Katowice, dn. 12.04.2017r

WYJASNIENIA DO TRESCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy : postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe artykutow ochrony indywidualnej.
Nr sprawy: ZP-17-023UN

W zwigzku z pytaniami Wykonawcéw, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji istotnych
warunkéw zamoéwienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajac zgodnie z art.38 ustawy - Prawo
zamdwien publicznych (tekst jednolity Dz. U.z 2015 r. poz. 2164 z pdézniejszymi zmianami), udzielam
nastepujacej odpowiedzi :

PAKIET Nr 2

Pyt.1 Czy Zamawiajacy znajac zagrozenie zdrowotne przyczyniajace sie do rozwoju choréb zaréwno
nowotworowych jak i nienowotworowych personelu pracujacego z lekami cytostatycznymi ,cytostatykami,
lekami cytotoksycznymi w sytuacji zagrozenia powstania areozolu w okolicznosciach zagrozenia zdrowia
i zycia np. rozbicia amputki z lekiem bedzie wymagat przedstawienia badan dla opisanej pétmaski filtrujacej
na skutecznoé¢ filtracji dla co najmniej dwéch lekdw cytotoksycznych stosowanych w chemioterapii,
potwierdzonych przez niezalezne laboratoria ? Odp.: Swoje wymagania Zamawiajacy okreélit w SIWZ i nie
bedzie od wykonawcéw wymagat niczego poza tym, co w SIWZ zostato wyspecyfikowane .

Pyt. 2 Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy opisujac przedmiot zamoéwienia —, Minimalna skutecznosé
filtracji 98 % " miat na mysli - Standardowa metode przy ocenie efektywnosci filtracji bakteryjnej BFE
materiatu maski medycznej z wykorzystaniem biologicznego areozolu przy uzyciu Staphylococcus aureus wg
ASTM 2101 dla normy EN 14683, czy tez parametr badania na skutecznos¢ filtracji dla czastek 0,1 microna
dlanormy EN149;2001 ? Odp.: Zamawiajacemu chodzi o filtracje bakteryjna.

Pyt. 3 Czy Zamawiajacy przedstawiajac cechy pétmaski filtrujacej klasy ochrony FFP3 dla normy 149;2001

— .Sprzet ochronny uktadu oddechowego — Pétmaski filtrujgce dla ochrony przed czastkami " bedzie
wymagat dla w/w pétmaski badan na skutecznos¢ filtracji dla czastek 0,1 microna wg ASTM
2100 potwierdzonych przez niezalezne laboratoria ? Odp.: Swoje wymagania Zamawiajacy okreslit w SIWZ
i nie bedzie od wykonawcédw wymagat niczego poza tym, co w SIWZ zostato wyspecyfikowane

Pyt. 4 Prosimy o doprecyzowanie : czy Zamawiajacy powotujac sie na nieistniejaca norme EN 14683 : 2005

w/w zostata wycofana i zastapiona przez PN-EN 14683 :2014-05 , Maski chirurgiczne — metody badania ”,

w ktérej okreslono wymagania strukturalne i funkcjonalne oraz metody badan dotyczace masek

chirurgicznych przeznaczonych do ochrony przed przenikaniem czynnikédw infekcyjnych z personelu na

pacjentédw, podczas zabiegéw chirurgicznych w salach operacyjnych i w innych przypadkach z podobnymi

wymaganiami. Norma ta nie odnosi sie do masek przeznaczonych wytacznie dla osobistej ochrony

personelu, bedzie wymagat wg nowej normy spetnienia pozostatych parametréw dla maski typu IIR

A/ BFE = 98%

B/ ci$nienie réznicowe < 49,0 Pa

C/ odporno$¢ na rozpryski, ciSnienie- wg ASTM 1862 , Standardowa metoda badania przy ocenie
odpornosci masek medycznych na przesigkanie syntetycznej krwi. = 120 mm Hg

D/ czysto$¢ mikrobiologiczna < 30 cfu/ potwierdzonych stosownymi dokumentami wydanymi przez
certyfikowana jednostki ?

Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania odnos$nie normy EN 14683.

Pyt. 5 Czy Zamawiajacy dopusci poétmaske filtrujaca - klasa ochrony FFP3 bedaca zgodnie z Dyrektywa
89/686/EWG , Srodki ochrony indywidualnej nie bedace srodkami ochrony przed minimalnym zagrozeniem
ani przed zagrozeniem zycia lub zagrozeniami powodujacymi powazny i nieodwracalny uszczerbek na
zdrowiu " kategorii Il ? Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania okreslone w SIWZ.

Pyt. 6 W zwigzku z opisem przedmiotu zaméwienia zwracamy sie z pro$ba o mozliwos¢ zaoferowania Maski
do specjalnych procedur medycznych, zgodnos$¢ z norma PN EN 14683, typ Il R filtracja bakteryjna (BFE) =
99%, opor powietrza wdychanego i wydychanego (Delta P) < 29 Pa/cm2 Odpornos$¢ na rozpryski, cisnienie
z zewnatrz maski = 160 mmHg o podwyzszonym standardzie zgodnie z dyrektywa 89/686/EWG dla normy
PN EN 149 klasa ochrony FFP 3 ? Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania okreslone w SIWZ.
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PAKIET Nr 6

Pyt 7 poz.1

1) Prosimy Zamawiajagcego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic chirurgicznych antyalergicznych,
bezpudrowych, pétsyntetycznych: lateksowo-nitrylowych, tréjwarstwowych. Warstwa wewnetrzna 100%
nitryl, dodatkowo pokrytej warstwa silikonu, co uniemozliwia kontakt dtoni z proteinami lateksu, dajac
jednoczednie komfort uzytkowania naturalnej gumy przy jednoczesnie wysokiej barierowosci syntetyku
i stanowi korzystne ekonomicznie rozwiazanie. Grubos¢ na palcu 0,25 mm, na dtoni min. 0,20 mm, na
mankiecie min. 0,19 mm. Badania na przenikalno$¢ cytostatykéw zgodnie z EN 374-3 lub réwnowazne (raport
z wynikami badan, w tym min. 10 substancji z czasem przenikania > 480 min.). Obnizony poziom AQL po
zapakowaniu 0,65, opakowanie max 50 par, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, mankiet anatomicznie
prosty, rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe podciénieniowe.

2) Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawic lateksowych, bezpudrowych, ksztatt w
petni anatomiczny z poszerzong czescig grzbietowa dtoni, mankiet anatomicznie prosty z dodatkowym
wzmocnieniem w postaci rolowania. Powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana (antyposlizgowa),
zapewniajaca dobra chwytnos$é. Wewnetrzna warstwa polimerowa o strukturze sieci, utatwiajaca naktadanie
na suche i wilgotne dtonie, o grubosci na palcu 0,27 mm, na dtoni 0,21, mankiecie min 0,16 mm, korzystnie
wptywajacej na barierowos¢ rekawicy. Dtugos¢ 270 — 285 mm dopasowana do rozmiaru, obnizony poziom
AQL 0,65, poziom protein < 10 pyg/g potwierdzony badaniami niezaleznego laboratorium od producenta.
Badania na przenikalnos¢ substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 (dokument z wynikami badan dla min. 7
substancji na co najmniej 1 poziomie ochrony wydany przez jednostke notyfikowang), badania na
przenikalno$¢ cytostatykdéw zgodnie z EN 374-3 lub réwnowazne(raporty z wynikami badan, w tym min. 23
substancji z czasem przenikania > 240 min.). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem
1 listka utatwiajacym otwieranie. Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania okreslone w SIWZ.
Pyt. 8 poz.2

1) Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych z przedtuzonym mankietem
do wysokiego ryzyka, mikroteksturowane z dodatkowga tekstura na palcach, o dtugosci min 300 mm,
o grubosci na pojedynczej Scianie palca min. 0,15 mm + 0,01 mm, na dtoni min. 0,10 mm, na mankiecie min.
0,07 mm. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z norma EN 374-3 — 3 min. 15 substangji
(poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne,
zasady, alkohole i aldehydy. Odporne na dziatanie min. 13 cytostatykéw zgodnie z normg ASTM D 6978,
w tym Karmustyny, Winkrystyny, Thi-Tepa, Mitoxantronu i Metotrexatu (raporty z wynikami). Oznakowane
jako wyréb medyczny Klasy |'i Srodek ochrony indywidualnej Kategorii lll z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu (norma EN 455, , EN 374-1 (z wytaczeniem pkt. 5.3.2), -2, -3 z poziomami ochrony, EN 420),
opakowanie max 100 szt.

2) Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostyczne nitrylowe do procedur wysokiego ryzyka,
koloru biatego, mikroteksturowanych na catej powierzchni dodatkowo teksturowanych na koncach palcéw,
o $redniej grubosci na palcu min. 0,1 + 0,02mm, na dtoni min. 0,07 £ 0,01mm, na mankiecie min. 0,06 + 0,01
mm, dtugos¢ min. 265 mm, o wysokiej barierowosci dla substancji chemicznych (zg. z EN 374-3)
i cytostatycznych (zg. z ASTM D 6978), potwierdzonych badaniami niezaleznymi od producenta. Oznakowane
jako wyréb medyczny Klasy |'i Srodek ochrony indywidualnej Kategorii lll z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu (norma EN 455, , EN 374-1 (z wytaczeniem pkt. 5.3.2), -2, -3 z poziomami ochrony, EN 420).
Rozmiary XS-XL, pakowane w opakowanie z otworem dozujacym ograniczonym folig ograniczajgcg otwér
dozujacy po max 150 sztuk. Odp.: Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania okreélone w SIWZ.

Zamawiajacy, dokonujac opisu przedmiotu zaméwienia, nie ma obowigzku zapewnienia mozliwosci
realizacji przedmiotu zaméwienia wszystkim podmiotom dziatajacym na rynku w danej branzy.
Wyrok z dnia 4 marca 2016r., KIO 233/16

Zgodnie z art.38 Zamawiajacy koryguje treé¢ SIWZ w zakresie Pakietu Nr 6. Zamawiajagcy omytkowo
okreslit w Pakiecie Nr 6, w kolumnie nr 3 zamawiang ilo$¢ jako sztuki. W kolumnie nr 3 po korekcie jest:
zamawiana ilos¢ par.

W kolumnie nr 4 wykonawca zobowigzany jest wpisa¢ jaka wielko$¢ oferuje — pare czy opakowanie,

W kolumnie nr 5 wykonawca zobowiazany jest wpisa¢ czego dotyczy oferowana cena netto — pary lub
opakowania

Z upowaznienia Dyrektora SPSKM
Z-ca Dyr. Ds. Ekonomicznych - Gtéwny Ksiegowy
mgr Ewa Mofek
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