SAMODZIELNY PUBLICZNY @
ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ oy

*
Pl

W KEPNIE® i D
SZPITAL w Kepnie

ISO 9001:2015

SPZ0z-ZP/1D/2021 Kepno, dnia 08.03.2022r.
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Dotyczy:
postepowania przetargowego pn. ,Dostawa REKAWIC MEDYCZNYCH dla Samodzielnego
Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Kepnie” — oznaczenie sprawy: SPZ0Z-ZP/1D/2022.

Dziatajac na podstawie art.284 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamoéwien
publicznych (Dz.U. z 2021r. ,1129 ze zm.) Zamawiajgcy — Samodzielny publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Kepnie udziela odpowiedzi na pytanie zadane do tresci Specyfikacji Warunkdw
Zamoéwienia niniejszego postepowania:

PYTANIE NR 1

Zadanie 1

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy wymaga odpornosci na cytostatyki zgodnie z bardziej
restrykcyjng normq przeznaczonqg do badania wytgcznie przenikania cytostatykow ASTM D 6978 (w
przeciwienstwie do EN 374-3). Pragniemy nadmieni¢, ze metoda badania, nie tylko uwzglednia
temperature, ktéra panuje na dfoni i w otworze ciata uzyskanym drogq chirurgiczng, ale i
wykrywalnos¢ przebicia tych niebezpiecznych substancji jest 100 krotnie wyZsza niz w opisanej w
wymaganiach metodyce. OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Zadanie 1 - Pozycja 1

Prosimy Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania: Rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane o
zewnetrznej powierzchni mikroteksturowanej. Ksztaft anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, AQL
max. 0,65, srednia grubos¢ na palcu 0,20 mm, na dfoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm, srednia sita
zrywania przed starzeniem 14 N, sterylizowane radiacyjnie, Sredni poziom protein <20 ug/q rekawicy
(badania niezaleznego laboratorium wg EN 455-3 z podang nazwq rekawic, ktérych ono dotyczy),
mankiet rolowany. Opakowanie zewnetrzne papier-folia, raport laboratorium niezaleznego
potwierdzajgcy brak podraznien i uczulen. Dfugos¢ min. 260- 280 mm dopasowana do rozmiaru,
badania na przenikalnos¢ dla wirusow zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyréb medyczny
klasy lla i Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill, typ B wg EN I1SO 374-1. Odporne na przenikanie
co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rekawice
chronigce przed promieniowaniem jonizujgcym i skazeniami promieniotwdrczymi, zgodnie z EN 421,
potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacjq umieszczong fabrycznie na
opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w zaktadach posiadajgcych wdrozone i
certyfikowane systemy zarzqdzania jakosci I1SO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Opakowanie
70 par. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i P. Rozmiary
5,5-9,0. Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy zgodnie z SWZ.

Pozycja 2

Prosimy Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania: Rekawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z
wewnetrzng warstwq polimerowq o strukturze sieci. Ksztatt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem,
powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; srednia grubos¢ na palcu 0,24 mm, na dtoni
0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, Srednia sita zrywania przed starzeniem 16 N, sterylizowane
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radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rekawicy (badania niezaleznego laboratorium wg
EN 455-3 z podanq nazwq rekawic, ktorych ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe z wycieciem w listku utatwiajgcym otwieranie. Dtugos¢ min. 260-280 mm
dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalnosc 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 ISO 374-1.
Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stezeniach wymienionych w normie
EN ISO 374-1. Rekawice chronigce przed promieniowaniem jonizujgcym i skazeniami
promieniotwdrczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz
informacjg umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Produkowane w
zaktadach posiadajgcych wdrozone i certyfikowane systemy zarzgdzania jakosci I1SO 13485, 1SO 9001,
ISO 14001 i ISO 45001. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz oznaczenie L i
P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0. OdpowiedZ: Zamawiajgcy okreslit minimalne parametry w
SWZ.

Pozycja 3

Prosimy Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania: Rekawice chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe,
bezpudrowe z syntetycznqg wielowarstwowq powtokq polimerowq z poliakrylanem i surfaktantem,
powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubosé: na palcu 0,19 mm, dfor 0,16 mm, na
mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65,sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrqzowe,dtugos¢ min. 290
mm. Mankiet rolowany z tasmq adhezyjng, opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe
podcisnieniowe z dodatkowymi tftoczeniami w listkach utatwiajgcymi otwieranie. Certyfikat CE
jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii lll, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na
przenikalnos¢ min. 15 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 uzywanych w
srodkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas
paraoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 24 lekdw cytostatycznych wg ASTM D 6978 (zatqgczy¢ raport
z wynikami badan). Opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z teksturowaniem
listka, CertyfikatCE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii Ill. 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 P. Opakowanie 50 par.
Rozmiary 5,5-9,0 OdpowiedZ: Zamawiajacy okreslit minimalne parametry w SWZ

Zadanie 2 - Pozycja 1

Prosimy Zamawiajgcego o0 mozliwos¢ zaoferowania: Niesterylne, jednorazowe rekawice
diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Ksztatt uniwersalny pasujgcy na prawq i lewq dton.
Rownomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowq teksturqg na koricach
palcow. Grubos¢ na palcach min. 0,11 mm, grubos¢ na dfoni min. 0,09 mm. Odporne na uszkodzenia
mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Dajgce sie tatwo i pojedynczo
wyciggac¢ z opakowania. Dyspenser oraz otwor dozujgcy zabezpieczone dodatkowq folig chronigcq
zawartos¢ przed kontaminacjq. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie | oraz srodek ochrony
osobistej w kategorii lll. Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 6 substancji na poziomie
co najmniej 4). Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671.
Przydatne do kontaktu z Zywnoscig (produkowane w zaktadzie z wdrozonym ISO 22000, zgodne z REG.
1935/2004). Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt. OdpowiedZ: Zamawiajgcy okreslit minimalne
parametry w SWZ.
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Pozycja 2
Prosimy Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania: Niesterylne, jednorazowe rekawice

diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, nitrylowe. Ksztaft uniwersalny pasujgcy na prawq i lewq dtfon.
Delikatnie teksturowane z dodatkowq teksturg na koricach palcow. Grubos¢ na palcach min. 0,07 mm,
grubos¢ na dtoni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania po
starzeniu zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Dajqgce sie tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania. Otwdr
dozujgcy zabezpieczony dodatkowgq foliq chronigcq zawartos¢ przed kontaminacjq. Zarejestrowane
jako wyréb medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w kategorii lll. Odporne na penetracje
substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), wysoko odporne na penetracje
alkoholi uzywanych w srodkach dezynfekcyjnych (etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom
6). Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na
poziomie ochrony min. 4. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na
penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw w tym co najmniej Doksorubicyna,
Ifosfamid, Mitoksantron, Cytarabina ). Produkowane w zakftadach z wdroZzonymi systemami
zarzqdzania jakoscig 1SO 13485, ISO 14001. Nie zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych jak :
tiuramy, DPG, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Oznakowanie opakowan zgodne z
Rozporzqdzeniem EU 2017/475 dla wyrobéw medycznych i Rozporzgdzaniem EU 2016/425 dla Srodkow
ochrony osobistej. Produkowane zgodnie z normgq ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i
ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks.
100 szt. Odpowiedz: Zamawiajacy okreslit minimalne parametry w SWZ.

Pozycja 2

Prosimy Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania: Niesterylne, jednorazowe rekawice
diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, nitrylowe. Powierzchnia wewnetrzna i zewnetrzna - polimer
butadienowy. Ksztaft uniwersalny pasujgcy na prawq i lewq dfor. Rownomiernie rolowany brzeg
mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowgq teksturg na koricach palcow. Grubos¢ na palcach min.
0,08 mm, grubos¢ na dfoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita
zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Dajgce sie tatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania.
Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie | oraz srodek ochrony osobistej w kategorii Ill. Odporne
na penetracje substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na
penetracje alkoholi (etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Typ B wg EN ISO 374-1.
Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracje cytostatykdow
zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekow). Produkowane zgodnie z normq ISO 13485, EN 455 1-3,
ISO 9001, I1SO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie
opakowari zgodne z Rozporzgdzeniem EU 2017/475 dla wyrobow medycznych i Rozporzqdzaniem EU
2016/425 dla srodkéw ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z Zywnosciq zgodnie z REG.
1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt._OdpowiedZ: Zamawiajacy okreslit minimalne
parametry w SWZ.

Pozycja 2

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy rekawice majg by¢ odporne na penetracje alkoholi
uzywanych w srodkach dezynfekcyjnych takich jak: etanol 20% - poziom 6 oraz izopropanol 70% -
poziom 6, potwierdzone raportem z badan niezaleznego laboratorium? Odpowiedz: zgodnie z SWZ

63-600 Kepno, ul. Szpitalna 7 http: www.szpital.kepno.p/ NIP: 619-18-27-089
centrala tel. 62 78-27-300 / 400 e-mail: szpital@szpital.kepno.pl REGON: 000308548
sekretariat tel. 62 78-27-309 KRS: 0000006953

sekretariat fax. 62 78-27-401 RPWDL: 000000015774



SAMODZIELNY PUBLICZNY @
ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ oy

*
Pl

W KEPNIE® i D
SZPITAL w Kepnie

ISO 9001:2015

Pozycja 3
Prosimy Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania: Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z

przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dtugosci min. 290 mm
(tolerancja +/- 0,03). Srednia grubo$¢ na pojedynczej Sciance palca 0,14 mm, dfoni 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. Ksztaft uniwersalny pasujqgcy na prawq i lewq dforn. Rownomiernie rolowany
brzeg mankietu. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koricach palcéw. Dajgce sie tatwo i
pojedynczo wyciggac¢ z opakowania. Otwor dozujgcy zabezpieczony dodatkowq folig bakteriobdjczq
chronigcq zawartosc przed kontaminacjq. Zarejestrowane jako wyrob medyczny w klasie | oraz srodek
ochrony osobistej w kategorii Ill. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji
chemicznych zgodnie z EN 374-3, ASTM F 739 i EN 16523-1 oraz przebadane na penetracje min. 12
cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z EN ISO 374-5.
Produkowane zgodnie z normq ISO 13485, 1SO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Okres waznosci 35 miesiecy od daty produkcji. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks.
100 sztuk. Odpowiedz: Zamawiajacy okreslit minimalne parametry w SWZ.

Pozycja 4

Prosimy Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania: Rekawice diagnostyczne, winylowe, bezpudrowe,
powierzchnia gtadka, AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), oznakowane jako
wyrob medyczny Klasy | i srodek ochrony indywidualnej Kategorii | z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu. Grubos¢ na palcach, min. 0,06 mm, na dtoni 0,06 mm, na mankiecie min. 0,04 mm.
Badania na przenikalnos¢ substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, badania na wirusy zgodnie z
ASTM F 1671. Bez zawartosci DEHP (DOP) — fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Rozmiary S-XL,
oznaczone minimum na 5-ciu Sciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru,
pakowane 100 sztuk. OdpowiedZ: Zamawiajgcy okreslit minimalne parametry w SWZ.

Pozycja 6
Prosimy Zamawiajgcego o mozliwos¢ zaoferowania: Rekawice diagnostyczne nitrylowe do badan z
wewnetrzng  warstwqg  tagodzgco-nawilzajgcq  zawierajgcq  serycyne o0 wifasciwosciach

przeciwbakteryjnych, sktadajgcq sie z jednego sktadnika aktywnego. Testowane dermatologicznie na
ludziach potwierdzone certyfikatem niezaleznej jednostki badawczej. Biate, grubos¢ na palcach min.
0,09 mm, mikroteksturowane z dodatkowq teksturq na palcach. AQL 1,0. Oznakowane jako wyrdb
medyczny Klasy | i srodek ochrony indywidualnej Kategorii Ill z adekwatnym oznakowaniem na
opakowaniu (norma EN 455, EN I1SO 374, EN 420). Typ B ochrony chemicznej zgodnie z normq EN ISO
374-1 (3 substancje testowe w Certyfikacie CE na 6 poziomie ochrony), odporne na dziatanie min. 12
cytostatykdow przez co najmniej 240 minut wg ASTM D 6978. Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do
kontaktu z Zywnosciq. Otwdr podawczy zabezpieczony folig. Produkowane zgodnie z normgq ISO
13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki
notyfikowanej. Oznakowanie opakowar zgodne z Rozporzqdzeniem EU 2017/475 dla wyrobéw
medycznych i Rozporzqdzaniem EU 2016/425 dla srodkéw ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL,
oznaczone minimum na 5-ciu sciankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).

Odpowiedz: Zamawiajacy okreslit minimalne parametry w SWZ.
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Pozycja 6

Z uwagi na fakt, zZe Zamawiajgcy oczekuje rekawicy z substancjq pielegnujgcq skdre, prosimy
Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy nalezy potwierdzi¢ korzystne dziatanie na skdre u ludzi stosownym
certyfikatem wyspecjalizowanej jednostki niezaleznej wtqgcznie z informacjg na opakowaniu?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Zadanie 2 Pozycja 1-3 oraz 6

Prosimy Zamawiajgcego o doprecyzowanie czy oczekuje, aby opakowanie rekawic diagnostycznych
posiadato otwor dozujqgcy zabezpieczony dodatkowq folig chronigcq zawartos¢ przed kontaminacjq?
Odpowiedz: NIE

PYTANIE NR 2

Pakiet 2, pozycja 2

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice w opakowaniu a’200szt. dla rozmiaru XS-L oraz a’240szt. dla
rozmiaru XL? Odpowiedz: TAK

Pakiet 2, pozycja 2

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie czy wymaga zaoferowania 8700 op. a’200 szt. (z
dopuszczeniem zaoferowania w rozmiarze XL opakowania a’180 szt.)?  Odpowiedz: Podana ilo$¢
8700 op. dotyczy opakowan a’100szt. z ewentualnym przeliczeniem na opakowania a’200szt.

PYTANIE NR 3
Pakiet 2

Prosze o dopuszczenie startu na poszczegolne pozycje. OdpowiedZ: Zamawiajgcy NIE DOPUSZCZA
Pakiet 2, poz. 2

Prosze o dopuszczenie rekawic o grubosciach:

Grubos¢ na palcu — 0,08

Grubosc na dtoni — 0,05 mm

Grubos¢ na mankiecie — 0,05 mm

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pakiet 2, poz. 2

Prosze o dopuszczenie rekawic z sitq zrywu przed starzeniem 7,6 N i, po starzeniu 7,7 N.

Odpowiedi: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ

Pakiet 2, poz. 2

Prosze o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu. OdpowiedZ: Zamawiajgcy nie dopuszcza
wydzielenia w/w pozycji do osobnego pakietu.

PYTANIE NR4

Dotyczy zadania 1 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbqg o wyrazenie zgody na zaoferowanie jako alternatywnych rekawic o
parametrach jak ponizej:

Rekawice chirurgiczne lateksowe sterylne, lekko pudrowane, z rolowanym mankietem, teksturowana. Ksztatt
anatomiczny. Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z normq ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 3
substancji chemicznych w tym dwa na min 5 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1. Zarejestrowane jako wyrdb
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medyczny klasy lla oraz sSrodek ochrony indywidualnej kategorii Ill. Grubos¢ pojedynczej scianki na palcu 0,23 -
0.24 mm, dtoni 0,20-0,21mm mm, mankiecie 0,19-0,20mm, dtugos¢ min. 285 mm. Zawartos¢ protein
lateksowych ponizej 40 ug/g, Srednia sita zrywu: przed starzeniem min 16N, po starzeniu min 14N -
potwierdzone raportem z badan producenta wg EN 455. Pakowane podwdjnie — opakowanie wewnetrzne
papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozroznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne
foliowo-papierowe. Sterylizacja tlenkiem etylenu. Rozmiary 6,0-8,5. Odpowiedz: TAk

Dotyczy zadania 1 poz. 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbqg o wyrazenie zgody na zaoferowanie jako alternatywnych rekawic o
parametrach jak ponizej:

Rekawice chirurgiczne lateksowe sterylne, bezpudrowe, z rolowanym mankietem, polimerowane obustronnie,
teksturowane. Ksztaft anatomiczny. Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z normqg ASTM F1671;
pozbawione tiuramow, MBT - potwierdzone raportem z badan z jednostki niezaleznej dotgczonymi do oferty.
Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych w tym 2 na min 5 poziomie odpornosci zgodnie z EN ISO
374-1 oraz odporne na przenikanie cytostatykow zgodnie z ASTMD 6978 - potwierdzone raportem z badan z
jednostki niezaleznej. AQL 0,65 - potwierdzone raportem z badan producenta wg EN 455. Zarejestrowane jako
wyrob medyczny klasy lla oraz srodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Grubos¢ pojedynczej scianki na palcu 0,23
-0.24 mm, dfoni 0,20-0,21mm mm, mankiecie 0,18-0,19 mm mm, dtugos¢ min. 285 mm, Srednia sita zrywu:
przed starzeniem min 16N, po starzeniu min 14N, zawartos¢ biatek lateksowych max 10 ug/g - potwierdzone
raportem z badan producenta wg EN 455 nie starszym niz 2016 r. Pakowane podwdjnie — opakowanie
wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie
Odpowiedi: TAK

Dotyczy zadania 1 poz. 3

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie jako alternatywnych rekawic o
parametrach jak ponizej:

Rekawice chirurgiczne, bezlateksowe, syntetyczne wykonane z neoprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor zielony,
ksztatt anatomiczny zapewniajgcy prawidfowe przyleganie rekawicy, rolowany mankiet, obustronnie
polimerowane. Dtugos¢ rekawicy min 280mm, grubos¢ rekawicy na palcu: 0,20+0,02, dfoni 0,1840,02mm,
mankiecie 0,16+0,02mm. sity zrywu przed starzeniem min 16N, po starzeniu min 14N, AQL 0,65 - potwierdzone
raportem z badan producenta wg EN 455. Wyréb medyczny klasy lla i srodek ochrony indywidualnej kat. Ill.
Zgodne z wymaganiami EN 455. Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671. Odporne na
przenikanie: min 3 substancji chemicznych w tym dwa na min 6 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, odporne na
przenikanie cytostatykéw zgodnie z ASTMD 6978 (min 5 cytostatykow na min 3 poziomie). Pozbawione DPT,
ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z badan jednostki niezaleznej. Rekawice pakowane podwdjnie —
opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozroznieniem lewej i prawej dfoni,
opakowanie zewnetrzne foliowe. Nie sktadane na pdét. Termin waznosci 3 lata, sterylizowane radiacyjnie
promieniami Gamma. Rozmiar 6,5-9,0. Odpowiedz: TAK

Dotyczy zadania 2 poz. 1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie jako alternatywnych rekawic o
parametrach jak ponizej:

Rekawice lateksowe, bezpudrowe, niesterylne, teksturowane na palcach i dfoni, grubos¢ na palcu 0,14 mm , na
dfoni 0,11 mm, na mankiecie 0,09mm, dfugos¢ min 240mm. AQL 1,0, sita zrywu min 6N wg EN 455 —
posiadajgce raport z badarn producenta. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz
odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5 i ASTMF 1671. Rekawice
zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy | i Srodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Dopuszczone do kontaktu z
zZywnosciq - potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Opakowanie 100 szt. Rozmiary XS-XL kodowane
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kolorystycznie na opakowaniu. Odpowiedz: TAK

Dotyczy zadania 2 poz. 2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie jako alternatywnych rekawic o
parametrach jak ponizej:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe o obnizonej grubosci, chlorowane od wewngqtrz, polimerowane
obustronnie, mikroteksturowane plus dodatkowo teksturowane na koricach palcéw, rolowany brzeg mankietu.
Grubosci scianki: na palcu 0,12 mm, na dfoni 0,08 mm, na mankiecie 0,06 mm, dftugos¢ min 240 mm, sita zrywu
przed starzeniem min. 9N, AQL 1,0 (oznaczony na opakowaniu) — potwierdzone badaniami producenta wg EN
455 nie starszym niz z 2017 r. Wyréb medyczny klasy | oraz srodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Zgodne z EN
455, ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO
374-1, odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5, oraz min 10 cytostatykéw na
min 3 poziomie — potwierdzone raportem z badan z jednostki niezaleznej. Odpornos¢ na preparaty
dezynfekcyjne - przebadane na min. 4 gotowe preparaty dezynfekcyjne zgodnie z EN 16523-1. Odpornosc¢ na
formaldehyd (37%)-poziom 3, aldehyd glutarowy (50%)- poziom 6, bromek etydyny (5%) - poziom 6 zgodnie EN
ISO 374-1:2016 — posiadajgce raport z badarn z jednostki niezaleznej. Dopuszczone do kontaktu z zywnosciqg -
potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Dopuszczone do kontaktu z zywnosciq - potwierdzone
piktogramem na opakowaniu. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, DPT - posiadajgce
raport z badari metodqg HPLC z jednostki niezaleZznej. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu.
Pakowane po 100szt . Odpowiedz: TAK

Dotyczy zadania 2 poz. 3

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyrazenie zgody na zaoferowanie jako alternatywnych rekawic o
parametrach jak ponizej:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe, z przedtuzonym mankietem, niebieskie (chabrowe), chlorowane
od wewngtrz, obustronnie polimeryzowane mikroteksturowane + dodatkowo teksturowane na palcach,
mankiet rolowany. AQL 1,0, grubos¢ Scianki: na palcu 0,14mm, na dfoni 0,09 mm, na mankiecie 0,07 mm,
dtugos¢ min 290 mm, sita zrywu min. 9,0N -potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Wyréb medyczny
klasy | oraz srodek ochrony indywidualnej kat. lll. Zgodne z EN 455, ASTM F1671. Odporne na przenikanie:
substancji chemicznych zgodnie z EN ISO 374-1 w tym min 7 substancji na wysokim 6 poziomie odpornosci,
odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wirusow zgodnie z EN ISO 374-5. Rozmiary S-XL kodowane
kolorystycznie na opakowaniu. Pakowane po 100 sztuk. Odpowiedz: TAK

Dotyczy zadania 2 poz. 6

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbq o wyrazenie zgody na zaoferowanie jako alternatywnych rekawic o
parametrach jak ponizej:

Rekawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, obustronnie polimeryzowane, chlorowane od wewngtrz, kolor
niebieski, mikroteksturowane + dodatkowo teksturowane na palcach, grubos¢ na palcu 0,12mm, na dfoni
0,08mm mm, na mankiecie 0,06 mm, AQL 1.0. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-
4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wiruséw zgodnie z EN I1SO 374-5. Odporne na przenikanie min.
14 substancji chemicznych wg EN 374-4 | EN 16532-1. Odpornosc¢ na preparaty dezynfekcyjne - przebadana na
min. 4 gotowe preparaty dezynfekcyjne zgodnie z EN 16523-1. Odpornos¢ na formaldehyd (37%)-poziom 3,
aldehyd glutarowy (50%)- poziom 6, bromek etydyny (5%) - poziom 6 zgodnie EN ISO 374-1:2016 — posiadajgce
raport z badarn z jednostki niezaleinej oraz przebadane na min. 12 cytostatykow wg. ASTM D6978
potwierdzone raportem z badan z jednostki niezaleznej. Rekawice zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy | i
Srodek ochrony indywidualnej kat. Ill. Dopuszczone do kontaktu z Zywnosciq - potwierdzone piktogramem na
opakowaniu oraz raportami z badanz jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT,
BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodq HPLC z jednostki niezaleznej. Rozmiary S-XL kodowane
kolorystycznie na opakowaniu. Opakowania umozliwiajgce wyjmowanie rekawic od spodu opakowania zawsze
za mankiet, w celu ograniczenia kontaminacji. Kompatybilne z uchwytami pojedynczymi i potréjnymi z trwatego
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tworzywa o wtasciwosciach antybakteryjnych, odpornego na srodki dezynfekcyjne, mocowanymi do sciany oraz
uchwytami metalowymi pojedynczymi na szyne Modura. Opakowanie kodowane kolorystycznie. Rozmiary
S,M,L. Pakowane po 200 szt z odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilosci. Odpowiedz: TAK

Dotyczy tresci Umowy

1)
a.
b.

2)

3)

4)

Wnosimy o modyfikacje § 6 ust. 1 projektu umowy poprzez obnizenie przewidzianych nim kar umownych:
0,5% wartosci zamowionego a niedostarczonego towaru za kazdy dzier roboczy zwtoki w lit. a);

5% wartosci niezrealizowanej czesci umowy w lit. b) i c).

UZASADNIENIE: Podkreslamy, ze Zamawiajgcy ksztattujgc wysokos¢ kar umownych w projekcie umowy

powinien mie¢ na uwadze, ze wysokos¢ ta nie powinna prowadzi¢ do naruszenia zasady proporcjonalnosci,
okreslonej w art. 16 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku prawo zamdwien publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz.
1129 ze zm.). Kara umowna jako surogat odszkodowania, powinna zmierza¢ do naprawienia szkody
wyrzqdzonej zamawiajgcemu z tytutu niewykonania Ilub nienalezytego wykonania Swiadczenia
niepienieznego, natomiast nie powinna stanowic dla niego Zrdédtfa dodatkowego zysku (zob. wyrok Sgdu
Apelacyjnego w Katowicach z dnia 28 wrzesnia 2010 r., V ACa 267/10).

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonat zmian we wzorze umowy.

Wnosimy o modyfikacje § 11 ust. 1 projektu umowy poprzez dodanie do jego tresci: ,z zastrzezeniem
wyjgtkéow umowgq przewidzianych”  OdpowiedZ: Zamawiajacy dokonat zmian we wzorze umowy.
Wnosimy o modyfikacje § 11 projektu umowy poprzez dodanie ust. 4 o tresci: ,,W przypadku zmiany stawki
podatku VAT na wyroby bedgce przedmiotem zamdwienia, cena ulegnie zmianie z dniem wejscia w Zycie
aktu prawnego okreslajgcego zmiane stawki VAT, z zastrzezeniem, Zze zmianie ulegnie wéwczas wytgcznie
cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana umowy w tym przypadku nastqpi automatycznie i nie
wymaga zawarcia aneksu w formie pisemnej.” UZASADNIENIE: Wysokos¢ stawki podatku VAT na wyroby
bedgce przedmiotem zamdwienia jest czynnikiem cenotwdrczym, niezaleznym do swobodnego uznania i
woli Stron. Zmiana stawki podatku VAT nastepuje bowiem w drodze zmiany wtasciwej ustawy, w dniu
oznaczonym przez ustawodawce, a Strony nie mogq sie uchylac¢ od jej skutkéw i zobowigzane sq ponosic¢
zwigzane z nig koszty w terminach i na zasadach okreslonych przez ustawodawce. W ocenie Wykonawcy, w
kontekscie powyzszego, obciqzanie Wykonawcy skutkami tejze zmiany lub skutkami ewentualnego
opdZnienia w jej wprowadzaniu, tj. uzaleznieniem zmiany ceny brutto w zwiqgzku ze zmiang stawki podatku
VAT od podpisania stosownego aneksu do umowy, stoi w sprzecznosci z przepisami podatkowymi.
OdpowiedZ: Zamawiajacy dokonat zmian we wzorze umowy.

Wnosimy o modyfikacje § 11 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 nastgpi w drodze zawarcia aneksu w formie pisemnej.” UZASADNIENIE: Zmiana zaproponowana
przez Wykonawce jest odpowiedzig na czynniki niezalezne od Wykonawcy, a majqgce realny wptyw na cene
wyrobow dostarczanych w ramach umowy przetargowej. Nalezy podkreslic, ze Wykonawca nie powinien
by¢ w catosci i samodzielnie obcigzany ryzykiem zmiany stosunkéw gospodarczych, a tym samym
zobowigzany do realizowania umowy po razqco niskich cenach.

Odpowiedz: Zamawiajacy dokonat zmian we wzorze umowy

Powyisze zmiany s3 integralng czescig specyfikacji warunkow zamodwienia i dotyczg wszystkich
Wykonawcow, biorgcych udziat w w/w postepowaniu. Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ oferte z
uwzglednieniem powyiszego.

Podpisano: Dyrektor SPZOZ w Kepnie
/-/ Beata Andrzejewska
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