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BZP.38.382-10.......21 Jastrzebie - Zdr¢j, 23.07.2021r.
Do wszystkich Wykonawcéw

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia w trybie przetargu nieograniczonego
na Dostawy rekawic medycznych, (BZP.38.382-10.21).

WYJASNIENIE TRESCI SWZ
ORAZ ZMIANA TRESCI SWZ Z DNIA 23.07.2021r.

W zwiagzku ze zlozonymi pytaniami odnosnie Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zamoéwienia, na podstawie art. 135 ust. 1, 21 6 oraz art. 137 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzeénia
2019r. Prawo Zamoéwien Publicznych (Dz. U. z 2019r. poz. 2019 ze zm.), Zamawiajacy wyjasnia
co nastepuje oraz wprowadza do SWZ nastepujace zmiany:

Pytanie nr 1 dot. Pakietu nr 1:
Czy zamawiajacy dopusci rekawice z raportem na penetracje substancji chemicznych z 2018
roku?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy
sposob:

w Pakiecie nr 1 w poz. 4 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spelnienia” w Formularzu
asortymentowo - cenowym stanowigcym Zalgcznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
4 Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub réwnowazng" - na
" | potwierdzenie raport na penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2019r.)

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
4 Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub réwnowazna" - na
" | potwierdzenie raport na penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2018r.)

Pytanie nr 2 dotyczy Pakietu nr 1:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic w rozmiarach S, M, L, XL?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 3 - dotyczy Pakiet nr 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przedstawienie raportu z badann EN ISO 16523-1 z sierpnia
20187

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze udzielil odpowiedzi na powyzsze w pytaniu nr 1.
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Pytanie nr 4 - dotyczy Pakiet nr 1

Majac na uwadze, iz Zamawiajacy w pkt. 5 pozostatych wymagan konicznych do spetnienia nie
precyzuje jakiego raportu z badart wymaga, prosimy o potwierdzenie, Ze spetnieniem warunku
bedzie dotaczenie karty danych technicznych.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 5 - dotyczy Pakiet nr 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic o poziomie AQL 1,5. Poziom taki
wymagany jest zgodnie z normg EN 455-1. Stawianie wymogu poziomu AQL <1,0 jest
dyskryminujace i ogranicza zasade konkurencyjnosci i réwnego traktowania.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy

sposob:
w Pakiecie nr 3 w poz. 1 tabeli ,Przedmiot zaméwienia” w Formularzu asortymentowo -
cenowym stanowigcym Zalacznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno - ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Ksztatt
uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu.; z
dodatkowa tekstura na koncach palcéw. Grubosc na palcach max. 0,14 mm, dtugo$¢ min 240 mm.
Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 "lub
roéwnowazna" min. 6N. Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Odporne na
penetracje substancji chemicznych. Typ B wg EN ISO 374-1 "lub rownowazne". Odporne na
penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 "lub rownowazng". Przydatne do kontaktu z
zywnoscia zgodnie z REG. 1935/2004 "lub réwnowazna".

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Przedmiot zamoéwienia

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno - ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Ksztatt
uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dlon. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu.; z
dodatkowa tekstura na koncach palcéw. Grubos$c na palcach max. 0,14 mm, dtugo$¢ min 240 mm.
Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL max. 1,5 sila zrywania zgodnie z EN 455-2 "lub

1. |réwnowazng" min. 6N. Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Odporne na
penetracje substancji chemicznych. Typ B wg EN ISO 374-1 "lub rownowazne". Odporne na
penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671 "lub rownowazng". Przydatne do kontaktu z
zywnoscia zgodnie z REG. 1935/2004 "lub réwnowazna".

Pytanie nr 6 - dotyczy Pakiet nr 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przedstawienie raportu z badart EN ISO 16523-1 z marca
2017?
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Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy
spos6b:

w Pakiecie nr 1 w poz. 1 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spelnienia” w Formularzu
asortymentowo - cenowym stanowiacym Zalacznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
Zgodne z normg EN ISO 16523-1 ( EN 1SO 374-3) "lub rownowazng" - na potwierdzenie raport
4. |na penetracj¢ substancji chemicznych (nie starszy niz z 2019 r.)

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
4 Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub réwnowazng" - na
" | potwierdzenie raport na penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.)

Pytanie nr 7 - dotyczy Pakiet nr 3

Majac na uwadze, iz Zamawiajacy w pkt. 5 pozostatych wymagan konicznych do spetnienia nie
precyzuje jakiego raportu z badari wymaga, prosimy o potwierdzenie, Ze spelnieniem warunku
bedzie dotaczenie karty danych technicznych.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 8 - dotyczy Pakiet nr 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanych rekawic chirurgicznych
w rozmiarach 6,0 do 9,0?

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bez pudrowe. Rekawice spelniajace nastepujace parametry:
polimeryzowane od wewnatrz, mikro teksturowane, kolor kremowy, ksztalt anatomiczny,
mankiet rolowany, o grubosci écianki na palcu: 0,22+0,01lmm, na dloni 0,21+0,01 mankiecie:
0,17£0,02mm, dlugos¢ min 295 mm, sita zrywania po starzeniu min. 14,0 N wg EN 455-2 "lub
rownowaznej", AQL max 0,65; niski poziom protein lateksowych - max 50 pg/g; sterylizowane
radiacyjnie. Opakowanie zewnetrzne jalowe foliowe; opakowanie wewnetrzne papierowe
oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dfoni. Opakowanie a 50 par.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 9 - dotyczy Pakiet nr 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic zarejestrowanych jako wyréb
medyczny klasy Ila, posiadajacych wyniki badari zgodnoséci z normami zharmonizowanymi
z rozporzadzeniem 2016/425?

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ
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Pytanie nr 10 - dotyczy Pakiet nr 6
Ze wzgledu na obszernos$¢ badarn prosimy o wyrazenie zgody, aby na potwierdzenie opisanych
parametréw przedlozy¢ tylko Karte Danych Technicznych

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 11 - dotyczy Pakietow od 1 do 5

Czy zamawiajacy dopusci na potwierdzenie spelnienia wymagan raport na penetracje substancji
chemicznych zgodnie z norma EN 16523-1 starszy niz 2019r.? Pragniemy nadmieni¢ iz raport ten
stanowi cze$¢ dokumentacji technicznej bedacej podstawa certyfikacji wyrobu jako S$rodek
ochrony indywidualnej kategorii III wykonanej przez niezalezng jednostke notyfikowang, a co za
tym idzie waznos¢ certyfikacji jest jednoczeénie potwierdzeniem waznosci komplementarnych
badan na penetracje substancji chemicznych wg. EN 16523-1 bez wzgledu na rok wydania
raportu i nie jest wymagana ich aktualizacja, do momentu wprowadzenia znaczacych zmian w
procesie produkcyjnym danego wyrobu. Co wiecej, obowiazujace obecnie Rozporzadzenie
2016/425 dot. SOI naktada na producentéw obowiazek posiadania certyfikatu dla wszystkich
wyrobéw kategorii III wprowadzanych do obrotu od 21 kwietnia 2019r. co jest rownoznaczne
z tym, ze obligatoryjne badania ja poprzedzajace, w tym na zgodnos¢ z norma EN 16523-1,
musialy zosta¢ wykonane znacznie wczesniej, czesto przed 2019 rokiem.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy

sposob:
a)w Pakiecie nr 1 w poz. 4 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spetnienia”
w Formularzu asortymentowo - cenowym stanowiacym Zatacznik nr 1 do SWZ zmienia
zapis z:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
Zgodne z normg EN ISO 16523-1 ( EN 1SO 374-3) "lub rownowazng" - na potwierdzenie raport
4. |napenetracj¢ substancji chemicznych (nie starszy niz z 2019 r.)

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
4 Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub réwnowazna" - na
" | potwierdzenie raport na penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.)

b)w Pakiecie nr 2 w poz. 4 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spelnienia”
w Formularzu asortymentowo - cenowym stanowiacym Zatacznik nr 1 do SWZ zmienia
zapis z:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub r6wnowazna" - na potwierdzenie raport
4. |na penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2019r.)
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ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub réwnowazna" - na
potwierdzenie raport na penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.)

4.

c)w Pakiecie nr 3 w poz. 4 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spelnienia”
w Formularzu asortymentowo - cenowym stanowigcym Zaltacznik nr 1 do SWZ zmienia
zapis z:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub r6wnowazng" - na potwierdzenie raport
4. |na penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2019r.)

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
4 Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub réwnowazna" - na
" | potwierdzenie raport na penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.)

d)w Pakiecie nr 4 w poz. 4 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spelnienia”
w Formularzu asortymentowo - cenowym stanowiacym Zatgcznik nr 1 do SWZ w zmienia
zapis z:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub r6wnowazng" - na potwierdzenie raport
4. |na penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2019r.)

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
4 Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub réwnowazna" - na
" | potwierdzenie raport na penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.)

e)w Pakiecie nr 5 w poz. 5 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spelnienia”
w Formularzu asortymentowo - cenowym stanowiacym Zatacznik nr 1 do SWZ zmienia
zapis z:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
Zgodne z normg EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub r6wnowazng" - na potwierdzenie raport
5. | na penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2019r.) (dot. poz. 1, 3)

ktéry otrzymuje brzmienie:
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L.p. Pozostale wymagania konieczne do spelnienia
Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub r6wnowazna" - na potwierdzenie raport
5. | na penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.) (dot. poz. 1, 3)

Pytanie nr 12 - dotyczy Pakietu nr 3, pozycja 1
Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice teksturowane na calej powierzchni dtoni oraz palcéw?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy

sposoéb:
w Pakiecie nr 1 w poz. 1 tabeli ,Przedmiot zaméwienia” w Formularzu asortymentowo -
cenowym stanowigcym Zatacznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno - ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Ksztalt
uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dlon. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu.; z
dodatkowa tekstura na konicach palcéw. Grubos$c na palcach max. 0,14 mm, dtugo$¢ min 240 mm.
Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL max. 1.5, sila zrywania zgodnie z EN 455-2 "lub

1. |réwnowazng" min. 6N. Dajace sie fatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Odporne na
penetracje substancji chemicznych. Typ B wg EN ISO 374-1 "lub rownowazne". Odporne na
penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 "lub rownowazng". Przydatne do kontaktu z
zywnoscia zgodnie z REG. 1935/2004 "lub réwnowazna".

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Przedmiot zamoéwienia

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno - ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Ksztatt
uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton. R6wnomiernie rolowany brzeg mankietu.; z
dodatkowa tekstura na koncach palcéw lub teksturowane na catej powierzchni dtoni oraz palcow.
Grubosc na palcach max. 0,14 mm, dtugo$¢ min 240 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne,
1. | AQL max. 1.5, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 "lub réwnowazna" min. 6N. Dajace sie fatwo i
pojedynczo wyciaggac z opakowania. Odporne na penetracje substancji chemicznych. Typ B wg
EN ISO 374-1 "lub rownowazne". Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 "lub
rownowazng". Przydatne do kontaktu z zywno$cia zgodnie z REG. 1935/2004 "lub réwnowazna".

Pytanie nr 13 - dotyczy Pakietu nr 6, pozycja 1
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice, ktérych grubosé¢ na palcu wynosi 0,22+0,02 mm, a poziom
protein to max 33pg/g?
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Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy
spos6b:

w Pakiecie nr 6 w poz. 1 tabeli ,Przedmiot zaméwienia” w Formularzu asortymentowo -
cenowym stanowigcym Zatacznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bez pudrowe. Rekawice spetniajace nastepujace parametry:
polimeryzowane od wewnatrz, mikro teksturowane, kolor biaty/kremowy, ksztalt anatomiczny,
mankiet rolowany, o grubosci $cianki na palcu: 0,22+0,0lmm, na dtoni 0,19+0,01 mankiecie:
0,16+0,02mm, dtugo$¢ min 278 mm, sita zrywania po starzeniu min. 14,0 N wg EN 455-2 "lub
réwnowaznej", AQL max 0,65; niski poziom protein lateksowych - max 20 pg/g; sterylizowane
radiacyjnie. Opakowanie zewnetrzne jalowe foliowe; opakowanie wewnetrzne papierowe z
oznaczeniem rozmiaru r¢kawicy oraz rozroéznieniem lewej i prawej dloni. Opakowanie a 50 par.

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bez pudrowe. Rekawice spetniajace nastepujace parametry:
polimeryzowane od wewnatrz, mikro teksturowane, kolor biaty/kremowy, ksztatt anatomiczny,
mankiet rolowany, o grubosci Scianki na palcu: 0,22+0,02mm, na dtoni 0,194+0,01 mankiecie:
2. |0,16+0,02mm, dtugos¢ min 278 mm, sita zrywania po starzeniu min. 14,0 N wg EN 455-2 "lub
rownowaznej", AQL max 0,65; niski poziom protein lateksowych - max 33 pg/g; sterylizowane
radiacyjnie. Opakowanie zewngetrzne jatowe foliowe; opakowanie wewnetrzne papierowe z
oznaczeniem rozmiaru r¢kawicy oraz rozroéznieniem lewej i prawej dtoni. Opakowanie a 50 par

Pytanie nr 14 - dotyczy Pakietu nr 1

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy rekawice maja gwarantowaé diugotrwala ochrone
(min. poziom 5) przed penetracja alkoholu izopropylowego 70%, ze wzgledu na dilugotrwale
wykorzystywanie i czeste dezynfekowanie rekawic w okresie pandemii.

Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 15 - dotyczy Pakietunr 1, 3, 4

Prosimy Zamawiajacego o weryfikacje zapisu pkt. 8: ,Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z
ASTM F1671 (EN ISO 374-5) "lub réwnowazna" - na potwierdzenie raport z wynikami badania
dla zaoferowanego produktu lub odpowiedni piktogram na opakowaniu”.

Zwracamy uwage, iz normy ASTM F1671 i EN ISO 374-5 nie sg ze soba zamienne i nie sa
rownowazne. Badanie EN ISO 374-5 wykonywane jest bez nacisku na rekawice, zatem nie
symuluje faktycznych warunkéw stosowania rekawic. Nacisk w badaniu ASTM 1671 pozwala
stwierdzi¢ faktyczng szczelnosé dla wiruséw w warunkach zblizonych do rzeczywistego
uzywania rekawic, gdy rézne przedmioty sa chwytane, co wywiera nacisk na powierzchnie
rekawic, co moze ulatwia¢ transmisje wiruséw przez $ciane rekawicy.
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Odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 16 - dotyczy Pakietunr1, 3, 4

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy opakowanie rekawic powinno posiadac¢ otwoér
dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig chronigcg zawartos¢ opakowanie przed kontaminacja
ze srodowiskiem zewnetrznym?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy
spos6b:

a)w Pakiecie nr 1 w poz. 1 tabeli ,Przedmiot zaméwienia” w Formularzu asortymentowo -
cenowym stanowigcym Zalacznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, nitrylowe. Ksztatt
r¢kawicy uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dton. RoOwnomiernie rolowany brzeg mankietu; z
dodatkowsa teksturg na koncach palcéw. Grubosé na palcach max 0,1 mm, dlugo$¢ min. 240 mm.
AQL max 1,5. Rgkawice dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania. Typ B wg EN
ISO 374-1 "lub rownowazng". Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji chemicznych na
poziomie ochrony min. 2. Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F 1671 "lub
rownowazng". Przydatne do kontaktu z zywno$cia zgodnie z REG. 1935/2004 "lub réwnowazna".

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, nitrylowe. Ksztatt
rekawicy uniwersalny pasujacy na prawg i lewa dton. ROwnomiernie rolowany brzeg mankietu; z
dodatkowsa teksturg na koncach palcéw. Grubos¢ na palcach max 0,1 mm, dlugo$¢ min. 240 mm.
AQL max 1,5. Rekawice dajace si¢ tatwo i pojedynczo wyciagaé¢ z opakowania. Typ B wg EN

2. | 1SO 374-1 "lub rownowazng". Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji chemicznych na
poziomie ochrony min. 2. Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F 1671 "lub
rownowazng". Przydatne do kontaktu z zywno$cig zgodnie z REG. 1935/2004 "lub réwnowazna".
Opakowanie rekawic moze posiadac otwoér dozujacy zabezpieczony dodatkowa folia
chronigca zawartoé¢ opakowanie przed kontaminacjg ze sSrodowiskiem zewnetrznym

b) w Pakiecie nr 3 w poz. 1 tabeli ,Przedmiot zaméwienia” w Formularzu asortymentowo -
cenowym stanowigcym Zatgcznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno - ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Ksztatt
1. | uniwersalny pasujgcy na prawa i lewg dton. Rdbwnomiernie rolowany brzeg mankietu.; z
dodatkowg teksturg na koricach palcéw lub cate teksturowane na catej powierzchni dtoni oraz
palcéw. Grubosc na palcach max. 0,14 mm, dtugo$¢ min 240 mm. Odporne na uszkodzenia
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mechaniczne, AQL max. 1.0, sifa zrywania zgodnie z EN 455-2 "lub rownowaznga" min. 6N. Dajace
sie tatwo i pojedynczo wyciaggaé z opakowania. Odporne na penetracje substancji chemicznych.
Typ B wg EN I1SO 374-1 "lub rownowazne". Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F
1671 "lub rownowazng". Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004 "lub
réwnowazna".

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno - ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Ksztatt
uniwersalny pasujgcy na prawg i lewa dton. Rdwnomiernie rolowany brzeg mankietu.; z
dodatkowg teksturg na konicach palcow lub cate teksturowane na catej powierzchni dtoni oraz
palcow. Grubosc na palcach max. 0,14 mm, dtugo$¢ min 240 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL max. 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 "lub rownowaznga" min. 6N. Dajgce
1. |sietatwo i pojedynczo wyciagaé z opakowania. Odporne na penetracje substancji chemicznych.
Typ B wg EN ISO 374-1 "lub rownowazne". Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F
1671 "lub rownowazng". Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 19352004 "lub
réwnowazna.

Opakowanie rekawic moze posiadaé¢ otwdr dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig
chroniaca zawartos¢ opakowanie przed kontaminacja ze srodowiskiem zewnetrznym

c) w Pakiecie nr 4 w poz. 1 tabeli ,Przedmiot zaméwienia” w Formularzu asortymentowo -
cenowym stanowigcym Zalacznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice diagnostyczne nitrylowe do badan, z wewnetrzna warstwa z serycyna tagodzaco -
nawilzajaca o wlasciwos$ciach przeciwbakteryjnych, sktadajaca sie z jednego skladnika
aktywnego. Ksztalt rekawicy uniwersalny pasujacy na prawgq i lewa dton. Réwnomiernie
rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowgq teksturg na koncach palcow.
Grubos¢ na palcach max. 0,12 mm, grubos¢ na dtoni max. 0,08 mm. Odporne na uszkodzenia
1. |mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 "lub réwnowazng" min.
6,0N. Rekawice dajace sie tatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania. Odporne na przenikanie
co najmniej 12 substancji chemicznych na poziomie ochrony min. 4, odporne na przenikanie
alkoholi (etananol 20% i izopropanol 70% min. poziom 1). Typ B wg EN ISO 374-1 "lub
réwnowazng". Przydatne do kontaktu z Zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004 "lub
réwnowazng". Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 "lub rownowazng".

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice diagnostyczne nitrylowe do badan, z wewnetrzna warstwa z serycyna tagodzaco -
nawilzajaca o wlasciwos$ciach przeciwbakteryjnych, sktadajaca sie z jednego skladnika

1. |aktywnego. Ksztatt rekawicy uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dtofi. Réwnomiernie
rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowgq tekstura na koncach palcéw.
Grubo$¢ na palcach max. 0,12 mm, grubos$¢ na dtoni max. 0,08 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sila zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 "lub réwnowazng" min.
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6,0N. Rekawice dajace sie tatwo i pojedynczo wyciagac¢ z opakowania. Odporne na przenikanie
co najmniej 12 substancji chemicznych na poziomie ochrony min. 4, odporne na przenikanie
alkoholi (etananol 20% i izopropanol 70% min. poziom 1). Typ B wg EN ISO 374-1 "lub
rownowazng". Przydatne do kontaktu z zywnoscia zgodnie z REG. 1935/2004 "lub
rownowazng". Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 "lub réwnowazng".
ng". Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004 "lub réwnowazna.
Opakowanie rekawic moze posiadaé¢ otwdr dozujacy zabezpieczony dodatkowa folia
chroniaca zawartos¢ opakowanie przed kontaminacja ze srodowiskiem zewnetrznym

Pytanie nr 17 - dotyczy Pakietu nr 6i7

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy rekawice chirurgiczne maja by¢ pozbawione
szkodliwych substancji powodujacych alergie (akceleratoréw) takich jak : tiuramy, ZMBT oraz
MBT?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy
sposob:

a)w Pakiecie nr 6 w poz. 1 tabeli ,Przedmiot zaméwienia” w Formularzu asortymentowo -
cenowym stanowigcym Zalacznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bez pudrowe. Rekawice spelniajace nastepujace parametry:
polimeryzowane od wewnatrz, mikro teksturowane, kolor biaty/kremowy, ksztalt anatomiczny,
mankiet rolowany, o grubosci Scianki na palcu: 0,22+0,02mm, na dtoni 0,194+0,01 mankiecie:

1. | dlugos$¢ min 278 mm, sita zrywania po starzeniu min. 14 0,22+0,02mm,,0 N wg EN 455-2 "lub
rownowaznej", AQL max 0,65; niski poziom protein lateksowych - max 33 g/g; sterylizowane
radiacyjnie. Opakowanie zewnetrzne jalowe foliowe; opakowanie wewnetrzne papierowe z
oznaczeniem rozmiaru r¢kawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dloni. Opakowanie a 50 par

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe. Rekawice spetniajace nastepujace parametry:
polimeryzowane od wewnatrz, mikroteksturowane, kolor biaty/kremowy, ksztalt anatomiczny,
mankiet rolowany, o grubosci $cianki na palcu: 0,22+0,02mm, na dtoni 0,19+0,01 mankiecie:
dtugo$¢ min 278 mm, sita zrywania po starzeniu min. 14 0,22+0,02mm,,0 N wg EN 455-2 "lub
1. |réwnowaznej", AQL max 0,65; niski poziom protein lateksowych - max 33 g/g; sterylizowane
radiacyjnie. Opakowanie zewnetrzne jalowe foliowe; opakowanie wewnetrzne papierowe z
oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dioni. Opakowanie a 50 par
Rekawice maja by¢ pozbawione szkodliwych substancji powodujacych alergie
(akceleratorow) takich jak : tiuramy, ZMBT oraz MBT

b)w Pakiecie nr 7 w poz. 1 tabeli , Przedmiot zaméwienia” w Formularzu asortymentowo -
cenowym stanowigcym Zalacznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice chirurgiczne neoprenowe. Bezpudrowe, zewnetrzna powierzchnia gltadka, chwytna,
1. |jasnobrazowe, AQL max 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, grubo$¢: na palcu 0,19
mm, na dloni 0,16mm, na mankiecie 0,14mm, wytrzymato$¢ po starzeniu min. 15,0 N wg EN
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455-2 "lub rownowazng", mankiet rolowany z wewnetrzna powierzchnig zapobiegajaca zsuwaniu
sie. Opakowanie zewnetrzne jatowe foliowe; opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem
rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dtoni.. Opakowanie 50 par.

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice chirurgiczne neoprenowe. Bezpudrowe, zewnetrzna powierzchnia gladka, chwytna,
jasnobrazowe, AQL max 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, grubo$¢: na palcu 0,19
mm, na dloni 0,16mm, na mankiecie 0,14mm, wytrzymato$¢ po starzeniu min. 15,0 N wg EN
455-2 "lub rownowazng", mankiet rolowany z wewnetrzna powierzchnia zapobiegajaca zsuwaniu
sie. Opakowanie zewnetrzne jatowe foliowe; opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem
rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dtoni.. Opakowanie 50 par.

Rekawice maja by¢ pozbawione szkodliwych substancji powodujacych alergie
(akceleratorow) takich jak : tiuramy, ZMBT oraz MBT

Pytanie nr 18 - dotyczy Pakietu nr 6 i 7

Prosimy Zamawiajacego o wyjaénienie czy rekawice chirurgiczne sterylne maja by¢ pakowane
podwojnie, w zewnetrzne opakowanie hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi
tloczeniami w listkach ulatwiajacymi otwieranie?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy
sposoéb:

a)w Pakiecie nr 6 w poz. 1 tabeli ,Przedmiot zaméwienia” w Formularzu asortymentowo -
cenowym stanowigcym Zatacznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bez pudrowe. Rekawice spelniajace nastgpujace parametry:
polimeryzowane od wewnatrz, mikro teksturowane, kolor biaty/kremowy, ksztatt anatomiczny,
mankiet rolowany, o grubosci $cianki na palcu: 0,22+0,02mm, na dtoni 0,19+0,01 mankiecie:

1. | dlugo$¢ min 278 mm, silta zrywania po starzeniu min. 14 0,22+0,02mm,,0 N wg EN 455-2 "lub
rownowaznej", AQL max 0,65; niski poziom protein lateksowych - max 33 [ig/g; sterylizowane
radiacyjnie. Opakowanie zewnetrzne jalowe foliowe; opakowanie wewnetrzne papierowe z
oznaczeniem rozmiaru r¢kawicy oraz rozroéznieniem lewej i prawej dloni. Opakowanie a 50 par

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe. Rekawice spetniajace nastgpujace parametry:
polimeryzowane od wewnatrz, mikroteksturowane, kolor biaty/kremowy, ksztatt anatomiczny,
mankiet rolowany, o grubosci $cianki na palcu: 0,22+0,02mm, na dtoni 0,19+0,01 mankiecie:
dtugo$¢ min 278 mm, sita zrywania po starzeniu min. 14 0,22+0,02mm,,0 N wg EN 455-2 "lub
rownowaznej", AQL max 0,65; niski poziom protein lateksowych - max 33 [ig/g; sterylizowane
radiacyjnie. Opakowanie zewng¢trzne jatlowe foliowe; opakowanie wewngtrzne papierowe z

1. | oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozroznieniem lewej 1 prawej dtoni. Opakowanie a 50 par
Rekawice maja by¢ pozbawione szkodliwych substancji powodujacych alergie
(akceleratorow) takich jak : tiuramy, ZMBT oraz MBT

Rekawice chirurgiczne sterylne moga by¢ pakowane podwoéjnie, w zewnetrzne
opakowanie hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w
listkach utatwiajacymi otwieranie.
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b)w Pakiecie nr 7 w poz. 1 tabeli , Przedmiot zaméwienia” w Formularzu asortymentowo -
cenowym stanowiacym Zatacznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice chirurgiczne neoprenowe. Bezpudrowe, zewnetrzna powierzchnia gladka, chwytna,
jasnobrazowe, AQL max 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, grubos¢: na palcu 0,19

1 |mm, na dtoni 0,16mm, na mankiecie 0,14mm, wytrzymato$¢ po starzeniu min. 15,0 N wg EN

" 1455-2 "lub réwnowazng", mankiet rolowany z wewnetrzng powierzchnia zapobiegajaca zsuwaniu
sie. Opakowanie zewnetrzne jatowe foliowe; opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem
rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dtoni.. Opakowanie 50 par.

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice chirurgiczne neoprenowe. Bezpudrowe, zewnetrzna powierzchnia gtadka, chwytna,
jasnobrazowe, AQL max 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, grubos¢: na palcu 0,19
mm, na dloni 0,16mm, na mankiecie 0,14mm, wytrzymato$¢ po starzeniu min. 15,0 N wg EN
455-2 "lub rownowazng", mankiet rolowany z wewnetrzna powierzchnia zapobiegajaca zsuwaniu
sie. Opakowanie zewnetrzne jatowe foliowe; opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem
1. |rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dtoni.. Opakowanie 50 par.

Rekawice maja by¢ pozbawione szkodliwych substancji powodujacych alergie
(akceleratorow) takich jak : tiuramy, ZMBT oraz MBT

Rekawice chirurgiczne sterylne moga by¢ pakowane podwoéjnie, w zewnetrzne
opakowanie hermetyczne foliowe podci$nieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w
listkach utatwiajacymi otwieranie.

Pytanie nr 19 - dotyczy Pakietu nr 1, pakiet nr 3
Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie deklaracji zgodnosci producenta na
potwierdzenie zgodnosci z Rozporzadzeniem 1935/2004 (WE).

Odpowiedz:
Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 20 - dotyczy Pakietu nr 1, pakiet nr 5. poz 4

W powyzszym pozycjach Zamawiajacy wymaga zlozenia aktualnych dokumentéw nie starszych
niz z 2019 roku.

Pragniemy zauwazy¢ iz badania na potwierdzenie zgodnosci z normami takimi jak m.in. EN
16523-1, wykonuje sie do okreslonej marki, sa to badania kosztowne wykonywane raz na wiele
lat ze wzgledu m. in. na ich poziom referencyjnosci. Metodologia wskazanych badan jest
niezmienna, a proces produkgcji jednolity od wielu lat.

Podsumowujac prosimy o dopuszczenie przedstawienia dokumentéw potwierdzajacych
zgodnos$¢ z norma EN 16523-1 starszych niz z 2019 lecz w pelni waznych i aktualnych dla
proponowanych rekawic.

Odpowiedz:
Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ
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Pytanie nr 21 - dotyczy Pakietu nr 1
Zwracamy sie do Zamawiajagcego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic
o nieznacznie réznigcej si¢ grubosci na palcu - 0,12 mm. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:
Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 22 - dotyczy Pakietu nr 3

Zwracamy sie do Zamawiajagcego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic
teksturowanych na catej powierzchni zewnetrznej. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy
sposob:

w Pakiecie nr 3 w poz. 1 tabeli ,Przedmiot zaméwienia” w Formularzu asortymentowo -
cenowym stanowigcym Zatacznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno - ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Ksztatt
uniwersalny pasujgcy na prawg i lewa dton. Rbwnomiernie rolowany brzeg mankietu.; z
dodatkowg teksturg na konicach palcow lub cate teksturowane na catej powierzchni dtoni oraz
palcow . Grubosc na palcach max. 0,14 mm, dtugos¢ min 240 mm. Odporne na uszkodzenia

1. | mechaniczne, AQL max. 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 "lub rGwnowazng" min. 6N. Dajgce
sie tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania. Odporne na penetracje substancji chemicznych.
Typ B wg EN ISO 374-1 "lub rownowazne". Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F
1671 "lub rownowazng". Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 19352004 "lub
réwnowazna".

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno - ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Ksztatt
uniwersalny pasujgcy na prawg i lewg dton. Rdwnomiernie rolowany brzeg mankietu.; z
dodatkowg teksturg na konicach palcow lub cate teksturowane na catej powierzchni dtoni oraz
palcow lub teksturowanych na calej powierzchni zewnetrznej. Grubos¢ na palcach max.
0,14 mm, dtugos¢ min 240 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL max. 1.0, sita

1. |zrywania zgodnie z EN 455-2 "lub réwnowazng" min. 6N. Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciggaé
z opakowania. Odporne na penetracje substancji chemicznych. Typ B wg EN I1SO 374-1 "lub
rownowazne". Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671 "lub rownowazng".
Przydatne do kontaktu z Zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004 "lub réwnowazna.

Opakowanie rekawic moze posiada¢ otwoér dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig
chroniaca zawartos¢ opakowanie przed kontaminacja ze srodowiskiem zewnetrznym

Pytanie nr 23 - dotyczy Pakietu nr 5 poz. 2, pakiet nr 6
Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie przedstawienia raportéw z badan

) F
Jednostka ochrony zdrowia Samorzgdu Wojewddztwa Slaskiego // S l S ki e
/ q *



- Wojewddzki Szpital Specjalistyczny Nr 2
WOJEWODZKI w Jastrzebiu - Zdroju,

S Z P ITA L Al. Jana Pawta Il 7, 44 - 330 Jastrzebie — Zdrdj

tel. 32 47 84 200, fax. 32 47 84 506,
SPECJALISTYCZNY NR 2

W JASTRZEBIU-ZDROJU e-mail: szpital@wss2.pl
www.wss2.pl

producenta do serii przedmiotu zamoéwienia starszych niz z 2019 lecz w pelni waznych
i aktualnych dla proponowanych rekawic.

Odpowiedz:
Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 24 - dotyczy Pakietu nr 5 poz. 2, pakiet nr 6, pakiet nr 7

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic zgodnych
aktualng Dyrektywa 93/42/EWG&2007/47/WE w sprawie wyrobéw medycznych klasy Ila.
Pozostale parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:
Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 25 - dotyczy Pakietu nr 5 poz. 4

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic foliowych
wykonanych z folii HDPE oraz zgode na zaakceptowanie karty katalogowej dystrybutora na
potwierdzenie wymaganych parametréw. Pozostale parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy
sposoéb:

w Pakiecie nr 5 w poz. 4 tabeli ,Przedmiot zaméwienia” w Formularzu asortymentowo -
cenowym stanowigcym Zalacznik nr 1 do SWZ zmienia zapis z:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice foliowe: rekawice higieniczne z teksturowanej folii LDPE jednorazowego uzytku;
niesterylne; psujace na lewa i prawa dlon

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Przedmiot zaméwienia

Rekawice foliowe: rekawice higieniczne z teksturowanej folii LDPE lub folii HDPE
4. |jednorazowego uzytku; niesterylne; psujace na lewq i prawa dlon. Zamawiajacy akceptuje karte
katalogowa dystrybutora na potwierdzenie wymaganych parametrow.

Pytanie nr 26 - dotyczy Pakietu nr 6

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic o grubosci
Scianki na palcu 0,23-0,24 mm, na dltoni 0,20-0,21 mm, na mankiecie 0,18-0,19 mm. Rozmiary 6,0-
9,0. Pozostale parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:
Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 27 - dotyczy Pakietu nr 6
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Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic o grubosci
scianki na palcu 0,23-0,24 mm, na dioni 0,20-0,21 mm, na mankiecie 0,18-0,19 mm. Rekawice
sterylizowane tlenkiem etylenu, opakowanie zewnetrzne papier/folia. Rozmiary 6,0 - 9,0.
Pozostale parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:
Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 28 - dotyczy Pakietu nr 7

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic o grubosci
Scianki na palcu 0,20-0,21 mm, na dloni 0,18-0,19 mm, na mankiecie 0,15-0,16 mm oraz
o wytrzymatosci po starzeniu min. 14,0 N. Rekawice o powierzchni zewnetrznej teksturowanej,
kolor zielony, mankiet rolowany bez wewnetrznej powierzchni zapobiegajacej zsuwaniu sie.
Rozmiary 6,0 - 9,0. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedz:
Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 29 - Pytania do SWZ:
Wnosimy o modyfikacje Rozdzialu 9 pkt 3 SWZ poprzez dookredlenie ze prébki jako
przedmiotowe $rodki dowodowe (art. 106 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo
zamoéwien publicznych) powinny zosta¢ zlozone wraz z oferty (art. 107 w/w ustawy) nie za$ na
wezwanie Zamawiajacego.
Odpowiedz:
Zamawiajacy dzialajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy PZP zmienia tres¢ SWZ w nastepujacy
sposob:
a) w Pakiecie nr 1 w poz. 1 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spelnienia”
w Formularzu asortymentowo - cenowym stanowiacym Zatacznik nr 1 do SWZ zmienia
zapis z:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spetnienia

Zobowiazujemy si¢ do dostarczenia (na wezwanie Zamawiajacego) probek oferowanego przedmiotu
zamoOwienia w ilosci 1 opakowania w dowolnym rozmiarze - w celu sprawdzenia wymaganych w
1. | SWZ parametrow

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
2. | Indywidualnej w kategorii 111 - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostKi
notyfikowanej

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow

3 medycznych - na potwierdzenie deklaracja zgodnos$ci

4 Zgodne z normg EN ISO 16523-1 ( EN 1SO 374-3) "lub réwnowazng" - na potwierdzenie raport na
" | penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.)

5 Raport z badan producenta do serii przedmiotu zamowienia (nie starszy niz 2019r.) oraz karta

techniczna producenta

6 Zgodne z ISO 13485 lub "rownowazna" - na potwierdzenie deklaracjg zgodnosci Iub certyfikat
" | zgodno$ci wydany przez jednostke certyfikujaca lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Zgodnos¢ z Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 2004r. w sprawie materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz
7. |uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (REG. 1935/204 "lub réwnowazna") - na
potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat zgodno$ci wydany przez jednostke certyfikujaca
lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Odporne na penetracje wirusoOw zgodnie z ASTM F1671 (EN ISO 374-5) "lub réwnowazna" - na
8. | potwierdzenie raport z wynikami badania dla zaoferowanego produktu lub odpowiedni piktogram na
opakowaniu
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ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spetnienia
Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
2. | Indywidualnej w kategorii 11l - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki

notyfikowanej
Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobodw

3 medycznych - na potwierdzenie deklaracja zgodno$ci

4 Zgodne z normg EN ISO 16523-1 ( EN 1SO 374-3) "lub rownowazng" - na potwierdzenie raport na
" | penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.)

5 Raport z badan producenta do serii przedmiotu zaméwienia (nie starszy niz 2019r.) oraz karta
" | techniczna producenta

6 Zgodne z 1SO 13485 lub "rownowazng" - na potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat

zgodno$ci wydany przez jednostke certyfikujaca lub potwierdzone na opakowaniu produktu
Zgodno$¢ z Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 2004r. w sprawie materiatdw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz
7. |uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (REG. 1935/204 "lub réwnowazng") - na
potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat zgodnosci wydany przez jednostke certyfikujaca
lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F1671 (EN ISO 374-5) "lub rownowazna" - na

8. | potwierdzenie raport z wynikami badania dla zaoferowanego produktu lub odpowiedni piktogram na
opakowaniu

a) w Pakiecie nr 2 w poz. 1 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spelnienia”
w Formularzu asortymentowo - cenowym stanowiacym Zalacznik nr 1 do SWZ zmienia
zapis z:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spetnienia

Zobowigzujemy si¢ do dostarczenia (na wezwanie Zamawiajacego) probek oferowanego przedmiotu
zamowienia w ilo$ci 1 opakowania w dowolnym rozmiarze - w celu sprawdzenia wymaganych w

1. | SWZ parametrow

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
2. | Indywidualnej w kategorii 111 - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki
notyfikowanej

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow

3 medycznych - na potwierdzenie deklaracja zgodnosci

4 Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN 1SO 374-3) "lub rownowazng" - na potwierdzenie raport na
" | penetracj¢ substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.)

5 Raport z badan producenta do serii przedmiotu zaméwienia (nie starszy niz 2019r.) oraz karta
" | techniczna producenta

6 Zgodne z 1SO 13485 lub "rownowazng" - na potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat

zgodnosci wydany przez jednostke certyfikujaca lub potwierdzone na opakowaniu produktu
Zgodnos$¢ z Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 2004r. w sprawie materialdéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig oraz
7. | uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (REG. 1935/204 "lub rownowazna") - na
potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat zgodnosci wydany przez jednostke certyfikujaca
lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F1671 (EN ISO 374-5) "lub rownowazna" - na

8. | potwierdzenie raport z wynikami badania dla zaoferowanego produktu lub odpowiedni piktogram na
opakowaniu

ktéry otrzymuje brzmienie:

‘ L.p. ‘ Pozostale wymagania konieczne do spetnienia
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Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
2. | Indywidualnej w kategorii 11l - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki
notyfikowanej

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow

3 medycznych - na potwierdzenie deklaracja zgodnos$ci

4 Zgodne z normg EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub rownowazng" - na potwierdzenie raport na
" | penetracje¢ substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.)

5 Raport z badan producenta do serii przedmiotu zaméwienia (nie starszy niz 2019r.) oraz karta
" | techniczna producenta

6 Zgodne z 1SO 13485 lub "rownowazng" - na potwierdzenie deklaracja zgodno$ci lub certyfikat

zgodnosci wydany przez jednostke certyfikujaca lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Zgodno$¢ z Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 2004r. w sprawie materiatdw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz
7. | uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (REG. 1935/204 "lub rownowazng") - na
potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat zgodnosci wydany przez jednostke certyfikujaca
lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F1671 (EN ISO 374-5) "lub rownowazna" - na
8. | potwierdzenie raport z wynikami badania dla zaoferowanego produktu lub odpowiedni piktogram na
opakowaniu

c¢) w Pakiecie nr 3 w poz. 1 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spelnienia”
w Formularzu asortymentowo - cenowym stanowigcym Zalacznik nr 1 do SWZ zmienia
zapis z:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spetnienia

Zobowiazujemy si¢ do dostarczenia (na wezwanie Zamawiajacego) probek oferowanego przedmiotu
zamOwienia w ilosci 1 opakowania w dowolnym rozmiarze - w celu sprawdzenia wymaganych w
1. | SWZ parametrow

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
2. | Indywidualnej w kategorii 111 - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki
notyfikowanej

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow

3. . . - .
medycznych - na potwierdzenie deklaracja zgodno$ci
4 Zgodne z normg EN ISO 16523-1 ( EN 1SO 374-3) "lub réwnowazng" - na potwierdzenie raport na
" | penetracje¢ substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.)
5 Raport z badan producenta do serii przedmiotu zamowienia (nie starszy niz 2019r.) oraz karta

techniczna producenta

6 Zgodne z 1SO 13485 lub "rownowazng" - na potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat
" | zgodno$ci wydany przez jednostke certyfikujacag lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Zgodno$¢ z Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 2004r. w sprawie materialdéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig oraz
7. | uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (REG. 1935/204 "lub rownowazna") - na
potwierdzenie deklaracja zgodnoséci lub certyfikat zgodnos$ci wydany przez jednostke certyfikujgcg
lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Odporne na penetracj¢ wirusoOw zgodnie z ASTM F1671 (EN ISO 374-5) "lub réwnowazna" - na
8. | potwierdzenie raport z wynikami badania dla zaoferowanego produktu lub odpowiedni piktogram na
opakowaniu

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spetnienia
Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
2. | Indywidualnej w kategorii 111 - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki
notyfikowanej
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Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow

3 medycznych - na potwierdzenie deklaracja zgodnos$ci

4 Zgodne z normg EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub rownowazng" - na potwierdzenie raport na
" | penetracj¢ substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.)

5 Raport z badan producenta do serii przedmiotu zaméwienia (nie starszy niz 2019r.) oraz karta
" | techniczna producenta

6 Zgodne z 1SO 13485 lub "réwnowazng" - na potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat

zgodnos$ci wydany przez jednostke certyfikujacg lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Zgodno$¢ z Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 2004r. w sprawie materialow i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz
7. | uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (REG. 1935/204 "lub rownowazna") - na
potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat zgodnosci wydany przez jednostke certyfikujaca
lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Odporne na penetracj¢ wirusow zgodnie z ASTM F1671 (EN ISO 374-5) "lub rownowazna" - na
8. | potwierdzenie raport z wynikami badania dla zaoferowanego produktu lub odpowiedni piktogram na
opakowaniu

d) w Pakiecie nr 4 w poz. 1 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spelnienia”
w Formularzu asortymentowo - cenowym stanowigcym Zalacznik nr 1 do SWZ zmienia
zapis z:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spetnienia

Zobowiazujemy si¢ do dostarczenia (na wezwanie Zamawiajacego) probek oferowanego przedmiotu
zamOwienia w ilosci 1 opakowania w dowolnym rozmiarze - w celu sprawdzenia wymaganych w
1. | SWZ parametrow

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
2. | Indywidualnej w kategorii 11l - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostKi
notyfikowanej

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow

3 medycznych - na potwierdzenie deklaracja zgodnos$ci

4 Zgodne z normg EN ISO 16523-1 ( EN 1SO 374-3) "lub rownowazng" - na potwierdzenie raport na
" | penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.)

5 Raport z badan producenta do serii przedmiotu zaméwienia (nie starszy niz 2019r.) oraz karta

techniczna producenta

6 Zgodne z 1SO 13485 lub "rownowazng" - na potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat
" | zgodno$ci wydany przez jednostke certyfikujacag lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Testowane dermatologicznie na ludziach - na potwierdzone certyfikat niezaleznej jednostki
badawczej

Zgodno$¢ z Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 2004r. w sprawie materiatdw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz
8. | uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (REG. 1935/204 "lub rownowazng") - na
potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat zgodno$ci wydany przez jednostke certyfikujaca
lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F1671 (EN ISO 374-5) ,,lub rownowazna” — na
9. | potwierdzenie raport z wynikami badania dla zaoferowanego produktu lub odpowiedni piktogram na
opakowaniu

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spetnienia
Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
2. | Indywidualnej w kategorii Il — na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki

notyfikowanej

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych — na potwierdzenie deklaracja zgodnoéci
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Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) ,,lub réwnowazng” — na potwierdzenie raport na
penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.)

Raport z badan producenta do serii przedmiotu zaméwienia (nie starszy niz 2019r.) oraz karta
techniczna producenta

Zgodne z 1SO 13485 lub ,,rownowazng” — na potwierdzenie deklaracjg zgodnosci lub certyfikat
zgodnos$ci wydany przez jednostke certyfikujacg lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Testowane dermatologicznie na ludziach - na potwierdzone certyfikat niezaleznej jednostki
badawczej

Zgodno$¢ z Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 2004r. w sprawie materiatdw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z ZzywnoS$cig oraz
uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (REG. 1935/204 "lub réwnowazng") - na
potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat zgodno$ci wydany przez jednostke certyfikujaca
lub potwierdzone na opakowaniu produktu

Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F1671 (EN ISO 374-5) "lub rownowazna" - na
potwierdzenie raport z wynikami badania dla zaoferowanego produktu lub odpowiedni piktogram na
opakowaniu

e) w Pakiecie nr 5 w poz. 1 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spelnienia”
w Formularzu asortymentowo - cenowym stanowiacym Zalacznik nr 1 do SWZ zmienia
zapis z:

L.p.

Pozostale wymagania konieczne do spetnienia

Zobowiazujemy si¢ do dostarczenia (na wezwanie Zamawiajacego) probek oferowanego przedmiotu
zamowienia w ilosci 1 opakowania w dowolnym rozmiarze - w celu sprawdzenia wymaganych w
SWZ parametréw

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
Indywidualnej w kategorii I1I - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki
notyfikowanej (dot. poz. 1,2 3)

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych - na potwierdzenie deklaracja zgodnosci (dot. poz. 1, 2 i 3)

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych klasy Ila - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej
oraz deklaracja zgodnosci (dot. poz. 2)

Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub réwnowazna" - na potwierdzenie raport na
penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.) (dot. poz. 1, 3)

Raport z badan producenta do serii przedmiotu zaméwienia (nie starszy niz 2019r.) oraz karta
techniczna producenta (dot. poz. 1,2 i 3)

Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F1671 (EN ISO 374-5) "lub réwnowazna" - na
potwierdzenie raport z wynikami badania dla zaoferowanego produktu lub odpowiedni piktogram na
opakowaniu (dot. poz. 1,2 i 3)

Zgodne z ISO 13485 "lub réwnowazng" - na potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat
zgodnosci wydany przez jednostke certyfikujacg lub potwierdzenie na opakowaniu produktu (dot.
poz. 1, 3)

Karta techniczna produktu - (dot. poz. 4)

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spetnienia
Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
2. | Indywidualnej w kategorii III - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki
notyfikowanej (dot. poz. 1,21i3)
3 Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw

medycznych - na potwierdzenie deklaracja zgodnosci (dot. poz. 1,21 3)
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Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
4. | medycznych klasy Ila - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej
oraz deklaracja zgodnosci (dot. poz. 2)

Zgodne z norma EN ISO 16523-1 ( EN ISO 374-3) "lub r6wnowazng" - na potwierdzenie raport na
penetracje substancji chemicznych (nie starszy niz z 2017r.) (dot. poz. 1, 3)

Raport z badan producenta do serii przedmiotu zaméwienia (nie starszy niz 2019r.) oraz karta
techniczna producenta (dot. poz. 1,2 3)

Odporne na penetracje wirus6w zgodnie z ASTM F1671 (EN ISO 374-5) "lub r6wnowazna" - na
7. | potwierdzenie raport z wynikami badania dla zaoferowanego produktu lub odpowiedni piktogram na
opakowaniu (dot. poz. 1,2 3)

Zgodne z ISO 13485 "lub réwnowazng" - na potwierdzenie deklaracja zgodnosci lub certyfikat
8. |zgodnosci wydany przez jednostke certyfikujaca lub potwierdzenie na opakowaniu produktu (dot.
poz. 1, 3)

9 Karta techniczna produktu - (dot. poz. 4)

f) w Pakiecie nr 6 w poz. 1 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spelnienia”
w Formularzu asortymentowo - cenowym stanowigcym Zalacznik nr 1 do SWZ zmienia
zapis z:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spetnienia

Zobowiazujemy si¢ do dostarczenia (na wezwanie Zamawiajacego) probek oferowanego przedmiotu
zamOwienia w ilosci 1 opakowania w dowolnym rozmiarze - w celu sprawdzenia wymaganych w
1. | SWZ parametréw

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
2. | Indywidualnej w kategorii Il - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki
notyfikowanej

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
3. | medycznych Klasy lla - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej
oraz deklaracja zgodnosci

Raport z badan producenta do serii produktu (nie starszy niz z 2019r.) oraz karta techniczna
producenta - na potwierdzenie opisanych parametrow

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spetnienia
Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
2. | Indywidualnej w kategorii Il - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki

notyfikowanej

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
3. | medycznych Klasy lla - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej
oraz deklaracja zgodnoS$ci

Raport z badan producenta do serii produktu (nie starszy niz z 2019r.) oraz karta techniczna

4. . . . .
producenta - na potwierdzenie opisanych parametrow
g) w Pakiecie nr 7 w poz. 1 tabeli ,Pozostale wymagania konieczne do spelnienia”
Formularzu asortymentowo - cenowym stanowigcym Zalgcznik nr 1 do SWZ zmienia zapis
Z:
L.p. Pozostale wymagania konieczne do spetnienia

Zobowigzujemy si¢ do dostarczenia (na wezwanie Zamawiajacego) probek oferowanego przedmiotu
1. | zamowienia w ilo$ci 1 opakowania w dowolnym rozmiarze - w celu sprawdzenia wymaganych w

) F
Jednostka ochrony zdrowia Samorzgdu Wojewddztwa Slaskiego // S l S ki e
/ q *



- Wojewddzki Szpital Specjalistyczny Nr 2
WOJEWODZKI w Jastrzebiu - Zdroju,

S Z P ITA L Al. Jana Pawta Il 7, 44 - 330 Jastrzebie — Zdrd;j

tel. 32 47 84 200, fax. 32 47 84 506,
SPECJALISTYCZNY NR 2

W JASTRZEBIU-ZDROJU e-mail: szpital@wss2.pl
www.wss2.pl

SWZ parametrow

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
2. | Indywidualnej w kategorii 11l - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki
notyfikowanej

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
3. | medycznych Klasy Ila - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej
oraz deklaracja zgodnosci

Raport z badan producenta do serii produktu (nie starszy niz z 2019r.) oraz karta techniczna
producenta - na potwierdzenie opisanych parametrow

ktéry otrzymuje brzmienie:

L.p. Pozostale wymagania konieczne do spetnienia
Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 o Srodkach Ochrony
2. | Indywidualnej w kategorii 111 - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostKi

notyfikowanej

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
3. | medycznych Klasy lla - na potwierdzenie Certyfikat CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej
oraz deklaracja zgodnosci

Raport z badan producenta do serii produktu (nie starszy niz z 2019r.) oraz karta techniczna
producenta - na potwierdzenie opisanych parametrow

Pytanie nr 30 - Pytania do SWZ:

Wnosimy o modyfikacje rozdzialu 20 SWZ poprzez zwolnienie Wykonawcéw z wnoszenia
wadium w przedmiotowym postepowaniu zgodnie z trescig art. 15va ustawy z dnia 2 marca
2020 r. o szczegblnych rozwiazaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem
i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji
kryzysowych (Dz.U. 2020 poz. 374, ze zm.).

Odpowiedz:
Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 31 - Pytania do projektu umowy:

Wnosimy o modyfikacje § 5 projektu umowy poprzez dodanie ust. 8 o tresci: , Zamawiajgcy
zobowiqzuje sie do zamawiania kazdomiesiecznie nie wigcej towaru anizeli iloraz jego ilosci wynikajgcej
z umowy i sumy miesiecy na jaki zostata ona zawarta.” UZASADNIENIE: Pandemia COVID-19 -
w zrozumialy sposéb - doprowadzila do nadzwyczajnego, skokowego wzrostu popytu na
wyroby medyczne stuzace jej zwalczaniu, w krétkim czasie prowadzac do wyczerpania - nie
tylko posiadanych przez producentéw zapaséw tychze, lecz réwniez zmniejszenia podazy
materialéow niezbednych do ich dalszej produkgji. Zjawiskom tym towarzyszyly réwnoczesnie,
wprowadzane przez kolejne paristwa - ograniczenia w przemieszczaniu sie i pracy oraz
obostrzenia eksportowe dotykajace szerokiego asortymentu wyrobéw, komponentéw lub
materiatéw do ich wytwarzania - majace bezposrednie i niebagatelne przelozenie na zdolnosci
produkcyjne dotychczasowych dostawcéw wyrobéw medycznych, a takze trudnosci w realizacji
ustug transportowych. W rezultacie, tj. z powodu niedajacych sie przewidzieé, zapobiec, ani
przezwyciezy¢ przyczyn - dostepno$¢ wyrobow medycznych na $wiatowych rynkach ulegta
radykalnemu ograniczeniu. Co istotne - z powodu dynamicznego charakteru pandemii, a takze
jej mozliwych nawrotéw, nie jest w tym momencie oszacowanie - na jak dtugo. W kontekscie
powyzszego wprowadzenie do umowy wyzej wskazanego ograniczenia jest niezbedne dla
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zagwarantowania wszystkim jednostkom odpowiedzialnym za ochrone zdrowia na terytorium
RP - odpowiedniego dostepu do niezbednych wyrobéw medycznych."

Odpowiedz:
Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 32 - Pytania do projektu umowy:
Wnosimy o modyfikacje § 7 ust. 4 lit. a) projektu umowy poprzez wydluzenie terminu realizacji
reklamacji do 5 dni roboczych.

Odpowiedz:
Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 33 - Pytania do projektu umowy:

Wnosimy o modyfikacje § 9 ust. 1 lit. a) projektu umowy poprzez obnizenie przewidzianej nia
kary umownej do wysokosci 5% wartosci niezrealizowanej czeéci umowy. UZASADNIENIE:
Podkreslamy, ze Zamawiajacy ksztaltujac wysokos¢ kar umownych w projekcie umowy
powinien mie¢ na uwadze, ze wysoko$¢ ta nie powinna prowadzi¢ do nieuzasadnionego
wzbogacenia zamawiajacego czy naruszenia zasady proporcjonalnosci, okreslonej w art. 16
ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 roku prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze
zm.). Kara umowna jako surogat odszkodowania, powinna zmierza¢ do naprawienia szkody
wyrzadzonej zamawiajacemu z tytutu niewykonania lub nienalezytego wykonania swiadczenia
niepienieznego, natomiast nie powinna stanowi¢ dla niego zrédla dodatkowego zysku (zob.
wyrok Sadu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 28 wrzeénia 2010 r., V ACa 267/10).

Odpowiedz:

Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 34 - Pytania do projektu umowy:
Wnosimy o modyfikacje § 9 ust. 1 projektu umowy poprzez wykreslenie lit. b) i e).

Odpowiedz:
Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Pytanie nr 35 - Pytania do projektu umowy

Wnosimy o modyfikacje § 10 projektu umowy poprzez dodanie ust. 6 o tresci: ,Zamawiajgcy
dopuszcza mozliwos¢ zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie
trwania umowy kursu dolara amerykanskiego w stosunku do ztotego o co najmniej 5%. W takim
przypadku zmiana umowy nastgpi w formie aneksu.” UZASADNIENIE: Zmiana zaproponowana
przez Wykonawce jest odpowiedziag na czynniki niezalezne od Wykonawcy, a majace realny
wplyw na cene wyrobéw dostarczanych w ramach umowy przetargowej. Nalezy podkresli¢, ze
Wykonawca nie powinien by¢ w catosci i samodzielnie obcigzany ryzykiem zmiany stosunkéw
gospodarczych, a tym samym zobowigzany do realizowania umowy po razaco niskich cenach.

Odpowiedz:
Zmawiajacy podtrzymuje zapisy z SWZ

Zalacznikiem do pisma jest:
- Formularz asortymentowo - cenowy stanowigcy Zalacznik nr 1 do SWZ (Pakiet nr 1 -
Rekawice diagnostyczne nitrylowe, bez pudrowe, niesterylne) po zmianach z dnia 23.07.2021r.;
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- Formularz asortymentowo - cenowy stanowigcy Zatgcznik nr 1 do SWZ (Pakiet nr 1 - Rekawice
diagnostyczne nitrylowe, bez pudrowe, niesterylne) po zmianach z dnia 23.07.2021r.;

- Formularz asortymentowo - cenowy stanowigcy Zafacznik nr 1 do SWZ (Pakiet nr 2 - Rekawice

diagnostyczne nitrylowe, bez pudrowe, niesterylne, na uchwyt) po zmianach z dnia 23.07.2021r.;

- Formularz asortymentowo - cenowy stanowigcy Zalacznik nr 1 do SWZ (Pakiet nr 3 - Rekawice
medyczne lateksowe, bez pudrowe, niesterylne ) po zmianach z dnia 23.07.2021r.;

- Formularz asortymentowo - cenowy stanowigcy Zatacznik nr 1 do SWZ (Pakiet nr 4 - Rgkawice
antyalergiczne) po zmianach z dnia 23.07.2021r.;

- Formularz asortymentowo - cenowy stanowigcy Zatagcznik nr 1 do SWZ (Pakiet nr 5 - Rgkawice
dhugie, do procedur wysokiego ryzyka oraz foliowe) po zmianach z dnia 23.07.2021r.;

- Formularz asortymentowo - cenowy stanowiacy Zatacznik nr 1 do SWZ (Pakiet nr 6 - Regkawice
chirurgiczne po zmianach z dnia 23.07.2021r.;

- Formularz asortymentowo - cenowy stanowiacy Zalacznik nr 1 do SWZ (Pakiet nr 7 - Rekawice

chirurgiczne antyalergiczne po zmianach z dnia 23.07.2021r.;

Pozostata tres¢ zalacznikow do SWZ nie ulega zmianie, a powyzsze informacje nalezy
traktowac jako integralng czes¢ SWZ.

Termin skiadania i otwarcia ofert nie ulega zmianie.

Z powazaniem
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