek do wentylacji pacjenta oraz
innych wyrobéw medycznych”

sprawa : WszS1./DZ-43 /17

W zwiazku z prosbami o wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia w przedmiotowym
postepowaniu, dzialajac na podstawie art. 38 ust. 1i 2 z 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamé6wien publicznych (t. j.
Dz.U.2015.2164 ze zm), wyjasniam co nastepuje:

Pytanie 1
Pakiet 9 poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci maski o ponizszych parametrach:

Kategoria: Kat. Il Dyrektywa o Sprzecie Ochrony Osobistej 89/686/EEC. Klasa I
Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC; Kod UMDNS: 15-
230

Rodzaj badania: FFP3 NR przeciw chorobom przenoszonym droga powietrzng, w szczegdlnosci do zastosowania
medycznego.

Dodatkowe badanie: EN14683:2005, Klasa Typ IIR.

Opis produktu: Plasko sktadana, solidna maska z tatwo dostosowywanym elementem nosowym. Skfadany projekt

umozliwia tatwe przechowywanie. Zewngtrzna warstwa sklada sig¢ z wodoodpornej wiékniny
propylenowej, media filtrujace skladajq sie ze specjalnej mikrofibry produkowanej w procesie melt-
blown, a wewnetrzna warstwa sktada si¢ z fizjologicznie nieszkodliwej migkkiej widkniny spojonej
W procesie ultradzwigkowym.

Materiat: Zewngtrzna warstwa: wodoodporna wtéknina polipropylenowa.
Wewngtrzna warstwa: migkka wiknina polipropylenowa, przyjazna skorze, niealergiczna.
Media filtrujace: mikrofibra wykonana w procesie melt-blown.

Pasek elastyczny: bezlateksowa guma syntetyczna.
Element nosowy: _drut zelazny pokryty polipropylenem.

Jakosé: Wszystkie stosowane materiaty nie posiadaja srodka rozpraszania thumu oraz sq bezzapachowe,
zakwalifikowane do stosowania medycznego.

Tolerancy . Brak nietoleranc;ji.
dermatologiczna:
Wydajnosé produktu: Wymagania EN 149 Wyniki badania
FFP1 FFP2 FFP3 SAFE® High-Risk-Mask
Zawartos$¢ dwutlenku wegla we [ 1% 1% 1% 0,55%
wdychanym powietrzu
Zapalnos¢ [wynik <5sek. [<5sek. <5sek. pozytywny
ozytywny/negatywny]
Penetracja srodkéw filtrujacych [20% 6% 1% 0,44%
(Chlorek sodu 951/min)
Odpornos¢ oddechowa (mbar) (0,6 0,7 | 0,28
Wdychanie (30 I/min)




N

Odpornos¢ oddechowa (mbar)

Wdychanie (95 1/min) 2.1 2,4 3 0,97

Odpornos¢ oddechowa (mbar) |3 3 3 1,54

Wydychanie (160 1/min)

Catkowity przeciek do 22% 8% 2% 0,86%

wewnatrz
Wymagania Wyniki ;
EN14683:2005 ki bidgg

Typ IIR Safe®-High-Risk-Mask
BFE (Staphylococcus aureus ) [>98% 99,99 %
Penetracja krwi syntetykami > 120 mm Hg > 160 mm Hg

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2

Pakiet 8

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice polimerowane obustronnie , nie silikonowane oraz nie chlorowane, rekawice ze
specjalng warstwa antyposlizgowa na catej powierzchni, lepszy poziom AQL 0,65, grubosci: palec: 0,21 mm +/-0,02,
dton: 0,18 mm +/-0,02 oraz mankiet: 0,16 mm +/-0,02, dtugo$é min. 280 mm, rekawice dostepne w rozmiarach 6,0-
9.0, przebadane na odpornosé na Cytostatyki zgodnie z normg EN 3749

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 3

Pakiet nr 9

Poz. 1

Prosimy o potwierdzenie, iz w zwiazku z art. 17.1 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r.r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.
U. 2011. Nr 112, poz. 654), na mocy ktérej podmioty lecznicze - w tym szpitale, samodzielne publiczne zaktady
opieki zdrowotnej - sg zobowigzane cyt. ,uzywaé i utrzymywaé¢ wyroby medyczne, Wwyposazenie wyrobdw
medycznych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
aktywne wyroby medyczne do implantacji oraz systemy lub zestawy zabiegowe zlozone z wyrobéw medycznych
zgodnie z wymaganiami Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 . poz. 8761 1918) -
Zamawiajacy wymaga, aby oferowane maski filtrujace byly zarejestrowane Jjako wyroby medyczne.

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiajacy nie wymaga,

Pytanie 4

Pakiet nr 9

Poz. 1

Chcac zaoferowaé Paristwu wyroby najlepiej dostosowane do Paristwa oczekiwan, w celu zapewnienia
najwyzszego poziomu bezpieczeristwa - prosimy o doprecyzowanie do jakich procedur macie Panstwo zamiar
stosowac opisane w siwz maski »przemystowe” - do procedur medycznych, czy tez pozamedycznych ?

W odpowiedzi na pytanie:Asortyment bedzie stosowany do procedur farmaceutycznych, do sporzadzania

cytostatykow.

Pytanie 5

Pakiet nr 9

Poz. 1

Jezeli oferowane maski miatyby by¢ wykorzystywane do procedur medycznych /np. pracy przy pacjencie w
ognisku epidemiologicznym, czy np. W pracowni aseptycznej czy cytostatycznej/ to, czy oferowane maski ze
wzgledu na rodzaj procedur do jakich bylyby uzywane, powinny charakteryzowa¢ si¢ odpornoscia na rozpryski
(w tym aerozole) na poziomie min 160 mm Hg, co zapewnia skuteczng ochrong, a tym samym zapewnia ich
bezpieczne uzytkowanie ?

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiajacy dopuszcza propozycje Wykonawey z zachowaniem pozostalych
parametréw. Jednocze$nie wskazuje, iz przy skladaniu takiej oferty nalezy w oferowanym Pakiecie (w



odpowiedniej kolumnie) wprowadzié dopuszczone zmiany, zaznaczajjc je w stosowny sposéb i powolaé si¢ na
udzielong pozytywnie odpowiedz ( proszg wskaza¢ date i znak pisma oraz numer zapytania).

Pytanie 6

Pakiet nr 9

Poz. 1

Jezeli oferowane maski mialyby by¢ wykorzystywane do procedur medycznych /np. pracy przy pacjencie w

ognisku epidemiologicznym, CZy np. w pracowni aseptycznej czy cytostatycznej/ to, czy oferowane maski ze
wzgledu na rodzaj procedur do Jakich bylyby uzywane, powinny charakteryzowaé sie skutecznoscia filtracji dla
czastek aerozoli (0,1pm ) na poziomie minimum 99%, co zapewnia skuteczng ochrong, a tym samym zapewnia
ich bezpieczne uzytkowanie ?

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiajacy dopuszcza propozycje Wykonawcy z zachowaniem pozostalych
parametréw. Jednocze$nie wskazuje, iz przy skladaniu takiej oferty nalezy w oferowanym Pakiecie w
odpowiedniej kolumnie) wprowadzié dopuszczone zmiany, zaznaczajjc je w stosowny spos6b i powola¢ si¢ na

udzielong pozytywnie odpowiedz ( prosz¢ wskazaé date i znak pisma oraz numer zapytania).

Pytanie 7

Pakiet nr 9

Poz. 1

Prosimy o dopuszczenie do skladania ofert na rownowazne do opisanych w siwz masek typu FFP3,
renomowanego amerykanskiego producenta, ze specjalnym wielowarstwowym filtrem submikronowym N-95,
roztozonym na calej powierzchni maski, o konstrukc;ji umozliwiajacej swobodne oddychanie przy zapewnieniu
pelnego bezpieczenstwa uzytkowania, spetiajace w petni cechy $rodka ochrony indywidualnej wg Dyrektywy
89/686/EWG, w zakresie PN-EN 149, posiadajace certyfikat CE oraz zgodne z Ustawa o wyrobach
medycznych i Dyrektywa 2007, dodatkowo w petni zgodne z PN-EN 14683 - z powodzeniem uzytkowane do
pracy w ognisku epidemiologicznym jak i w pracowniach aseptycznych i cytostatycznych w UE, RP czy USA,
z czasem bezpiecznego uzytkowania do 4 godz., co poszerzy grono potencjalnych Wykonawcéw.

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiajacy dopuszcza propozycj¢e Wykonawcy z zachowaniem pozostalych
parametréw. Jednocze$nie wskazuje, iz przy skladaniu takiej oferty nalezy w oferowanym Pakiecie (w
odpowiedniej kolumnie) wprowadzi¢ dopuszczone zmiany, zaznacza jac je w stosowny spos6b i powola¢ si¢ na

udzielong pozytywnie odpowiedz ( prosz¢ wskaza¢ date i znak pisma oraz numer zapytania).

Pytanie 8

Dot. pak 6 poz. 2

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie alkoholowego preparatu posiadajacego w swym
skiadzie mieszaning propan-2-olu i propan-1-olu oraz zwigzkow powierzchniowo-czynnych o dziataniu
mikrobdjczym. Pozostale parametry zgodne z SIWZ.

W odpowiedzi na pytanie: Zamawiajacy dopuszcza propozycje Wykonawcy z zachowaniem pozostalych
parametrow. Jednocze$nie wskazuje, iz przy skladaniu takiej oferty nalezy w oferowanym Pakiecie (w
odpowiedniej kolumnie) wprowadzi¢ dopuszczone zmiany, zaznaczajac je w stosowny sposéb i powolaé si¢ na
udzielong pozytywnie odpowiedz ( prosz¢ wskaza¢ date i znak pisma oraz numer zapytania).

Pytanie 9

Pakiet 2. Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie cewnika do odsysania w systemie zamknigtym na 72
godziny o dhugosci 31 cm, cewnik skalowany co 1 cm, rozmiar kodowany kolorystycznie oraz numerycznie na
cewniku, z jednym otworem centralnym i 2 bocznymi utozonymi naprzemiennie, z portem do przeptukiwania
cewnika, z blokada prézni wyposazong w zatyczke na uwigzi, pozbawiony DEHP, w rozmiarach: § 265708
Fr, kompatybilny z adapterem do drég oddechowych. Adapter katowy 45 stopni do drég oddechowych, z
mozliwoscia ~ stosowania przez 7 dni, z systemem centrujacym wprowadzenie cewnika do odsysania,
dodatkowy pierscien uszczelniajacy, obrotowy przy rurce intubacyjnej, w zestawie 5 tacznikéw do rurek
intubacyjnych, adapter z przezroczysta komora pluczaca, z silikonowa, bezobstugowa, samouszczelniajaca sie,
dwudzielng zastawka, kompatybilny z cewnikiem powyzej.



W odpowiedzi na pytanie:Zamawiajgcy dopuszcza propozycje Wykonawcy z zachowaniem pozostalych
parametréw. Jednocze$nie wskazuje, iz przy skladaniu takiej oferty nalezy w oferowanym Pakiecie (w
odpowiedniej kolumnie) wprowadzi¢ dopuszczone zmiany, zaznaczajjc je w stosowny sposéb i powola¢ si¢ na
udzielong pozytywnie odpowiedz ( prosze wskazaé date i znak pisma oraz numer zapytania).

Pytanie 10

Pakiet 5. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zestawu awaryjnego do usuwania skutkéw leku
Cytostatycznego o podanym skladzie:

1 szt. Chemoprotect® fartuch ochronny rozm L

I para TouchNTuff® rekawice ochronne rozm M

I para TouchNTuff® rekawice ochronne, rozm L

1 szt. Maska oddechowa

I szt. Gogle ochronne

1 para Rgkawice ochronne (405)

I para Ochraniacze na buty

I szt. Instrukcja uzycia

I szt. Informacje Producenta

2 szt. Znaki ostrzegawcze

1 szt. Chemoprotect® worek na odpady

8 szt. Sciereczki chtonne

1 szt. Pudetko plastikowe

1 szt. Plastikowy zacisk do worka

I szt. Gumowa $ciagaczka

1 szt. Green-Z® proszek

1 szt. Penseta

1 szt. Wata

1 szt. Szufelka

1 szt. Tasma ostrzegawcza

W odpowiedzi na pytanie:Zamawiajacy dopuszcza propozycje Wykonawey z zachowaniem pozostatych
parametréw. Jednocze$nie wskazuje, iz przy skladaniu takiej oferty nalezy w oferowanym Pakiecie (w
odpowiedniej kolumnie) wprowadzi¢ dopuszczone zmiany, zaznacza iac je w stosowny sposéb i powola¢ si¢ na

udzielong pozytywnie odpowiedz (proszg wskaza¢ date i znak pisma oraz numer zapytania).

Pytanie 11

Pakiet 8. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic chirurgicznych antyalergicznych,
bezpudrowych, péisyntetycznych: lateksowo-nitrylowych, trojwarstwowych, koloru kremowego. Powierzchnia
zewngtrzna mikroteksturowana. Warstwa wewnetrzna 100% nitryl, dodatkowo pokrytej warstwa silikonu, co
uniemozliwia kontakt dfoni z proteinami lateksu, dajac jednoczesnie komfort uzytkowania naturalnej gumy
przy jednoczesnie wysokiej barierowodci syntetyku i stanowi korzystne ekonomicznie rozwiazanie. Certyfikat
CE jednostki notyfikowanej dla $rodka ochrony osobistej kategorii I1I. Grubogé w czgsci dloni min. 0,20 mm.
Badania na przenikalno$é min. 13 cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978-05 (raport z wynikami badan).
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 podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach ulatwiajacymi
otwieranie.

W odpowiedzi na pytanie:Zamawiajacy dopuszcza propozycje Wykonawcy z zachowaniem pozostalych
parametréw. Jednocze$nie wskazuje, iz przy skladaniu takiej oferty nalezy w oferowanym Pakiecie w
odpowiedniej kolumnie) wprowadzié dopuszczone zmiany, zaznaczajjc je w stosowny spos6b i powolaé si¢ na

udzielong pozytywnie odpowiedz (prosze¢ wskaza¢ datg i znak pisma oraz numer zapytania).

Pytanie 12

Pakiet 8. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic lateksowych, bezpudrowych, ksztatt w pelni
anatomiczny z poszerzong czeécia grzbietowa dloni. Powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana



1)

2)

W odpowiedzi na pytanie:Zamawiajacy dopuszeza propozycje Wykonawcy z zachowaniem ASTM D 6978 i
pozostalych parametréw. Jednocze$nie wskazuje, iz przy skladaniu takiej oferty nalezy w oferowanym
Pakiecie (w odpowiedniej kolumnie) wprowadzi¢ dopuszczone zmiany, zaznaczajjc je w stosowny Sposob i
powola¢ si¢ na udzielong pozytywnie odpowiedz ( prosz¢ wskazaé datg i znak pisma oraz numer zapytania).

UWAGI
Przy skladaniu oferty, na ktéra w wyniku odpowiedzi na zapytania Zamawiajacy wyrazit zgode (a nie dokonal
zmian zapiséw w SIWZ) nalezy w formularzu ofertowym powola¢ sie na udzielong pozytywnie odpowiedz (prosze
wskaza¢ date i znak pisma oraz numer zapytania) i w razie koniecznosci odpowiednio dostosowa¢ tres¢ formularza

ofertowego do skladanej oferty.

Powyzsze odpowiedzi $3 wigzgce dla wszystkich Wykonawcow.

Z powazaniem,

e



