Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
40-027 Katowice ul. Francuska 20-24

Katowice, dn. 27.09.2022r.

WYJASNIENIA DO TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postepowania o zaméwienie publiczne na dostawe rekawic medycznych oraz odziezy
ochronnej. Numer referencyjny: ZP-22-119UN

W zwiazku z pytaniami Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji warunkéw zamoéwienia w
przedmiotowym postepowaniu, dziatajac na podstawie art. 284 ust. 1 ustawy Pzp, zamawiajacy udziela nastepujacych
wyjasnien:

Pakiet 1

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, dtugoé¢ min. 280 mm, chlorowane
od wewnatrz, o grubosci: na palcu 0,14 +/-0,02mm, na dtoni 0,09 +/- 0,02mm, teksturowane na palcach, zaklasyfikowane
jako wyréb medyczny klasy | i Srodek ochrony indywidualnej kat. 1ll, AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu, sita zrywu
min 8N- potwierdzone wynikami badan z jednostki niezaleznej wg EN 455, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1 (typ B)
i EN ISO 374-5, odporne przez min 30 min na alkohole: izopropanol 70% i etanol 70% - potwierdzone raportem z badan z
jednostki niezaleznejwg EN 16523 i nadrukiem na opakowaniu, odporne przez min 60 min na min 10 cytostatykéw —wyniki
badan wg ASTM D6978 z jednostki niezaleznej, posiadajace certyfikat ergonomiczny z jednostki niezaleznej ( nadruk na
opakowaniu), dopuszczone do kontaktu z zywnoscia, proces produkcyjny zgodny z ISO 9001, ISO 13485, 1SO 14001, OHSAS
18001. Pakowane mechanicznie (ograniczenie kontaminacji) w sposéb uporzadkowany — potwierdzone na opakowaniu,
otwér centralny zabezpieczony folig redukujaca kontaminacje ze S$rodowiska zewnetrznego, Rozmiary kodowane
kolorystycznie na opakowaniu, Op. a’100 sztuk, rozm. XS-XL? Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania

Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, dtugos$é min. 280 mm, chlorowane
od wewnatrz, o grubosci: na palcu 0,14 +/-0,02mm, na dtoni 0,09 +/- 0,02mm, teksturowane na palcach, zaklasyfikowane
jako wyréb medyczny klasy | i Srodek ochrony indywidualnej kat. 1ll, AQL 1,0 - fabryczny nadruk na opakowaniu, sita zrywu
min 8N- potwierdzone wynikami badan z jednostki niezaleznej wg EN 455, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1 (typ B)
i EN ISO 374-5, odporne przez min 30 min na alkohole: izopropanol 70% i etanol 70% - potwierdzone raportem z badan z
jednostki niezaleznejwg EN 16523 i nadrukiem na opakowaniu, odporne przez min 60 min na min 10 cytostatykéw —wyniki
badan wg ASTM D6978 z jednostki niezaleznej, posiadajace certyfikat ergonomiczny z jednostki niezaleznej ( nadruk na
opakowaniu), dopuszczone do kontaktu z zywnoscia, proces produkcyjny zgodny z ISO 9001, ISO 13485, 1SO 14001, OHSAS
18001. Pakowane mechanicznie (ograniczenie kontaminacji) w sposéb uporzadkowany — potwierdzone na opakowaniu,
otwér centralny zabezpieczony folig redukujaca kontaminacje ze S$rodowiska zewnetrznego, Rozmiary kodowane
kolorystycznie na opakowaniu, Op. a’100 sztuk, rozm. XS-XL? Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania

Pakiet 3

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnatrz, z
mikroteksturowanym wykonczeniem na zewnatrz, kolor naturalnego lateksu/ biaty, ksztatt anatomiczny, mankiet
rolowany, o typowej grubosci écianki na palcu: 0,22+0,03 mm, na dtoni 0,18+0,03, mankiecie: 0,15+0,03 mm, typowa
dtugo$¢ min 280mm, mediana sity zrywu przed starzeniem min 14N- badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-2, AQL
0,65-badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-1, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem- ponizej 10 ug/q -
badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-3, bedace wyrobem medycznym i $rodkiem ochrony indywidualnej kat. Iil,
przebadane na min 12 substancji chemicznych wg EN ISO 374-1, w tym izopropanol, 70% etanol, 10% jodopowidon- wyniki
badan z jednostki niezaleznej, zgodne zEN 455, EN 420, EN ISO 374-1(typ B),5, EN 556, I1SO 11137-1, SO 13485, ISO 14001,
sterylizowane radiacyjnie, odporne przez min 240 min na przenikanie min 15 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978-wyniki
badan; opakowanie jednostkowe zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane na pét, dyspenser otwierany w pionie i poziomie,
czes¢ pionowa wyposazona w 2 otwory, w tym jeden umozliwiajgcy zwrot nieuzytych rekawic; rozm. 5,5-9,0?

Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania.

Pakiet 3

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice sterylne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane wewnatrz (silikonowane, pokryte
poliuretanem), teksturowane na palcach i dtoni, kolor naturalnego lateksu/ biaty, ksztatt anatomiczny, mankiet z prostym
zakonczeniem i opaska lepna zapobiegajaca zsuwaniu sie, o grubosci $cianki na palcu: 0,22+0,02 mm, na dtoni 0,20+0,02
mm, mankiecie:0,18+0,02, dtugo$¢ min. 280mm, AQL 0,65, niski poziom protein lateksowych- max 50ug/g, pozbawione
alergenéw lateksowych Hev b1,b3,b5- potwierdzone testem FitKit, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma,
zaklasyfikowane jako wyrdéb medyczny kl. lla, Srodek ochrony indywidualnej kat. Ill, zgodne z EN ISO 374 -1(typ B),5, EN
420, EN 455-1,2,3, 4, EN 556, ISO 11137-1, odporne na min 15 cytostatykéw na min 4 poziomie odpornosci wg ASTM
D6978, produkowane zgodnie z I1ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnetrzne foliowe, rekawice
sktadane na pot, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, cze$¢ pionowa wyposazona w 2 otwory umozliwiajgce zwrot
nieuzytych rekawic; rozm. 5,5-9,0? Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania.



Pakiet 6

Czy Zamawiajagcy dopusci Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnatrz, z
mikroteksturowanym wykonczeniem na zewnatrz, kolor naturalnego lateksu/ biaty, ksztatt anatomiczny, mankiet
rolowany, o typowej grubosci écianki na palcu: 0,22+0,03 mm, na dtoni 0,18+0,03, mankiecie: 0,15+0,03 mm, typowa
dtugos$¢ min 280mm, mediana sity zrywu przed starzeniem min 14N- badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-2, AQL
0,65-badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-1, niski poziom protein lateksowych przed starzeniem- ponizej 10 pg/g -
badania z jednostki niezaleznej wg EN 455-3, bedace wyrobem medycznym i $rodkiem ochrony indywidualnej kat. Il
przebadane na min 12 substancji chemicznych wg EN ISO 374-1, w tym izopropanol, 70% etanol, 10% jodopowidon- wyniki
badan z jednostki niezaleznej, zgodne zEN 455, EN 420, EN ISO 374-1(typ B),5, EN 556, 1SO 11137-1,1SO 13485, ISO 14001,
sterylizowane radiacyjnie, odporne przez min 240 min na przenikanie min 15 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978-wyniki
badan; opakowanie jednostkowe zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane na pét, dyspenser otwierany w pionie i poziomie,
cze$¢ pionowa wyposazona w 2 otwory, w tym jeden umozliwiajacy zwrot nieuzytych rekawic; rozm. 5,5-9,0?

Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania

Pakiet 7

Czy Zamawiajacy dopuéci Rekawice chirurgiczne, bezlateksowe, neoprenowe, bezpudrowe, polimeryzowane od
wewnatrz, teksturowane, kolor kremowy, ksztatt anatomiczny, mankiet rolowany z opaska lepng zapobiegajaca zsuwaniu
sie, o typowej gruboéci écianki na palcu: 0,14mm, na dtoni: 0,13mm, mankiecie: 0,174mm, typowa dtugos¢ min. 300mm, AQL
max 0,65, mediana sity zrywu przed starzeniem 12,5 N, mediana sity zrywu po starzeniu 13,6 N (raport z badan z jednostki
niezaleznej wg EN 455-2), sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyréb medyczny kL. lla,
srodek ochrony indywidualnej kat. lll, zgodne z EN ISO 374 -1(typ B),5, przebadane na min 20 substancji chemicznych wg
EN ISO 374, w tym jodopowidon 10%, glukonian chlorheksydyny 4%, formaldehyd 37%, kwas nadoctowy 39% - min 4
poziom odpornosci, 70% etanol i 75% izopropanol-poziom min 1, zgodne z EN 420, EN 421, EN 455-1,2,3,4, EN 556,
odporne na min 25 cytostatykéw na min 4 poziomie odpornosci wg ASTM D6978, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO
13485, 1SO 14001, opakowanie jednostkowe zewnetrzne foliowe, rekawice sktadane na pét, dyspenser otwierany w pionie
i poziomie, cze$¢ pionowa wyposazona w 2 otwory, w tym 1 umozliwiajacy zwrot nieuzytych rekawic; rozm. 6,0-9,0?

Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania

Pakiet 7

Czy Zamawiajacy dopusci Rekawice chirurgiczne, bezlateksowe, neoprenowo-poliizoprenowe, bezpudrowe,
polimeryzowane od wewnatrz, teksturowane, kolor biaty/naturalny, ksztatt anatomiczny, ergonomiczne-potwierdzone
os$wiadczeniem producenta, mankiet rolowany z opaska lepng zapobiegajacg zsuwaniu sie, o typowej grubosci $cianki na
palcu: 0,21 mm, na dtoni 0,179 mm, mankiecie:0,16mm,typowa dtugos¢ min. 300mm, AQL max 0,65, mediana sity zrywu
przed starzeniem min 15 N (raport z badan z jednostki niezaleznej wg EN 455-2), Odporne przez min 30 min na min 5
substangji (wyniki badan z jednostki niezaleznej wg EN ISO 374), sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma,
zaklasyfikowane jako wyréb medyczny kl. lla, Srodek ochrony indywidualnej kat. I, zgodne z EN ISO 374 -1,5, EN 420, EN
455-1,2,3, 4, EN 556, odporne na min 25 cytostatykéw na min 4 poziomie odpornosci wg ASTM D6978, pozbawione
akceleratora DPG, produkowane zgodnie zI1SO 9001, ISO 13485, 1ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnetrzne foliowe,
rekawice sktadane na pét, dyspenser otwierany w pionie i poziomie, cze$¢ pionowa wyposazona w 2 otwory, w tym 1
umozliwiajacy zwrot nieuzytych rekawic; rozm. 6,0-9,0? Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania

Pakiet 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z przedtuzonym mankietem do
wysokiego ryzyka, o grubosci na palcu 0,15mm, na dtoni 0,170 mm, na mankiecie 0,07 mm. Mikroteksturowane z dodatkowa
wyrazng tekstura na palcach dla podniesienia chwytnosci. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz Srodek
ochrony osobistej w kategorii lll, 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.
Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL po 90
sztuk). Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania

Pakiet 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z przedtuzonym mankietem do
wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dtugoéci 290 + 10 mm. Srednia gruboé¢ na pojedynczej éciance 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 pasujacy na prawa i lewa dton. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu.
Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach palcéw. Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania. Otwor
dozujacy zabezpieczony dodatkows folig bakteriobdjcza chronigca zawartoéé przed kontaminacja. Zarejestrowane jako
wyréb medyczny w klasie | oraz Srodek ochrony osobistej w kategorii lll. Typ Bwg EN ISO 374-1. Rozmiary XS-XL, oznaczone
kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk. Odp.: Nie. Zamawiajacy
podtrzymuje swoje wymagania

Pakiet 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z przedtuzonym mankietem do
wysokiego ryzyka, o gruboéci na palcu 0,175mm, na dtoni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm. AQL < 1,5. Mikroteksturowane z
dodatkowa wyrazng tekstura na palcach dla podniesienia chwytnosci. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz
srodek ochrony osobistej w kategorii lll, Typ B ochrony chemicznej zgodnie z norma EN ISO 374-1 (3 substancje testowe w
Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony). Sita zrywania min. 8,7 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowane;j.
Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk (XL po 90
sztuk). Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania



Pakiet 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych niejatowych z przedtuzonym mankietem do
wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dtugoéci 290 + 10 mm. Srednia gruboé¢ na pojedynczej éciance 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 pasujacy na prawa i lewa dton. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu.
Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na korfcach palcéw. Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciggaé z opakowania. Otwor
dozujacy zabezpieczony dodatkowa folig bakteriobdjcza chronigcg zawartosé przed kontaminacja. Zarejestrowane jako
wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w kategorii lll. Typ Bwg EN ISO 374-1. Rozmiary XS-XL, oznaczone
kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk. Odp.: Nie. Zamawiajacy
podtrzymuje swoje wymagdania

Pakiet 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie: rekawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczng powtoka
polimerowa, powierzchnia zewnetrzna delikatnie teksturowana, mankiet rolowany. Zgodne z norma 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 podana nazwa
rekawic, ktérych ono dotyczy). Wyréb 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 notyfikowana). Odporne na przenikanie min. 16 cytostatykéw 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.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania.

Pakiet 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z syntetyczng
wielowarstwowa powtoka polimerowa, z poliakrylanem i surfaktantem, zewnatrz antypoélizgowe. Srednia gruboéé: na
palcu 0,23 mm, na dtoni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, poziom protein <50ug/g rekawicy, dtugo$¢ min. 275 mm, sita zrywania (przed i po starzeniu) min. 14 N.
Mankiet rolowany z tasma adhezyjna. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN
ISO 374-1. Badania na przenikalno$¢ min. 14 cytostatykéw, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne
laboratorium). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach
utatwiajacymi otwieranie. Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO
9001, 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.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje
wymagania.

Pakiet 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych z wewnetrzng warstwa
polimerowa o strukturze sieci. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana, AQL 0,65; Srednia grubo$¢ na palcu 0,24 mm, na dtoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, $rednia sita
zrywania przed starzeniem 16 N, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania
niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwa rekawic, ktérych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe z wycieciem w listku utatwiajacym otwieranie. Dtugo$¢ 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 Ill, typ B wg EN 1SO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na
poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rekawice chroniace przed promieniowaniem jonizujagcym
i skazeniami promieniotwérczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacja
umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w zaktadach posiadajgcych wdrozone i
certyfikowane systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 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.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania.

Pakiet 3
Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wymaga aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyréb medyczny klasy lla oraz
Srodek ochrony osobistej Kategorii lll, Typ min. B z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Takie podwdjne

oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiatem zakaZznym oraz substancjami i lekami groznymi
dla zdrowia i zycia personelu? Odp.: Zamawiajacy okreslit swoje wymagania w SWZ.

Pakiet 3

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie, czy w celu szybszej i tatwiejszej identyfikacji produktu oczekuje, aby strona (L
i P) i rozmiar nadrukowane byty bezposrednio na rekawicy? Odp.: Zamawiajacy nie oczekuje, aby strona (LiP) i rozmiar
nadrukowane byty bezpos$rednio na rekawicy.

Pakiet 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, pétsyntetycznych: lateksowo-nitrylowe, tréjwarstwowe,
warstwa wew. 100% nitryl, bezpudrowe, wewnatrz silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC, $rednia
grubosé: na palcu 0,19 mm, na dtoni 0,21 mm, na mankiecie 0,16 mm, dtugo$¢ min. 280-290 mm (w zaleznosci od rozmiaru),
Srednia sita zrywania min. 17 N. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kremowe, poziom
protein < 50 ug/g rekawicy. Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie




zewnetrzne hermetyczne foliowe podciénieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb
medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substandji na
poziomie co najmniej 5 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z
wynikami badan wydany przez jednostke notyfikowana). Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz
oznaczenie L i R. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0. Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania.

Pakiet 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, pétsyntetycznych: lateksowo-nitrylowe, bezpudrowe,
warstwa wew. 100% nitryl, wewnatrz dodatkowo silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC, $rednia grubos¢:
na palcu 0,25 mm, na dtoni > 0,20 mm, na mankiecie 0,19 mm, dtugo$¢ min. 280-295 mm (w zaleznosci od rozmiaru), $rednia
sita zrywania min. 20 N; AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobragzowe, poziom protein < 50 ug/g
rekawicy. Mankiet rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe podciénieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi otwieranie. Wyréb medyczny
klasy Ila i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3
substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie
z EN 374-5. Odporne na przenikanie min. 13 cytostatykéw zgodnie z ASTM D6978 (raport z wynikami badar). Opakowanie
50par Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Rozmiary 5,5- 9,0.
Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania.

Pakiet 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych, jasnobrazowe z syntetyczng
wielowarstwowa powtoka polimerowa, z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antypoélizgowa. Srednia
gruboéé: na palcu 0,22 mm, dton 0,19 mm, na mankiecie 0,16 mm. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, kolor jasnobrazowy, dtugos$¢ min. 290 mm. Biatka lateksowe ponizej poziomu wykrywalnosci wg. metody
FitKit w trzech wynikach badan zgodnie z EN455-3 oraz ASTM D7427-16. Mankiet rolowany z taSma adhezyjna, opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Wyréb
medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalnoé¢ 28
cytostatykdéw, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium) oraz badania na przenikalnosé
min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport wystawiony przez niezalezne laboratorium).
Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz
oznaczenie L i R. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0. Odp.: Nie. Zamawiajgcy podtrzymuje swoje wymagania.

Pakiet 4

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, czy rekawice maja by¢ odporne na penetracje min. dwéch alkoholi uzywanych w
srodkach do dezynfekgji takich jak: min. 20% etanol oraz 70% izopropanol na najwyzszym poziomie odpornosci zgodnie z
aktualnie obowiazujacg norma EN 16523-1, potwierdzone raportem z badan dotagczonym do oferty? Pragniemy podkreslic,
iz 70% alkohol izopropylowy jest sktadnikiem wiekszosci srodkéw do dezynfekcji uzywanych w placéwkach medycznych, a
jego wysoka odpornoé¢ na penetracje daje gwarancje bezpieczenstwa personelu medycznego. Odp.: Zamawiajacy
okreslit swoje wymagania w SWZ.

Pakiet 4

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wymaga aby rekawice posiadaty oznakowane jako wyréb medyczny klasy | oraz
Srodek ochrony osobistej Kategorii lll, Typ B z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Nadmieniamy, ze jedynie tak
oznakowane rekawice dopuszczone s3 do zastosowania w kontakcie z materiatem zakaznym oraz substancjami
chemicznymi ilekami groZnymi dla zdrowia i zycia personelu? Odp.: Zamawiajacy okreslit swoje wymagania w SWZ.

Pakiet 6

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic obecnie stosowanych w Panstwa placéwce o nieznacznej réznicy w
Sredniej grubosci wynoszacej na palcu max. 0,27 mm, na dtoni 0,21 mm, pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakiet 7

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic dostarczanych do Panstwa placéwki:  chirurgiczne, syntetyczne
neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczng wielowarstwowa powtoka polimerowa z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antypoélizgowa. Srednia gruboé¢: na palcu 0,19 mm, dtoA 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL
0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrgzowe, dtugo$¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z taéma adhezyjna,
opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podciSnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajacymi
otwieranie. Wyréb medyczny klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na
przenikalno$¢ 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 lekow
cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zataczy¢ raport z wynikami badan). Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 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.: Nie. Zamawiajgcy podtrzymuje swoje wymagania

Pakiet 8

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie sterylnego fartucha chirurgicznego wykonanego z wtékniny typu SFS o
gramaturze min.78 g/m2 i kroju prostym. Petnobarierowy na catej powierzchni. Rekawy taczone za pomoca klejenia lub
minimum 4 rzedéw ultradzwiekéw. Barierowos$¢ na catej powierzchni min. 170 cmH20 oraz dla cytostatykéw wg ASTM
F739: Dakarbazyna, Karmustyna, Cyklofosfamid, Chlorowodorek doksorubicyny, Docetaksel, 5- Fluorouracyl, Cisplatyna,
Etopozyd, Paklitaksel, Oksaliplatyna, Tiotepa, Mitomycyna C, Siarczan winkrystyny, Leukoworyna (potwierdzone
raportem z niezaleznego laboratorium). Rozmiar L - XLL. Kolor niebieski. Fartuch sterylny jednorazowego uzytku,



pakowany z recznikiem chtonnym o wymiarach min.68x35cm podwdjnie w opakowanie typu papier/folia i wewnetrzne
witdkninowe, utozenie typu ksigzka. Odp.: Zamawiajacy dopuszcza

Pakiet 2

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic zgodnych z norma EN 420 w miejsce
EN ISO 21420; rekawice posiadajace certyfikat badania typu UE w kategorii lll SOI. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.
Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania

Pakiet 3

Zwracamy sie do Zamawiajacego z pro$ba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic posiadajacych mankiet rolowany z
opaska na koncu, o grubosci: 0,25 mm na palcu, 0,21 mm na dtoni, 0,17 mm na mankiecie. Dtugos$¢ 302mm, wytrzymatosé
na rozdarcie przed starzeniem 17 N, po starzeniu 15 N, poziom protein < 30 pug/g. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.
Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania.

Pakiet 6

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic z wewnetrzng warstwa
polimeryzowang bez struktury sieci, powierzchnia zewnetrzna teksturowana. Rekawice o grubosci: na palcu 0,23-0,24 mm,
na dtoni 0,20-0,21 mm, na mankiecie 0,18-0,19 mm; dtugos¢ 28,5-28,8 cm w zaleznosci od rozmiaru. Opakowanie z listkami
utatwiajacymi otwieranie bez wyciecia. Rekawice zgodne z Dyrektywa 93/42/EWG w klasie lla. Pozostate parametry zgodnie
z SWZ. Odp.: Zamawiajacy okreélit swoje wymagania w SWZ.

Pakiet 6

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z pros$ba o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic z wewnetrzng warstwa
polimeryzowang bez struktury sieci, o grubosci: na palcu 0,22 mm, na dtoni 0,19 mm; dtugos¢ 29,3-29,6 cm w zaleznosci od
rozmiaru. Opakowanie z listkami utatwiajacymi otwieranie bez wyciecia. Rekawice zgodne z Dyrektywa 93/42/EWG w klasie
lla. Pozostate parametry zgodnie z SWZ. Odp.: Zamawiajacy okreslit swoje wymagania w SWZ.

Pakiet 7

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic pakowanych parami, bedacych
jedynie érodkiem ochrony indywidualnej, posiadajacych certyfikat typu UE dla $OI kategorii lll. Rekawice o gruboéci na palcu
0,19 mm; wytrzymatos¢ na rozdarcie przed starzeniem 12 N, po starzeniu 14,1 N. Powierzchnia wewnetrzna - polimer
powlekany powtoka, ktéra pozwala na szybkie i tatwe zaktadanie rekawic na wilgotne i suche dtonie, powierzchnia
zewnetrzna gtadka z wykonczeniem z mikroteksturg; mankiet prosty z obszarem adhezyjnym. Rekawice w kolorze
zielonym, odporne na min. 30 substancji chemicznych z wytaczeniem 4-rzedowych $rodkéw czyszczacych. Opakowanie
zewnetrzne hermetyczne foliowe, z listkami utatwiajgcymi otwieranie (bez teksturowania). Pozostate parametry zgodnie
zSWZ. Odp.: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje swoje wymagania.

Pytania do projektu umowy:

Wnosimy o modyfikacje § 2 ust. 9 lit. b) projektu umowy poprzez wydtuzenie terminu realizacji reklamacji do 5 dni
roboczych. UZASADNIENIE Zamawiajacy, jako podmiot uprawniony do wiasciwie jednostronnego ksztattowania tresci
umowy o zamoéwienie publiczne, nie moze swego prawa podmiotowego naduzywad. Ksztattujac tres¢ umowy, musi miec
na uwadze ograniczenia wynikajace z art. 353" KC, a takze zasady prawa cywilnego, wynikajacej z art. 5 KC, zgodnie z ktéra
nie mozna czyni¢ ze swego prawa uzytku, ktéry bytby sprzeczny ze spoteczno-gospodarczym przeznaczeniem tego prawa
lub zasadami wspotzycia spotecznego. Takie dziatanie lub zaniechanie uprawnionego nie jest uwazane za wykonywania
prawa i nie korzysta z ochrony. (Zobacz wyrok z dnia 27 marca 2014 r. KIO 487/14 podobnie KIO 897/15 oraz Wyrok Sadu
Okregowego w Lublinie z dnia 20 sierpnia 2014 sygn. || Ca 450/14).

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.

Whnosimy o modyfikacje § 4 ust. 1i 2 projektu umowy poprzez obnizenie przewidzianych nimi kar umownych do wysokosci:
a.  0,5% wartosci zamodwionego a niedostarczonego towaru lub towaru reklamowanego za kazdy dzier roboczy zwtoki
w ust. 1;

b. 5% wartosci niezrealizowanej cze$ci umowy w ust. 2.

UZASADNIENIE: Podkreslamy, ze Zamawiajacy ksztattujac wysokosé¢ kar umownych w projekcie umowy powinien miec na
uwadze, ze wysoko$¢ ta nie powinna prowadzi¢ do nieuzasadnionego wzbogacenia zamawiajacego czy naruszenia zasady
proporcjonalnosci, okreslonej w art. 16 ustawy z dnia 11 wrzednia 2019 roku prawo zamdwien publicznych (Dz.U.z 2019 r.
poz. 2019 ze zm.). Kara umowna jako surogat odszkodowania, powinna zmierza¢ do naprawienia szkody wyrzadzonej
zamawiajacemu z tytutu niewykonania lub nienalezytego wykonania $wiadczenia niepienieznego, natomiast nie powinna
stanowic dla niego Zrédta dodatkowego zysku (zob. wyrok Sadu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 28 wrzes$nia 2010 r., V
ACa 267/10). Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.

Whnosimy o modyfikacje § 6 projektu umowy poprzez dodanie ust. 4 o tresci: ,W przypadku zmiany stawki podatku VAT na
wyroby bedqce przedmiotem zamdwienia, cena ulegnie zmianie z dniem wejscia w Zycie aktu prawnego okreslajgcego zmiane
stawki VAT, z zastrzeZzeniem, Ze zmianie ulegnie wéwczas wytqcznie cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana
umowy w tym przypadku nastqgpi automatycznie i nie wymaga formy aneksu.” UZASADNIENIE: Wysoko$¢ stawki podatku VAT
na wyroby bedace przedmiotem zamdwienia jest czynnikiem cenotwoérczym, 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 moga sie uchyla¢ od jej skutkéw i zobowigzane sa 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 opdéZnienia w jej wprowadzaniu, tj. brakiem mozliwosci zmiany ceny
brutto w zwiagzku ze zmiang stawki VAT, stoi w sprzecznosci z przepisami podatkowymi. W zwiazku z powyzszym wnosimy
o zmiane, jak powyzej. Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.



Whnosimy o modyfikacje § 6 projektu umowy poprzez dodanie ust. 5 o tresci: ,Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zmiany
ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie trwania umowy kursu dolara amerykariskiego
w stosunku do ztotego o co najmniej 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastqgpi w formie aneksu.” UZASADNIENIE: Zmiana
zaproponowana przez Wykonawce jest odpowiedzig na czynniki niezalezne od Wykonawcy, a majace realny wptyw na cene
wyroboéw 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. Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiany w projekcie umowy.
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