Szpital Mragowski im. Michata Kajki Sp. z o0.0., ul. Wolno$ci 12, 11-700 Mragowo
Sekcja zaopatrzenia i zamoéwien publicznych, tel. (089) 741 94 03, e-mail: zaopatrzenie@szpital-mragowo.pl

Mragowo, dnia 12.12.2022r.
NZz/25/22
Do wiadomosci uczestnikdw postepowania

W odpowiedzi na zadane przez wykonawcdw pytania dotyczgce tresci dokumentacji postepowania na

»Dostawa rekawic” Szpital Mragowski im. Michata Kajki Sp. z 0.0. odpowiada jak nizej:

1. dotyczy poz. 1. Zwracamy sie do Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o nieznacznych réznicach w
parametrze: Grubos$¢ rekawicy ($cianka pojedyncza): palec 0,07mm-0,13mm, dtorn 0,05mm-0,11mm, na
mankiecie min. 0,04mm, AQL <=1.5 o pozostatych parametrach zgodnych z SWZ?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji

postepowania w zakresie: Sity zrywajacej (N) przed starzeniem i po starzeniu, wyréb medycznym klasa |,

srodek Ochrony Indywidualnej kategorii lll typ B, zgodnosci z normami: EN 15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN

420, EN I1SO 374-1, EN 374-2, EN 1SO 374-5, ASTM F 1671-07,EN 16523-1 i EN 374-4,EN 16523 - 1.

2. Poz. 1. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rekawic diagnostyczno-
ochronne, bezpudrowe, nitrylowe. Powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna - polimer butadienowy. Ksztatt
uniwersalny pasujgcy na prawg i lewa dton. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane
z dodatkowsa teksturg na koricach palcow. Grubos¢ na palcach min. 0,08 mm, grubos¢ na dtoni min. 0,06 mm.
Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Otwor dozujacy
zabezpieczony dodatkowg folig chronigcg zawartos¢ przed kontaminacjg. Dajgce sie tatwo i pojedynczo
wyciggac z opakowania. Uktadane warstwowo, ptasko, automatycznie. Zarejestrowane jako wyréb medyczny
w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w kategorii Ill. Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 3
substancji na poziomie co najmniej 2), Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z
ASTM F 1671, przebadane na penetracje cytostatykdéw zgodnie z ASTM D 6978 (min. 12 lekéw). Produkowane
w zaktadach z wdrozonymi systemami zarzgdzania jakoscig 1SO 9001, I1SO 13485, ISO 14001, I1SO 45001.
Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU 2017/475 dla wyrobow medycznych i
Rozporzadzaniem EU 2016/425 dla srodkéw ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z
REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 200 szt.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji

postepowania w zakresie: zgodnosci znormami EN 15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN 420, EN 374-2, EN ISO

374-5, ASTM F 1671-07,EN 16523-1 i EN 374-4,EN 16523 — 1, podtrzymujac jednocze$nie wymdg zaoferowania

rekawic w opakowaniu 100 sztuk.

3. Poz. 1. Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy opisane gotowe preparaty dezynfekcyjne majg by¢
zarejestrowane jako Srodek biobdjczy na terenie Polski?

Odp. Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.

4. Poz. 2. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych pétsyntetycznych o grubosci na palcu
0,25 mm. Pozostate zgodnie z SWZ.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem spetnienia pozostatych zapiséw w dokumentacji postepowania.

5. Poz. 3. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z
wewnetrzng warstwg polimerowg o strukturze sieci. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem,
powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; srednia grubos¢ na palcu 0,24 mm, na dtoni 0,19
mm, na mankiecie 0,17 mm, $rednia sita zrywania przed starzeniem 16 N, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang
nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z
wycieciem w listku utatwiajgcym otwieranie. Dtugosé min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na
przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM  F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na
poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rekawice chronigce przed promieniowaniem
jonizujgcym i skazeniami promieniotwdrczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki
notyfikowanej oraz informacjg umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane
w zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane systemy zarzgdzania jakosci 1ISO 13485, ISO 9001, I1SO
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14001 i ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R.
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji
postepowania w zakresie: zgodnosci z normami EN 455(1-4), EN 420, EN 455 1-3, EN 16523-1,EN 374-4.

6.

Poz. 3. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z
syntetyczng powtokg polimerowg, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany.
Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4. Grubo$¢ (mediana) 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. Sita zrywania (przed i po
starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody FitKit (badania
niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podang nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy). Wyrdb
medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na
przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach 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 notyfikowang). Odporne na przenikanie min. 16
cytostatykdw z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium). 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 rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz
oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyzsze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji
postepowania w zakresie: zgodnos$ci z normami EN 420, EN 374-5, EN 374-4.

7.

Poz. 4. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z
wewnetrzng warstwg polimerowg o strukturze sieci. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem,
powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; srednia grubo$é na palcu 0,24 mm, na dtoni 0,19
mm, na mankiecie 0,17 mm, S$rednia sita zrywania przed starzeniem 16 N, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang
nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe z
wycieciem w listku utatwiajgcym otwieranie. Dtugo$¢ min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na
przenikalno$¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM  F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek
ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na
poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rekawice chronigce przed promieniowaniem
jonizujgcym i skazeniami promieniotwoérczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki
notyfikowanej oraz informacjg umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane
w zaktadach posiadajgcych wdrozone i certyfikowane systemy zarzgdzania jakosci ISO 13485, 1SO 9001, 1SO
14001 i ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i R.
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji
postepowania w zakresie: zgodnosci z normami EN 455-1.2.3.4, EN 374-3/ EN 16523-1, ASTM F 1670.

8.

Poz. 4. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z
syntetyczng powtoka polimerowa, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany.
Zgodne z normg EN 455-1,2,3,4. Grubo$¢ (mediana) 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. Sita zrywania (przed i po
starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody FitKit (badania
niezaleznego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podang nazwg rekawic, ktérych ono dotyczy). Wyrdb
medyczny klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na
przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN I1SO 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 notyfikowang). Odporne na przenikanie min. 16
cytostatykdw z czasem przenikania >240min., zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium). Produkowane zgodnie z I1SO 13485 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej.
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Opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnetrzne
papierowe z opisem i kodem kreskowym. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz
oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji

postepowania w zakresie: zgodnosci znormami ASTM F 1671/EN 374-5:2016, ASTM F 1670.

9. Poz. 5. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych syntetycznych neoprenowych,
bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowg powtokg polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antyposélizgowa. Srednia gruboéé: na palcu 0,19 mm, dtor 0,16 mm, na mankiecie
0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dtugo$¢ min. 290 mm. Mankiet
rolowany z tasmg adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi
ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony
osobistej kategorii lll, typ A wg EN 1SO 374-1. Badania na przenikalno$¢ min. 15 substancji chemicznych wg EN
16523-1 w tym co najmniej 5 uzywanych w $rodkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru,
70% IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekéw cytostatycznych wg ASTM D
6978 (zataczy¢ raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, I1SO 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. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji

postepowania w zakresie: zgodnosci znormami EN 455-1.2.3.4, EN 420, ASTM F 1670.

10. Poz. 5. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych syntetycznych neoprenowych wolnych
od akceleratoréw chemicznych wg EN 455-3, bezpudrowe z syntetyczng, wielowarstwowa powtoka
polimerowg z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Ciemno zielone,
odpowiednie do podwdjnego naktadania. Srednia gruboéé¢: na palcu 0,19 mm, dtori 0,16 mm, na mankiecie
0,14 mm, AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, dtugo$¢ min. 290 mm. Mankiet
rolowany z tamga adhezyjna, opakowanie zewnetrzne, hermetyczne foliowe z teksturowanym listkiem. Wyrdb
medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ A wg EN ISO 374-1. (dokument z wynikami
badan wydany przez jednostke notyfikowang). Podwyzszona ochrona przed przenikaniem cytostatykow,
przebadane na co najmniej 20 lekéw wg ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz
badania na przenikalno$¢ min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, w tym 4- rzedowe S$rodki
czyszczace i izopropanol 70 % powyzej 480 min. (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium). Odporne
na przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO
9001, I1SO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. 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 powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji

postepowania w zakresie: zgodnosci znormami EN 455-1.2.3.4, EN 420, ASTM F 1670.

11. Poz. 6. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z
przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dtugosci 290 + 10 mm. Srednia grubo$¢
na pojedynczej sciance palca 0,14 mm, dtoni 0,10 mm, mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona
informacja na opakowaniu). Sita zrywania min. 8 N, zgodnie z EN 455-2. Ksztatt uniwersalny pasujgcy na prawg
i lewg dtoA. Rdwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na korncach
palcow. Dajgce sie tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania. Otwdr dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig
bakteriobdjczg chronigcy zawartosc przed kontaminacja. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie | oraz
srodek ochrony osobistej w kategorii Ill. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji
chemicznych zgodnie z EN 374-3, ASTM F739 i 16523-1 (w tym odporne przez min. 10 min. na Izopropanol 99%
i etanol 99,5%) oraz przebadane na penetracje min. 12 cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na
penetracje wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z normga ISO 13485, I1SO 9001, ISO 14001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na
5-ciu Sciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL po 90 sztuk).
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Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji
postepowania w zakresie: zgodnosci z normami EN 15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN 420, EN 374-2, EN 1SO
374-5, ASTM F1671-07, EN 374-4.

12. Poz. 6. Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z
przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka, kolor niebieski, z dodatkowg teksturg na palcach, dtugos¢
minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5 (fabrycznie naniesiona
informacja na opakowaniu), o grubosci (mediana) na palcu 0,15mm, na dtoni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm.
Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w kategorii Ill, Typ B ochrony
chemicznej zgodnie z normg EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony).
Sita zrywania min. 8,7 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do kontaktu z
zywnoscig z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetracje min. 8 substancji chemicznych zgodnie z EN
16523-1, przebadane na penetracje min. 15 lekéw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978 oraz przebadane
na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 i EN ISO 374-5. Producent stosuje systemy zarzgdzania jakoscia
i normy dla oferowanych rekawic zgodnie z I1ISO 13485, EN 455 1-3, I1SO 9001, ISO 14001 i ISO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowan zgodne z Rozporzadzeniem EU
2017/475 dla wyrobéw medycznych i Rozporzgdzaniem EU 2016/425 dla srodkdw ochrony osobistej. Rozmiary
XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu Sciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL po 90
sztuk).

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji

postepowania w zakresie: zgodnosci z normami EN 15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN 420, EN 374-2, EN 374-4.

13. Pozycja 1. Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic nitrylowych bez obustronnej polimeryzacji a
wewnetrznie chlorowanych?

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza pod warunkiem spetnienia pozostatych zapiséw dokumentacji postepowania.

14. Pozycja 1. Prosimy o wyjasnienie czy opakowanie z otworem dozujgcym oznacza opakowanie wyposazone w 3
bigi — pionowe zatamania w okienku perforacji — umozliwiajgce ,,uchylenie” okienka, bez koniecznosci otwarcia
go w catosci - rozwigzanie wptywajace na ograniczenie zjawiska kontaminacji?

Odp. Zamawiajacy wyjasnia, ze opakowanie z otworem dozujagcym oznacza opakowanie wyposazone w folie

zabezpieczajgca przed kontaminacjq ze sSrodowiska.

15. Pozycja 2. Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie Rekawic chirurgicznych sterylnych, bezpudrowych,
lateksowych o dtugosci rekawicy min.282mm, grubos¢ na palcu: 0,19mm, na dtoni 0,18mm oraz na mankiecie
0,14mm. Minimalna sita zrywu: przed starzeniem 13 N oraz po starzeniu 11 N. Poziom protein lateksu <30
ug/g. Poziom AQL 0,65. Rekawice zaklasyfikowane w klasie Il zgodne z Dyrektywg o wyrobach medycznych
oraz jako Srodek Ochrony Indywidualnej w kategorii Il typ C zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425.
Rekawice zgodne z wymaganiami norm EN 455(1-4), EN 420 posiadajagce Certyfikat Badania Typu UE dla
kategorii 1ll Srodkéw Ochrony Indywidualnej. Rekawice przebadane zgodnie z EN 455 1-3, na przenikanie
mikroorganizmow zgodnie z EN 374-5, odpornos¢ chemiczna rekawic wykazana zgodnie z EN 16523-1 i EN
374-4?

Odp. Zgodnie z dokumentacja postepowania.

16. Pozycja 6. Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie Rekawic diagnostycznych, wykonanych z nitrylu,
bezpudrowych, do procedur wysokiego ryzyka, mankiet rolowany, ksztatt uniweralny. Rekawice bez protein,
lateksu, AQL 1,0. Lekko teksturowane z dodatkowg teksturg na konicach palcéw o dtugosci catkowitej min.
275mm, grubos¢ rekawic na palcu 0,17mm, czes¢ dtoniowa 0,12mm oraz na mankiecie 0,08mm. Rekawice
bedace zaréwno wyrobem medycznym klasy | jak i Srodkiem Ochrony Indywidualnej kategorii Ill typ B zgodnie
z normami: EN 15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN 420, EN ISO 374-1, EN 374-2, odpornos$¢ na bakterie,
grzyby i wirusy wykazana zgodnie z EN ISO 374-5, ASTM F1671-07, odpornosé chemiczna wykazana zgodnie z
EN 16523-1i EN 374-4. Dostepne rozmiary XS, S, M, XL. Op. = 100 szt. z przeliczeniem ilosci?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza z odpowiednim przeliczeniem ilosci petnych opakowan zaokraglonych w goére.

17. Pytania_do wzoru umowy: Wnosimy o modyfikacje § 8 ust. 1 projektu umowy poprzez obnizenie
przewidzianych nim kar umownych do wysokosci:

a. 0,5% wartosci zamodwionego a niedostarczonego towaru za kazdy dzien roboczy zwtoki w lit. a);
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b. 5% wartosci niezrealizowanej czesci umowy w lit. b);

c. 0,5% wartosci niezgodnego z zamoéwieniem dostarczonego towaru w lit. c).

UZASADNIENIE: Podkreslamy, ze Zamawiajgcy ksztattujgc wysokosé kar umownych w projekcie umowy
powinien mie¢ na uwadze, ze wysokos¢ ta nie powinna prowadzi¢ do nieuzasadnionego wzbogacenia
zamawiajgcego. Kara umowna jako surogat odszkodowania, powinna zmierza¢ do naprawienia szkody
wyrzadzonej zamawiajgcemu z tytutu niewykonania lub nienalezytego wykonania swiadczenia niepienieznego,
natomiast nie powinna stanowi¢ dla niego Zrédta dodatkowego zysku (zob. wyrok Sgdu Apelacyjnego w
Katowicach z dnia 28 wrzesnia 2010 r., V ACa 267/10). Obecne postanowienia projektu umowy dotyczace kar
umownych ksztattujg kary umowne na razgco wygérowanym poziomie, co moze prowadzi¢ do naruszenia art.
353(1) ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (Dz.U. 2018 poz. 1025, ze zm., dalej jako: ,Kodeks
cywilny”) oraz art. 484 § 2 i art. 5 Kodeksu cywilnego

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy dokumentacji postepowania i nie wyraza zgody na powyzisze.

18. Pytania do wzoru umowy: Wnosimy o modyfikacje § 13 poprzez dodanie ust. 2 o tresci: , W przypadku zmiany
stawki podatku VAT na wyroby bedgce przedmiotem zamdwienia, cena ulegnie zmianie z dniem wejscia w
zycie aktu prawnego okreslajgcego zmiane stawki VAT, z zastrzezeniem, Zze zmianie ulegnie wéwczas wytqcznie
cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana umowy w tym przypadku nastgpi automatycznie i nie
wymaga zawarcia aneksu w formie pisemnej.” UZASADNIENIE: Wysoko$¢ stawki podatku VAT na wyroby
bedace przedmiotem zamdwienia jest czynnikiem cenotwdrczym, niezaleznym do swobodnego uznania i woli
Stron. Zmiana stawki podatku VAT nastepuje bowiem w drodze zmiany wtasciwej ustawy, w dniu oznaczonym
przez ustawodawce, a Strony nie mogg sie uchylaé od jej skutkédw i zobowigzane sg ponosi¢ zwigzane z nig
koszty w terminach i na zasadach okreslonych przez ustawodawce. W ocenie Wykonawcy, w kontekscie
powyzszego, obcigzanie Wykonawcy skutkami tejze zmiany lub skutkami ewentualnego opdznienia w jej
wprowadzaniu, tj. uzaleznieniem zmiany ceny brutto w zwigzku ze zmiang stawki podatku VAT od podpisania
stosownego aneksu do umowy, stoi w sprzecznosci z przepisami podatkowymi.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy dokumentacji postepowania i nie wyraza zgody na powyzsze wyjasniajac

jednoczesnie, ze regulacje o ktérych mowa powyzej zawarte zostaty w zapisach Wzoru Umowy § 1 ust. 8i 13.

19. Pytania do wzoru umowy: Wnosimy o modyfikacje § 13 poprzez dodanie ust. 3 o tresci: ,Zamawiajqgcy
dopuszcza mozliwos¢ zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie
trwania umowy kursu dolara amerykariskiego w stosunku do zfotego o co najmniej 5%. W takim przypadku
zZmiana umowy nastgpi w drodze zawarcia aneksu w formie pisemnej.” UZASADNIENIE: Zmiana
zaproponowana przez Wykonawce jest odpowiedzig na czynniki niezalezne od Wykonawcy, a majace realny
wplyw na cene wyrobdéw dostarczanych w ramach umowy przetargowej. Nalezy podkresli¢, ze Wykonawca nie
powinien by¢ w catosci i samodzielnie obcigzany ryzykiem zmiany stosunkdw gospodarczych, a tym samym
zobowigzany do realizowania umowy po razgco niskich cenach.

Odp. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy dokumentacji postepowania i nie wyraza zgody na powyisze.

20. Pakiet 1, pozycja 1. Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice nitrylowe,
bezpudrowe, niesterylne, chlorowane i polimerowane od wewnatrz, polimerowane od zewnatrz, kolor
niebieski, tekstura na koncach palcéw, grubo$é na palcu 0,11mm +/-0,01mm, na dtoni 0,07+/- 0,01 mm, AQL
1.0. Zgodne z normami EN I1SO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii,
grzybéw i wirusdow zgodnie z EN ISO 374-5 oraz przebadane na min. 12 cytostatykow wg. ASTM D6978
potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Rekawice zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy | i
srodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig - potwierdzone piktogramem na
opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT,
BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z jednostki niezaleznej. Pakowane po 100 szt. dla
wszystkich rozmiaréw. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji

postepowania w zakresie: zgodnosci znormami EN 15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN 420.

21. Pakiet 1, pozycja 1. Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice nitrylowe,
bezpudrowe, niesterylne, chlorowane i polimerowane od wewnagtrz, polimerowane od zewnatrz, kolor
niebieski, tekstura na koncach palcow, grubos¢ na palcu 0,11mm +/-0,01mm, na dtoni 0,07+/- 0,01 mm, AQL

5
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1.0. Zgodne z normami EN I1SO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii,
grzybéw i wirusdw zgodnie z EN ISO 374-5 oraz przebadane na min. 12 cytostatykdw wg. ASTM D6978
potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej. Rekawice zarejestrowane jako wyrdb medyczny klasy | i
srodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig - potwierdzone piktogramem na
opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT,
BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodg HPLC z jednostki niezaleznej. Pakowane po 200 szt. dla
wszystkich rozmiaréw (z odpowiednim przeliczeniem zaoferowanej ilosci). Rozmiary XS-XL kodowane
kolorystycznie na opakowaniu?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji

postepowania w zakresie: zgodnosci z normami EN 15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN 420, podtrzymujac

jednoczesnie wymaog zaoferowania rekawic w opakowaniu 100 sztuk.

22. Pakiet 1, pozycja 3. Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice chirurgiczne,
lateksowe, bezpudrowe, polimerowane od wewnatrz, mikroteksturowane na catej powierzchni chwytnej,
mankiet rolowany, sterylizowane radiacyjnie, AQL 0.65, grubos¢ na palcu 0,17+0,01, na dtoni 0,14+0,01,
mankiecie 0,11+0,01, dtugo$¢ min 280 mm. Poziom protein ponizej 67 pg/g. Sita zrywu (mediana) przed
starzeniem min. 16N (badania wg EN 455 z jednostki notyfikowanej). Zarejestrowane jako wyréb medyczny
klasy lla oraz srodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Odporne na przenikanie: min 5 substancji chemicznych na
min 3 poziomie zgodnie z EN I1SO 374-1. Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z ASTM F1671 oraz EN 1SO
374-5. Zgodne z ASTM D3577, EN 455. Dostepne w rozmiarach 6-9, opakowanie wewn. papier, zewn. Foliowe?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji

postepowania w zakresie: zgodnosci z normami EN 455(1-4), EN 420, EN 455 1-3, EN 374-5, EN 16523-1, EN

374-4.

23. Pakiet 1, pozycja 4. Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice chirurgiczne,
lateksowe, bezpudrowe, polimerowane od wewnatrz, mikroteksturowane na catej powierzchni chwytnej,
mankiet rolowany, sterylizowane radiacyjnie, AQL 0.65, grubos¢ na palcu 0,1740,01, na dfoni 0,14+0,01,
mankiecie 0,11+0,01, dtugo$¢ min 280 mm. Poziom protein ponizej 67 ug/g. Sita zrywu (mediana) przed
starzeniem min. 16N (badania wg EN 455 z jednostki notyfikowanej). Zarejestrowane jako wyréb medyczny
klasy lla oraz srodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Odporne na przenikanie: min 5 substancji chemicznych na
min 3 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie wirusdw zgodnie z ASTM F1671 oraz EN I1SO
374-5. Zgodne z ASTM D3577, EN 455. Dostepne w rozmiarach 6-9, opakowanie wewn. papier, zewn. Foliowe?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji

postepowania w zakresie: zgodno$ci z normami EN 455-1.2.3.4, EN 374-3 /EN 16523-1, ASTM F 1670.

24. Pakiet 1, pozycja 5. Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach: Rekawice chirurgiczne,
bezlateksowe, syntetyczne wykonane z polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor brazowy, ksztatt
anatomiczny zapewniajgcy prawidtowe przyleganie rekawicy, rolowany mankiet, obustronnie polimerowane.
Dtugosé¢ rekawicy min 280mm, grubos$¢ rekawicy na palcu: 0,20+0,02, dtoni 0,18+0,02mm, mankiecie
0,16+0,02mm. Mediana sity zrywu: min 13N potwierdzona badaniami wg EN 455 z jednostki notyfikowanej.
Wyrdéb medyczny klasy lla i srodek ochrony indywidualnej kat. Ill (Typ A). Zgodne z wymaganiami EN 455 i
ASTM D3577. Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na
przenikanie: min 6 substancji chemicznych zgodnie z EN ISO 374-1 w tym min. 4 substancje na poziomie 6,
odporne na przenikanie cytostatykdw zgodnie z normg EN 374-3 (min 5 cytostatykdw na min 3 poziomie).
Zgodne z EN 374-1,2,3. Pozbawione DPT, ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z badan jednostki niezalezne;j.
Rekawice pakowane podwdjnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz
rozréznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne foliowe. Sktadane na pét. Termin waznosci 5 lat,
sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma. Rozmiar 6,5-9,0?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza powyisze pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w dokumentacji

postepowania w zakresie: zgodnosci znormami EN 455-1.2.3.4, EN 420, ASTM F 1670.
PREZES ZARZADU
Brygida Schlueter-Gorska
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