WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
WE WROCLAWIU

Szp-241/F 7017/  222/2025 Wroclaw, dnia 16.04.2025 1.

INFORMACJA NR 9 DLA WYKONAWCOW

Dyrektor Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego we Wroclawiu przy ul. Kamienskiego 73 a
zgodnie z art. 135 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2024
r. poz. 1320 tj) jako kierownik Zamawiajacego przekazuje tfres¢ zapytan oraz wyjasnienia do postepowania
pn..,, Dostawa rekawic, fartuchow oraz obloieri pola operacyjnego”

Pytanie nr 1 — dotyezy pakietu nr 1
1. Prosimy Zmawiajgcego o dopuszczenie rekawic z powierzchnig zewnetrzng polimerows, _
wewnetrzna nitrylowa. NatoZzone substancje nawilZzajgce CPC, Darvan L i silikon, grubosé na palcu
0,19 mm, dlugosc min. 280 mm.

2. Prosimy Zmawiajacego o dopuszczenie rekawic z powierzchnia zewngtrzna polimerowa,
wewnetrzna syntetyczna powloka polimerowa. Dhugosé min. 289 mm.
Odpowiedi: Zamawiajqcy poditrzymuje zapisy SWZ w zakresie objetym pytaniem Wykonawcy.

Pytanie nr 2 — dotyezy pakietu nr 2
1. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawicy spodnigj, ktora nie powoduje podraznien i
uczulen. Rekawica wewnetrzna gruboscei na dtoni 0,19 mm, mankiet 0,17 mm. Rekawica zewn¢trzna
grubosci na palcu max. 0,27 mm, na mankiecie 0,16 mm. Diugosé obu rekawic min. 260 mm
Odpowiedi: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SWZ w zakresie objetym pytaniem Wykonawcy.

Pytanie nr 3 — dotyezy pakietu nr 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic powierzehnia zewngtrzna chwytna, warstwa
wewnetrzna pokryta akrylowo-hydrozelows powloka polimerowsa na bazie wody utatwiajaca
zaktadanie. Dodatkowo pokryte CPC, Darvan L i silikonem. Grubos$¢ na dioni 0,24 mm, na
- mankiecie 0,21 mm, dugos¢ min. 282 mm.

Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ w zakresie objetym pytaniem Wykonawcy.

Pvtanie nr 4 — dotyczy pakietn or 4

1. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic zgodnie z opisem:
Rekawice chirurgiczne, polsyntetyczne: lateksowo- nitrylowe, bezpudrowe, przeznaczone do zabiegéw
wymagajacych precyzji, mikrochirurgii warstwa wew. 100% nitryl, wewnatrz dodatkowo silikonowane,
pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. Srednia grubosé: na paleu 0,17 mm, dtugo$é min. 275-295 mm (w
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zaleznodci od rozmiarn), $rednia sita zrywania przed starzeniem min. 16 N, AQL 0,65, sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrazowe. Odporne na przenikanie co najmni¢j 3 substancje na poziomie co
najmniej 4 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Mankiet
rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnicniami, opakowanie zewnetrzne hermetyczne
foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyrdb medyezny
klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii I1I, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikalnosé
wirusow zgodnie z EN 374-5. Odporne na przenikanie min. 13 cytostatykdow zgodnie z ASTM D6978 (raport
z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001 potwierdzone certyfikatami
jednostki notyfikowanej. Na r¢kawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rekawicy, rozmiar oraz
oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowied;: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SWZ w zakresie objetym pytaniem Wykonawcy.

2. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic zgodnie z opisem:
Rekawice chirurgiczne, jasnobrazowe lateksowe bezpudrowe z syntetyczna wiclowarstwowa powloka
polimerowa ,,E-Z glide” z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia
grubo$¢: na palcu 0,20 mm, dion 0,18 mm, na mankiecie 0,17 mm. AQL po zapakowaniu 0,65,
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kolor jasnobrazowy, dtugos¢ min. 289 mm. Biatka lateksowe
ponizej poziomu wykrywalnoéei wg. metody FitKit w trzech wynikach badan zgodnie z EN455-3 oraz
ASTM D7427-16. Mankiet rolowany z tasma adhezyjna, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podclsmemowe z dodatkowymi tloczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyrdb medyczny klasy ITa
i Srodek ochrony indywidualnej kategorii IIL, typ B wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalnosé 28
cytostatykow, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na
przenikalnos¢ min. 20 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 norma ISO 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.
Odpowiedi: Zamawiajqcy podtryymuje zapisy SWZ w zakresie objetym pytaniem Wykonawcy.

Pytanie nr 5 — dotyezy pakietu nr 5

1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic powierzchnia zewngtrzna chwytna, wewnetrzna
warstwa 100% nitrylowa. Dodatkowo pokryte CPC, Darvan L i silikonem. Dhugosé rgkawicy min.
280 mm.

2. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic powierzchnia zewngtrzna chwytna, gladkiej.
Powierzchnia zewngtrzna z syntetyczna powloka polimerowa, powloka wewnetrzna polimerowa E-Z
Glide jako wewnetrzna technologia wiclowarstwowego ulatwiania nakfadania z poliakrylem i
surfaktantem (wewnetrzna pow1erzchma powlekana do r¢cznego zakladania na sucho i wilgotno),
grubosé na palcu 0,19 mm, dlugos¢ min. 290 mm.

3. Czy Zamawiajacy dopuszcza rekawice produkowane przy uzyciu akceleratoréw chemicznych tj.
DPG (1,3-difenyloguanidyna) oraz tiuramy?

Odpowieds: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ w zakresie objetym pytaniem Wykonawcy.

Pytanie nr 6 — dotyczy pakietu nr 6

1. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic z warstwg zewnetrzng i wewnetrzna z powloka
polimerowa, mankiet rolowany. Rgkawica przebadana na przenikanie cytostatykéw wg normy
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ASTM D6978. Przynajmniej 8 substancji w tym Carmustine 3mg/mL >12,5 min. Grubos¢ na
mankiecie 0,17 mm, dlugos$¢ min. 289 mm.

2. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rgkawic powierzchnia zewnetrzna chwytna, wewngtrzna
warstwa 100% nitrylowa. Dodatkowo pokryte CPC, Darvan L i silikonem. Dhugoé¢ rekawicy min.
282 mm., grubesé na palcu 0,25 mm. Rekawica przebadana na przenikanie cytostatykdéw wg normy
ASTM Dé6978. Przynajmnie] 8 substancji w tym Carmustine 3mg/mL >15 min.
Odpowied?: Zamawiajqcy podtroymuje zapisy SWZ w zakresie objetym pytaniem Wykonawcy.

Pytanie nr 7 — dotyezy pakietu nr 20

1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszezenie rekawic neoprenowych, produkowanych bez uzycia
akceleratorow chemicznych w kolorze zielonym. Powierzchnia zewnetrzna gladka, polimerowa,
wewnetrzna Syntetyczna powloka polimerowa E-Z Glide jako wewnetrzna technologia
wiclowarstwowego vlatwiania nakladania z poliakrylem i surfaktantem (wewnetrzna powierzchnia
powlekana do recznego zakladania na sucho i wilgotno). Grubos¢ na placu 0,19 mm, na dtoni 0,16
mm, dtugoéé min. 290 mm. '

Odpowied?: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ w zakresie objetym pytaniem Wykonawcy.

Pytanie nr 8 — dotyczy pakietu nr 8, Poz. nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$é zaoferowania wyspecyfikowanego fartucha chirurgicznego
spelniajgcego wymogi aktualnej normy EN 13795-1?

Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza powyisze . Pozostale zapisy zgodnie 7 SWZ.

Pytanie nr 9 —~ dotyczy pakietu nr 14, Poz. nr 1

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o wyjasnienie, czy w podanym opisie zestawu nie doszlo do
omylki pisarskiej? Czy zamiast ,,mankiety 1005 poliester” powinno by¢ ,,mankiety 100% poliester™?
Odpowied?: Tak, doszio do pomylki pisarskiej : zamiast ,,mankiety 1005 poliester” powinno by¢ ,,mankiety
100% poliester

Pytanie nr 10 — dotyczy pakietu nr 14, Poz. nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania wyspecyfikowanego zestawu do zywienia p/jelitowego
zgodnego z artykulem 2 ust. 10 oraz artykutem 22 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (MDR) z pd7Zniejszymi zmianami oraz
ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycmych z p6Zniejszymi zmianami w tym artykulem 2 ust.
37wymogi aktualnej normy EN 13795-1:2019 oraz spelniajacego wymogi aktuainej normy EN 13795-
1:2019 wymagania wysokie? '

Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza powyisze . Pozostale zapisy zgodnie z SWZ.

Powyisze zmiany sq integralng czescig specyfikacji warunkow zamdowienia i dotyczg wszystkich
Wykonawcow, biorgcych udzial w w/w postgpowanin Wykonawca zobowigzany jest rloiyé oferte
uwzglednieniem powyiszego.
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