Elblag. 12.06.2018r.

Oznaczenie sprawy 24/2018

Wszyscy Uczestnicy postepowania

dot. postepowania o zamowienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
materiatdbw medycznych jednorazowego uzytku , rekawic chirurgicznych w 13 pakietach dla

potrzeb Apteki Szpitalnej Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Elblagu zamieszczonego
w BZP Ogtoszenie nr 567696-N-2018 z dnia 2018-06-05

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu, ul.Krélewiecka 146, informuje, ze w dniach
06.06.2018r. ; 08.06.2018r. i 11.06.2018r. od Wykonawcéw wptynety zapytania nastepujacej
tresci:

1. Dotyczy Pakiet nr 4

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne syntetyczne, bezlateksowe, neoprenowe,
bezpudrowe, sterylne, obustronnie polimeryzowane, z rolowanym mankietem o pozostatych
parametrach zgodnych z SIWZ?

2. Dotyczy Pakiet nr 5

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe, bezpudrowe, sterylne,
obustronnie polimeryzowane, z rolowanym mankietem o grubosci w cze$ci palca min.
0,22mm o pozostatych parametrach zgodnych z SIWZ?

3. Dotyczy zapiséw SIWZ
Czy Zamawiajgcy uzna za spetniony wymog art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy PZP, jesli
wykonawca, ktéry nie nalezy do Zzadnej grupy Kkapitatlowej, przedstawi stosowne
oswiadczenie wraz z oferta.

4., Pakiet 1 Poz. 1 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie pakowanych a’125sztuk z odpowiednim

przeliczeniem wymaganych ilosci.

5. Pakiet 1 Poz. 3 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie pakowanych a’120sztuk z odpowiednim
przeliczeniem wymaganych ilosci.

6. Pakiet 1 Poz. 4 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie pakowanych a’60 sztuk z odpowiednim
przeliczeniem wymaganych ilosci.

7. Pakiet 1 Poz. 4 Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy Zamawiajgcy oczekuje aby strzykawka
skalowana byta co 1ml do 60ml, co zapewnia bardziej precyzyjng podaz leku.

8. Pakiet 1 Poz. 1-4 Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy cylinder i ttok strzykawki ma by¢

wykonany z polipropylenu w celu bezpiecznej podazy lekdw, lipidow i chemioterapeutykow.



9. Pakiet 1 Poz. 1-4 Prosimy Zamawiajacy oczekuje, aby strzykawki byly kompatybilne z lekami
cytostatycznymi, przeznaczone do bezpiecznego podawania i przygotowywania cytostatykow, co

potwierdza oswiadczeniem producenta dotgczone do oferty?

10. Pakiet 2 W zwigzku z opisem w jednym pakiecie zestawdw do podazy przez pompe Infusomat, do
ktérej mozna stosowacé tylko produkty firmy BBraun, prosimy Zamawiajacego o wylgczenie czesci
V (poz. 1,2 ) co pozwoli na ztozenie waznej konkurencyjnie oferty szerszemu gronu wykonawcéw.

11. Do czesci V Poz. 1 Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy kolec mikro oznacza kolec
wzdiuznie Sciety, posiadajacy rynienke do potowy dtugosci, ktéra umozZliwia pobranie
maksymalnej ilosci leku z fiolki.

12. Pakiet 3 Poz.1 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie systemu zamknietego funkcjonalnie
odpowiadajgcemu opisanemu, o ponizszych parametrach :

urzadzenie do bezpiecznego przenoszenia lekéw w strzykawce z koncdwka luer lock, umozliwiajgce

pobranie roztworu leku cytostatycznego (cytotoksycznego) =z fiolki, bezpieczne przeniesienie w

strzykawce i dodanie do pojemnika z ptynem infuzyjnym lub w miejsce wkiucia dozylnego, tworzac

zamkniety, szczelny system, przyrzad bez poliweglanu, kompatybilny z powszechnie uzywanymi

cytostatykami, posiadajacy kod ONB

13. Pakiet 3 Poz.2 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie systemu zamknietego funkcjonalnie
odpowiadajgcemu opisanemu, o ponizszych parametrach :

Adapteréw na fiolke do rozpuszczania lekéw i wyrownywania cisnienia w systemie zamknietym.

Wyréwnuje cisnienie do przezroczystej komory. Szczelnosé i suchos¢ potaczen gwarantowana przez

podwdjne membrany. Jatowe pakowane oddzielnie (pojedynczo), kompatybilne z lekami

cytotoksycznymi(cytostatycznymi), wolne od PCV i poliweglanu, posiadajgcy kod ONB. Adaptery

kompatybilne z fiolkami o $rednicy 13, 20, 28 i 32 mm, w zaleznosci od potrzeb Zamawiajgcego.

14. Pakiet 3 Poz.3 i 4 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie systemu zamknietego funkcjonalnie
odpowiadajgcemu opisanemu, o ponizszych parametrach :

zastaw podtgczeniowy do podazy lekdéw cytostatycznych o diugos¢ 49 cm. Wyposazony w zatyczke

Flow-stop, dla tatwego wypetnienia i odpowietrzenia zestawu . Kompatybilny z cytostatykami, wolny od

DEHP, lateksu.

15. Pakiet 3 Poz. 5 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie systemu zamknietego funkcjonalnie
odpowiadajgcemu opisanemu, o ponizszych parametrach :

urzadzenie dostepowe do linii infuzyjnej, do podtaczenia do wkiucia dozylnego pacjenta. Urzgdzenie

umozliwiajgce potaczenie produktu z poz.1 z Zzehskg korncowka luer lock miejsca wktucia pacjenta w

celu stworzenia zamknietego systemu podania leku w formie iniekcji lub infuzji. Jatowe, pakowane

oddzielnie (pojedynczo), kompatybilne z lekami cytotoksycznymi (cytostatycznymi), wolny od PCV i

poliweglanu.



16.

17.

18.

19.

20.

Pakiet 4 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic chirurgicznych
antyalergicznych, bezpudrowych, pétsyntetycznych: lateksowo-nitrylowych, tréjwarstwowych.
Powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, antyposlizgowa. Warstwa wewnetrzna 100%
nitryl, dodatkowo pokrytej warstwg silikonu, co uniemozliwia kontakt dtoni z proteinami
lateksu, dajac jednoczesnie komfort uzytkowania naturalnej gumy przy jednoczesnie wysokiej
barierowosci syntetyku i stanowi korzystne ekonomicznie rozwigzanie. 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.

Pakiet 4 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy rekawic neoprenowych o
syntetycznej powtoce polimerowej (poliuretanowej), posiadajacych mankiet anatomicznie
prosty ze strefg adhezyjng wzmocniony rolowanym brzegiem.

Pakiet 5 Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie jako alternatywy rekawic chirurgicznych
lateksowych bezpudrowych, polimeryzowanych, zewnatrz wyraznie teksturowane w czesci
chwytnej o dlugosci wynoszacej min. 285 mm. Grubos¢ na palcu min. 0,22 + 0,01 mm.
Mankiet anatomicznie prosty dodatkowo wzmocniony rolowanym brzegiem. Oporne na
przenikanie wirusdw zgodnie z normg ASTM F1671, przebadane na przenikanie substanc;ji
chemicznych zgodnie z normg EN 374-3. Odporne na przenikanie min. 13 cytostatykow m.in.
Carmustine, Mitomycin C, Cyklofosfamide (Cytoxan), Fluorouracil, Vincristine, Cisplantin,
zgodnie z normg ASTM D 6978 rownowazng. Obnizony poziom AQL po zapakowaniu 0,65
oraz obnizony poziom protein wynoszacy < 10 ug/g. Rozmiar rekawicy od 5,5 — 9,0.
Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w
listkach utatwiajgcymi otwieranie.

Pakiet 5 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic lateksowych bezpudrowych o
powierzchni zewnetrznej mikroteksturowanej zapewniajacej dobrg chwytnos¢, wewnetrzna
warstwa polimerowa o strukturze sieci, ufatwiajgca nakfadanie na suche i wilgotne dtonie.
Grubosc¢ na palcu 0,27 mm, korzystnie wptywajacej na barierowos¢ rekawicy. Dtugos¢ zgodna
z wytycznymi normy EN 455-2 — min. 270 — 285 mm dopasowana do rozmiaru. Ksztait w petni
anatomicznym z poszerzong czescig grzbietowg dtoni, mankiet wzmocniony, rolowany.
Obnizony poziom AQL 0,65 oraz poziom protein < 10 pg/g potwierdzony badaniami
niezaleznego laboratorium od producenta. Badania na przenikalnos¢ dla wiruséw zgodnie z
ASTM F 1671, badania na przenikalno$¢ substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 (raport
z wynikami badan). Badania na przenikalno$¢ cytostatykow zgodnie z ASTM 6978 lub
réwnowazne(raporty z wynikami badan, w tym min. 23 substancji z czasem przenikania > 240
min.). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem 1 listka utatwiajgcym
otwieranie.

Pakiet 13, poz. 1, 2 Czy Zamawiajacy wymaga, aby worek posiadata:

wyciecia na szczycie umozliwiajgce zawieszenie butelki

wyciecie w dolnej czesci pozwalajgce na swobodne wyprowadzenie drenu



e dodatkowy pasek klejgcy pozwalajgcy na zamkniecie worka

21. dot. Pakietu nr 3, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci przyrzad na strzykawke umozliwiajacy pobranie roztworu leku
cytostatycznego z fiolki w systemie zamknigtym, bezpieczne przeniesienie w strzykawce i
podania do worka /butelki plastikowej z plynem infuzyjnym lub w miejsce wkiucia i.v.
kompatybilne z poz . 2,3 4 1 5 ,pasujacy do wszystkich strzykawek z zakonczeniem Luer
Lock, posiadajacy zabezpieczona igle o S$rednicy 16 G,Adapter jest cze$cig systemu
zamknigtego posiadajacego kod ONB wydanego przez FDA, jalowe, wolny od lateksu i
DEHP, kompatybilny z lekami cytostatycznymi?

Proponowany produkt jest kompatybilny z wszystkim dostgpnymi na rynku strzykawkami
typu Luer Lock, co pozwoli Zamawiajacemu znacznie ograniczy¢ koszty eksploatacji systemu
zamknigtego.

22. do Pakietu nr 3, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci jako réwnowazne urzadzenie do pobierania leku z fiolki w
bezpiecznym systemie zamknigtym z certyfikatem CE i kodem ONB/FDA (potwierdzajacym
rejestracje jako system zamknigty CSTD) umozliwiajace rozpuszczenie liofilizowanego leku
oraz pobieranie roztworu z fiolki do strzykawki, wyrownujace roznicg ciSnien wewnatrz fiolki
do dowolnej wartosci przez system filtrow Toxi -Guard — aktywowany filtr weglowy -
adsorbujacy zwiazki organiczne przed wydostaniem si¢ na zewnatrz fiolki + filtr
hydrofobowychroniacy zawartos¢ fiolki przed zanieczyszczeniami z zewnatrz wbudowanych
w adapterze. Adapter dostgpny w rozmiarach kompatybilny z fiolkami o Srednicy szyjki
I13mm, 20 mm oraz 28 mm catkowicie zabezpiecza przed wyciekiem oraz uwalnianiem
aerozoli, oparow niebezpiecznych substancji -potwierdzone badaniami klinicznych z lekami
cytostatycznymi, urzadzenie kompatybilne z pozycjal, jalowe, pakowane po 1 szt, wolne od
lateksu 1 DEHP, kompatybilne z lekami cytostatycznymi.Rozmiar wraz z iloScia zostanie
kazdorazowo okreslony w sktadanym zamoéwieniu?




23. do Pakietu nr 134 pozycja3i4

Czy Zamawiajacy dopusci jako réwnowazny beziglowy przyrzad z portem iglowym do
worka infuzyjnego z wbudowanym laczem, kompatybilny z tacznikiem na strzykawke z
pozycji 1 i z powszechnie dostgpnymi workami i plastikowymi butelkami infuzyjnymi o
dhlugosci 9 cm, zakonczenie portu iglowego typu Twist off kompatybilne z wigkszos$cia
zestawow do podawania lekéw infuzyjnych typu grawitacyjnego lub pompowego
posiadajacych port iglowy, z sygnalem dzwickowym ,, klick” potwierdzajacym
bezpieczenstwo polaczenia z tacznikiem na strzykawke w systemie zamknigtym, element jest
czesdcia systemu zamknigtego posiadajacego kod ONB wydanego przez FDA.Jest wolny od
latexu i DEHP. Adapter gwarantuje czysto$s¢ mikrobiologiczna leku?

24. do Pakietu nr 3 pozycja 5

Czy Zamawiajacy dopusci jako urzadzenie roéwnowazne adapterLuer lock meski
umozliwiajacy bezpieczne podanie leku ze strzykawki dozylnie, do cewnika i do innych
punktéw dostepu, przeksztalcajacy potaczenie otwarte w system zamknigty. Kompatybilny z
adapterem strzykawki z poz.1.Element jest czg$cia systemu zamknigtego posiadajacego kod
ONB wydanego przez FDA. Bez Lateksu i1 DEHP.Adapter gwarantuje czystos¢
mikrobiologiczna leku?

25. do Zalacznika nr 3Pakietu nr 3

Czy Zamawiajacy wymaga , zeby oferowany w SIWZ - zalacznik nr 3 pakiet 3 system
zamknigty miat mozliwos¢ rozbudowy o adapter cewnika do podawania lekow cytostycznych
dopecherzowo w systemie zamknigtym. Adapter posiadajacy kod ONB wydanego przez
FDA, bez Lateksu i DEHP kompatybilny z poz.1 zawarta w SIWZ- zalacznik 3, pakiet 3?




26. Czy zamawiajgcy w zadaniu 6 pozycja 1 2i 3 dopusci kombinezon z zintegrowanym
kapturem oraz zintegrowang ostong na obuwie o ponizszych parametrach:

Kombinezon z kapturem i ostong na obuwie. Gumka w tunelu przy mankietach rekawow i
nogawek. Zakryty zamek btyskawiczny. Dostepny w rozmiarach od S do XXL. Rozmiar
kombinezonu zostanie kazdorazowo okreslony w sktadanym zaméwieniu. Srodek ochrony
indywidualnej kategorii Ill, typ 5 i 6. Rozmiar zostanie kazdorazowo okreslony w skfadanym
zamowieniu. W takiej sytuacji konieczne jest dostarczanie tylko 500 sztuk kombinezondw.

Jesli Zamawiajacy odpowie twierdzgco na poprzednie pytanie prosimy o brak koniecznosci
dostarczania oddzielnych kapturéw.

Jesli Zamawiajgcy odpowie twierdzgco na poprzednie pytanie prosimy o brak koniecznosci
dostarczania oddzielnych oston na obuwie.

27. do Pakietu nr 3 pozycja3 14

Czy Zamawiajacy dopusci jako urzadzenie réwnowazne beziglowy przyrzad z portem
iglowym do worka infuzyjnego z wbudowanym faczem, kompatybilny z adapterem
strzykawki. Kompatybilny z powszechnie dostgpnymi workami i1 plastikowymi butelkami
infuzyjnymi. Zakonczenie portu iglowego Luer Lock (mgski lub Zenski do wyboru przez
zamawiajacego) z korkiem "Flow Stop" zapobiegajacym wyciekom. Przyrzad posiadajacy
zacisk w postaci przesuwnej klamry, zatyczke zabezpieczajaca na ostrze. Kompatybilny ze
wszystkimi liniami infuzyjnymi z zakonczeniem Luer Lock. Dzwigkowy sygnat
potwierdzajacy bezpieczenstwo polaczenia z tacznikiem na strzykawke w systemie
zamknigtym. Ergonomiczny uchwyt portu iglowego umozliwiajacy tatwe wklucie do worka
infuzyjnego. Catkowita dlugos¢ 40 cm. , element jest czgscia systemu zamknigtego
posiadajacego kod ONB wydanego przez FDA. Jest wolny od latexu i DEHP. Adapter
gwarantuje czysto$¢ mikrobiologiczna leku?

28. Czy Zamawiajacy w Pakiecie 9 dopusci: Chusteczki do dezynfekcji powierzchni oraz
sprzgtu medycznego, rozmiar 17 x 23 cm, nasaczone 36,8 % alkoholem izopropylowym, 1
47,3% etanolem. konfekcjonowane po 100 sztuk w opakowaniu- tuba 1 wktady do tuby-
Spektrum bakterie, grzyby, drozdze, wirusy (w tym Polio i Adeno) do 5 minut (13727,
13624,14476)
lub
Chusteczki do dezynfekcji powierzchni oraz sprzgtu medycznego, rozmiar 12 x 18 cm,
nasaczone 36,8 % alkoholem izopropylowym, i 47,3% etanolem. konfekcjonowane po
200 sztuk w opakowaniu- tuba 1 wklady do tuby- Spektrum bakterie, grzyby, drozdze,
wirusy (w tym Polio 1 Adeno) do 5 minut (13727, 13624, 14476)
W PRZYPADKU ZGODY PROSIMY O WSKAZANIE SPOSOBU PRZELICZENIA.

Zamawiajacy odpowiada:

Ad.1. Zamawiajagcy w Pakiecie nr 4 dopusci rekawice chirurgiczne syntetyczne,
bezlateksowe, neoprenowe, bezpudrowe, sterylne, obustronnie polimeryzowane, z
rolowanym mankietem o pozostatych parametrach zgodnych z SIWZ.

Ad.2. Zamawiajgcy w Pakiecie nr 5 dopusci rekawice chirurgiczne lateksowe, bezpudrowe,
sterylne, obustronnie polimeryzowane, z rolowanym mankietem o grubosci w czesci palca
min. 0,22mm o pozostatych parametrach zgodnych z SIWZ.



Ad.3. Tak

Ad.4. Tak

Ad.5. Tak

Ad.6. Tak

Ad.7. Tak dopuszcza

Ad.8. Tak dopuszcza

Ad.9. Tak dopuszcza

Ad.10. Nie dotyczy Czesci V poz. 1,2

Ad.11. Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie takiego.
Ad.12. Zgodnie z SIWZ.

Ad.13. Zgodnie z SIWZ.

Ad.14. Zgodnie z SIWZ.

Ad.15. Zgodnie z SIWZ.

Ad.16. Zgodnie z SIWZ.

Ad.17. Zgodnie z SIWZ.

Ad.18. Zgodnie z SIWZ.

Ad.19. Zgodnie z SIWZ.

Ad.20. Zamawiajgcy dopuszcza aby worek posiadat:

e wyciecia na szczycie umozliwiajgce zawieszenie butelki

e wyciecie w dolnej cze$ci pozwalajgce na swobodne wyprowadzenie drenu

Ad.21. Zgodnie z SIWZ.

Ad.22. Zgodnie z SIWZ.

Ad.23. W postepowaniu nr 24/2018 nie ma pakietu nr 134 poz. 3 i 4
Ad.24. Zgodnie z SIWZ.

Ad.25. Nie wymaga. Zgodnie z SIWZ.

Ad.26. Zgodnie z SIWZ.

Ad.27. Zgodnie z SIWZ.



Ad.28. Zamawiajacy w Pakiecie 9 dopuszcza zaoferowanie: Chusteczek do dezynfekcji
powierzchni oraz sprzetu medycznego, rozmiar 17 x 23 cm, nasgczone 36,8 % alkoholem
izopropylowym, i 47,3% etanolem. konfekcjonowane po 100 sztuk w opakowaniu- tuba i

wkiady do tuby- Spektrum bakterie, grzyby, drozdze, wirusy (w tym Polio i Adeno) do 5 minut
(13727,13624,14476).



