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Odpowiedz nr 1

Na zapytanie do swz dotyczace postgpowania o zamoéwienie publiczne pn.
wDostawa materiatow opatrunkowych dla Szpitala w Debnie”
ogloszonego w Biuletynie Zaméwien Publicznych pod nr 2023/BZP 000 87719
z dnia 2023-02-09

W dniu 10.02.2023 r. do siedziby Zamawiajacego wplynelo zapytanie dotyczgce ww. postepowania
0 nastepujacej tresci:

Pytanie 1 - Cze$é nr 8 poz.1ipoz.2

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, ochronnych, nitrylowych, bezpudrowych,
ksztatt uniwersalny, kolor niebieski, mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach XS-XL po 100 sztuk,
powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana z teksturg na koricach palcéw, powierzchnia wewnetrzna
chlorowana. Typowe wartosci parametrow fizycznych osiggane przez produkt: dtugosé min.240 mm, grubosci:
na palcu 0.09 mm, na dtoni 0.06 mm oraz na mankiecie 0.05 mm, sita zrywu przed starzeniem oraz po
starzeniu min. 6N, rekawice bez protein lateksu, AQL = 1.0.

Rekawice klasyfikowane zaréwno jako wyréb medyczny klasy |, jak i srodek ochrony indywidualnej kategorii 111
typ B. Zgodne ze standardami normatywnymi: EN 455(1-4), EN I1SO 15223-1, EN 1041, EN iSO 374-1, EN ISO
74-2, EN 374-4, EN 1SO 374-5, EN 16523-1, EN 420. Badanie na przenikanie wiruséw wykonane zgodnie
z ASTM F1671 i EN ISO 374-5 (ISO 16604). Badanie na przenikanie 15 lekéw do chemioterapii (cytostatykdw)
wykonane zgodnie z ASTM D6978. Badanie na przenikanie 18 substancji chemicznych, w tym min. 10 substancji
na 6 poziomie odpornosci (>480min) wykonane zgodnie z EN 16523-1.

ekawice nie wykazujgce dziatania cytotoksycznego oraz draznigcego oraz uczulajgcego na skdre. Badanie
biokompatybilnoéci, oceny biologicznej wykonane zgodnie z EN 1SO 10993-5 oraz EN 1SO 10993-10. Rekawice
zgodne z rozporzadzeniem (WE) 1907/2006 (REACH), nie zawierajace substancji o dziataniu kancerogennym,
mutagennym oraz substancji dziatajgcych szkodliwie na rozrodczos$¢. Wyréb nie zawiera wielkopiericieniowych
weglowodoréw aromatycznych. Brak zawartosci alergennych protein Hev b 1, Hev b 3, Hev b 5, Hev b 6.02
zgodnie z EN 455-3 i ASTM D7427.

Rekawice nie zawierajgce akceleratoréw chemicznych: BHA, BHT, DPT, MBT, TMTD, ZDBC, ZDEC, ZDMC, ZMBI,
ZMBT i ZPMC. W trakcie procesu produkcji nie sg stosowane silikony, tiuramy, ftalany i difenyloguianidyna
(DPG).

Regkawice odpowiednie do kontaktu z zywnoscig zgodnie z prawodawstwem europejskim 10/2011 (WE),
1935/2004 (WE) i 2023/2006 (WE), normatywne, fabrycznie oznakowane na opakowaniu.

Wszystkie wymagane parametry potwierdzone Specyfikacjg danych produktu wystawiong przez producenta
wyrobu.

Na opakowaniu rekawic fabryczne oznakowanie: zgodnosé z MDR (Rozporzadzenie Medyczne (EU) 2017/745
dla Wyrobow Medycznych) i PPER (Rozporzadzenie (EU) 2016/425 dla Srodkéw Ochrony Indywidualnej) -
rekawice diagnostyczne i ochronne, zgodnosé z normami: EN I1SO 15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN 420, EN
SO 374-1 i EN 16523-1 i EN 374-4 , EN ISO 374-2, EN ISO 374-5 i ISO 16604 i ASTMF 1671 (odporno$¢ na
bakterie, grzyby i wirusy), ASTM D6978 , oznakowany fabrycznie wymagany poziom AQL, oznakowane data
produkeji, waznosci i numerem serii.

Opakowanie zawierajace 100/200 sztuk z podziatem kolorystycznym opakowania ze wzgledu na poszczegdlne
rozmiary. Opakowanie wyposazone w 3 bigi — pionowe zatamania w okienku perforacji — umozliwiajace
»tichylenie” okienka, bez koniecznosci otwarcia go w catosci, nie wptywajace na tatwosé otwierania opakowania
-rozwigzanie wptywajace na ograniczenie zjawiska kontaminacji?

Pytanie 2 — Czes$¢ nr 8 poz.3

Zwracamy sig z prosba o dopuszczenie rekawic diagnostycznych, ochronnych, nitrylowych, bezpudrowych,
niejatowych, ksztaft uniwersalny, kolor niebieski, mankiet rolowany, dostepne w rozmiarach XS — XL,
pakowane po 100 sztuk, powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana z tekstura na koricach palcow,
powierzchnia wewnetrzna chlorowana. Typowe wartosci parametrow fizycznych osiggane przez produkt:
dtugos¢ min. 300 mm, grubosci: na palcu 0.12 mm, na dtoni 0.08 mm oraz na mankiecie 0.06 mm, sita zrywu
przed starzeniem 7 N oraz po starzeniu 7 N, rekawice bez protein lateksu, AQL = 1.0

Rekawice klasyfikowane zaréwno jako wyréb medyczny klasy |, jak i érodek ochrony indywidualnej kategorii Ill
typ C. Zgodne ze standardami normatywnymi: EN 455(1-4), EN 1SO 15223-1, EN 1041, EN ISO 374-1, EN ISO




374-2, EN 374-4, EN 1SO 374-5, EN 16523-1, EN 420. Badanie na przenikanie wiruséw wykonane zgodrie z
ASTM F1671 i EN ISO 374-5 (ISO 16604). Badanie na przenikanie 15 lekéw do chemioterapii (cytostatykdw)
oraz opioidu fentanyl wykonane zgodnie z ASTM D6978. Badanie na przenikanie 14 substancji chemicznych,
w tym min. 7 substancji na 6 poziomie odpornosci (>480min) wykonane zgodnie z EN 16523-1.

Rekawice nie wykazujace dziafania cytotoksycznego oraz draznigcego oraz uczulajgcego na skore. Badanie
biokompatybilnosci, oceny biologicznej wykonane zgodnie z EN I1SO 10993-5 oraz EN 1SO 10993-10. Wyrob nie
wykazuje dziatania draznigcego i alergizujgcego. Badanie wykonano zgodnie 2 zmodyfikowanym testem
Draiz’a — 95. Rekawice zgodne z rozporzadzeniem (WE) 1907/2006 (REACH), nie zawierajace substancji ©
dziataniu kancerogennym, mutagennym oraz substancji dziatajacych szkodliwie na rozrodczosé. Wyrdb nie
zawiera wielkopierécieniowych weglowodorow aromatycznych. Wyrob nie zawiera w swoim sktadzie
zwigzkow siarki.

Rekawice nie zawierajace akceleratorow chemicznych: BHA, BHT, DPT, ZMBT/MBT, TMTD, ZDBC, ZDEC,
7DMC, ZMBI i ZPMC. W trakcie procesu produkcji nie sg stosowane ftalany i difenyloguianidyna (DPG).
Rekawice odpowiednie do kontaktu z zywnoscig zgodnie z prawodawstwem europejskim 10/2011 (WE),
1935/2004 (WE) i 2023/2006 (WE), normatywne, fabrycznie oznakowane na opakowaniu.

Wszystkie wymagane parametry potwierdzone Specyfikacja danych produktu wystawiong przez producenta
wyrobu. Wykonawca sktadajgcy ofertg na przedmiot zamoéwienia wyspecyfikowany powyzej, begdacy
wyrobem medycznym, musi posiadac certyfikat zgodnosci ze standardami jakosciowymi EN ISO 13485 oraz
{SO 9001.

Na opakowaniu rekawic fabryczne oznakowanie: zgodnos¢ z MDR (Rozporzadzenie Medyczne (EU) 2017/745
dla Wyrobow Medycznych) i PPER (Rozporzadzenie (EU) 2016/425 dla Srodkéw Ochrony Indywidualnej) -
rekawice diagnostyczne i ochronne, zgodnosc¢ z normami: EN 1SO 15223-1, EN 1041, EN 455 (1-4), EN 420,
EN ISO 374-11 EN 16523-1 i EN 374-4 , EN 1SO 374-2, EN ISO 374-5 i 1SO 16604 i ASTMF 1671 (odpornost na
bakterie, grzyby i wirusy), ASTM D6978 , oznakowany fabrycznie wymagany poziom AQL, oznakowane datg
produkcji, waznosci i numerem serii.

Opakowanie zawierajace 100 sztuk z podziatem kolorystycznym opakowania ze wzgledu na poszczegolne
rozmiary. Opakowanie wyposazone W 3 bigi — pionowe zatamania w okienku perforacji — umozliwiajgce
uchylenie” okienka, bez koniecznosci otwarcia go W catoéci, nie wplywajace na tatwos¢ otwierania
.opakowania - rozwigzanie wptywajace na ograniczenie zjawiska kontaminacji?

Pytanie 3 — Cze$é nr 8 poz.4

Zwracamy sie z prosb3 o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, jatowych, lateksowych bezpudrowych,
sterylizowanych tlenkiem etylenu (EO). Ksztatt anatomiczny, zréznicowany na obie dtonie, do jednorazowego
uzytku. Kolor kremowy, mankiet o réwnomiernie rolowanym brzegu. Dostgpne W rozmiarach 6.0 — 9.0, 50 par
w dyspenserze, 400 par wW kartonie. Powierzchnia zewngtrzna teksturowana, polimeryzowana, powierzchnia
wewnetrzna polimeryzowana. Osiggane wartosci parametrow fizycznych przez produkt: dtugos¢ 282 mm,
grubosci: na palcu 0.19 mm, na dtoni 0.18 mm oraz na mankiecie 0.14 mm, sifa zrywu: przed starzeniem
min.13N. Osiggany poziom protein lateksu <30 pg/g. Poziom AQL 0.65.

Rekawice klasyfikowane zaréwno jako wyréb medyczny klasy la zgodne z Dyrektywa 0 wyrobach medycznych
93/42/EEC & 2007/47/EC oraz jako érodek ochrony indywidualnej kategorii Il typ G, zgodnie
7 Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Zgodne ze standardami produktowymi: EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN
455-4, EN 15O 15223-1, EN 1041, EN 556-1, EN 1SO 11737-1, EN 15O 11737-2, EN ISO 11135-1, EN SO 11138-2,
EN 1SO 14971, EN 1SO 10993-1, EN SO 10993-5, EN 1SO 10993-7, EN 1SO 10993-10, EN 1SO 374-1, EN 374-2, EN
iSO 374-4, EN 1SO 374-5, EN 16523-1, EN 420. Rekawice nie wykazujace dziatania cytotoksycznego orar
draznigcego oraz uczulajgcego na skore. Badanie biokompatybilnosci, oceny biologicznej wykonane zgodnie
2 EN 1SO 10993-5 oraz EN ISO 10993-10. Rekawice zgodne z rozporzadzeniem (WE) 1907/2006 (REACH). Wyrob
nie zawiera wielopierécieniowych weglowodorow aromatycznych, wyrob przebadany zgodnie z EN 150 21420.
Rekawice przebadane: na przenikanie wirusow zgodnie z ASTM F1671 i EN 1SO 374-5 (ISO 16640},
na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1, na przenikanie 9 lekéw do chemioterapii
(cytostatykow) zgodnie z ASTM D6978, w tym zanotowano brak przebicia przy 7 cytostatykach do 240 minut.
Rekawice przebadane na zawartoéé alergenow lateksu kauczuku naturalnego metoda FitKit. Nie wykazujg
sawartoéci alergennych protein Hev b 1, Hev b 3, Hev b 5, Hev b 6.02 zgodnie z ASTM D7427. Rekawice nie
zawieraja wybranych akceleratorow chemicznych z grupy: tiuramow, tiazoli, guanidyny, tiomocznikow.
Wszystkie wymagane parametry potwierdzone Kart3 Techniczna produktu wystawiong przez producenta
wyrobu. Opakowanie jednostkowe rekawicy (koperta) oznakowane fabrycznie jako wyréb medyczny i Srodek
ochrony indywidualnej, poziomem AQL 0.65, datg produkcji, datg waznosci i numerem serii. Na opakowani
oznakowane fabrycznie zgodnosci ze standardami produktowymi: EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4,

EN ISO 15223-1, EN 1041, EN 1ISO 374-1, EN 374-2, EN 1SO 374-4, EN 1SO 374-5, EN 16523-1, EN 420.
Opakowanie: koperta zewnetrzna papier/folia, koperta wewngtrzna papierowa?

pytanie 4 — Cze$¢ nr 8 poz.5

7wracamy sie z proshb3 o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, ochronnych, lateksowych, pudrowanych,
jatowych, do jednorazowego uzytku, sterylizowane tlenkiem etylenu (EO). Ksztatt anatomiczny, zroznicowany
na obie dtonie, do jednorazowego uzytku. Kolor jasnokremowy, mankiet o réownomiernie rolowanym brzegu.
Dostepne W rozmiarach 6.0 — 9.0, 50 par W dyspenserze, 400 par w kartonie. Powierzchnia zewngtrzna




teksturowana, powierzchnia wewnetrzna pudrowana. Osiggana wartosci parametréw fizycznych przez produkt:
dtugoéé 280 mm, grubosci: na palcu 0.19 mm, na dtoni 0.18 mm oraz na mankiecie 0.14 mm, sita zrywu: przed
starzeniem min.13N. Osiggany poziom protein lateksu <91ug/g. Poziom AQL 0.65. Rekawice klasyfikowane
zaréwno jako wyréb medyczny klasy Ila zgodne z Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EEC & 2007/47/EC
oraz jako érodek ochrony indywidualnej kategorii Ill typ C, zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Zgodne
ze standardami produktowymi: EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, EN ISO 15223-1, EN 1041, EN 556-1,
EN 1SO 11737-1, EN SO 11737-2, EN 1SO 11135-1, EN ISO 11138-2, EN SO 14971, EN 1SO 10993-1, EN ISO
10993-5, EN 1SO 10993-7, EN 1SO 10993-10, EN ISO 374-1, EN 374-2, EN ISO 374-4, EN 1SO 374-5, EN 16523-1,
EN 420. Rekawice nie wykazujace dziatania cytotoksycznego oraz draznigcego oraz uczulajgcego na skore.
Badanie biokompatybilnoéci, oceny biologicznej wykonane zgodnie z EN ISO 10993-5 oraz EN ISO 10993-10.
Rekawice zgodne z rozporzadzeniem (WE) 1907/2006 (REACH). Wyrdb nie zawiera wielopierscieniowych
weglowodorow aromatycznych, wyrdb przebadany zgodnie z EN ISO 21420. Rekawice przebadane: na
nrzenikanie wirusow zgodnie z ASTM F1671 i EN 1SO 374-5 (ISO 16640), na przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z EN 16523-1. Rekawice przebadane na zawartoé¢ alergenéw lateksu kauczuku naturalnego metoda
Fitkit. Nie wykazuja zawartosci alergennych protein Hev b 1, Hev b 3, Hev b 5, Hev b 6.02 zgodnie z ASTM
D7427. Rekawice nie zawierajg wybranych akceleratorow chemicznych z grupy: tiuramow, tiazoli, guanidyny,
tiomocznikow. Wszystkie wymagane parametry potwierdzone Kartg Techniczng produktu wystawiong przez
producenta wyrobu. Opakowanie jednostkowe rekawicy (koperta) oznakowane fabrycznie jako wyrob
medyczny i $rodek ochrony indywidualnej, poziomem AQL 0.65, datg produkgji, datg waznosci i numerem serii.
Ma opakowaniu oznakowane fabrycznie zgodnosci ze standardami produktowymi: EN 455-1, EN 455-2, EN 455-
3, EN 455-4, EN SO 15223-1, EN 1041, EN ISO 374-1, EN 374-2, EN ISO 374-4, EN 1SO 374-5, EN 16523-1, EN
420. Opakowanie: koperta zewnetrzna papier/folia, koperta wewnetrzna papierowa?

Pytanie 5 — Cze$¢ nr 8 poz.6

/wracamy sie z prosbg o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, ochronnych, lateksowych bezpudrowych,
iatowych, sterylizowanych promieniowaniem gamma (R). Ksztatt anatomiczny, zréznicowany na obie dfonie, do
jednorazowego uzytku. Kolor brazowy, mankiet o rownomiernie rolowanym brzegu. Dostgpne w rozmiarach
6.0 — 9.0. W zaleznoéci od numeru partii: Opakowanie 50 par w dyspenserze, 400 par w kartonie dostepna do
wyczerpania zapasow, 50 par w dyspenserze, 200 w kartonie. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana,
chlorowana, powierzchnia wewnetrzna polimeryzowana. Osiggane wartosci parametrow fizycznych osiggane
przez produkt: diugo$é 281 mm, grubosci: na palcu 0.28 mm, na dtoni 0.27 mm oraz na mankiecie 0.21 mm, sita
zrywu: przed starzeniem min.13N. Osiggany poziom protein lateksu <40pg/g. Poziom AQL 0.65. Rekawice
klasyfikowane zaréwno jako wyréb medyczny klasy lla zgodne z Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EEC
& 2007/47/EC oraz jako $rodek ochrony indywidualnej kategorii lll typ B, zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
2016/425. Zgodne ze standardami produktowymi: EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, EN ISO 15223-1, EN
1041, EN 556-1, EN 1SO 11737-1, EN ISO 11737-2, EN ISO 11137-1, EN IS0 11137-2, EN I1SO 14971, EN 150
10993-1, EN SO 10993-5, EN 1SO 10993-10, EN I1SO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5, EN 16523-
1, EN 420. Rekawice nie wykazujace dziatania cytotoksycznego ‘oraz draznigcego oraz uczulajgcego na skore.
Badanie biokompatybilnoci, oceny biologicznej wykonane zgodnie z EN ISO 10993-5 oraz EN ISO 10993-10.
Rekawice zgodne z rozporzadzeniem (WE) 1907/2006 (REACH). Rekawice przebadane: na przenikanie wirusow
zgodnie z ASTM F1671 i EN SO 374-5 (ISO 16640), na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-
1. Rekawice nie zawieraja wybranych akceleratorow chemicznych z grupy: karbaminianéw, benzimidazoli,
tiuramow, tiazoli, guanidyny, tiomocznikdw. Wszystkie wymagane parametry potwierdzone Kartg Techniczng
produktu wystawiong przez producenta wyrobu. Opakowanie jednostkowe rekawicy (koperta) oznakowane
fabrycznie jako wyréb medyczny i srodek ochrony indywidualnej, poziomem AQL 0.65, datg produkji, datg
wainoéci i numerem serii. Na opakowaniu oznakowane fabrycznie zgodnosci ze standardami produktowymi:
EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, EN 1SO 15223-1, EN 1041, EN SO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4,
EN 1SO 374-5, EN 16523-1, EN 420. Opakowanie: koperta zewnetrzna folia/folia, koperta wewnetrzna
papierowa?

Pytanie 6 — Czes¢ nr 8 poz.7

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych, jafowych, neoprenowych,
bezpudrowych, sterylizowancy promieniowaniem gamma (R). Ksztatt anatomiczny, zréznicowany na obie
dlonie, do jednorazowego uizytku. Kolor zielony, mankiet o réwnomiernie rolowanym brzegu. Dostgpne w
rozmiarach 6.0 — 9.0, 50 par w dyspenserze, 400 w kartonie. Powierzchnia zewngtrzna teksturowana,
polimeryzowana, powierzchnia wewnetrzna polimeryzowana. Osiggane wartosci parametrow fizycznych przez
orodukt: dtugo$é 292 mm, grubosci: na palcu 0.18 mm, na dfoni 0.17 mm oraz na mankiecie 0.13 mm, sita
srywu: przed starzeniem min.13N. Osiggany poziom protein lateksu - nie dotyczy. Poziom AQL 0.65. Rekawice
klasyfikowane zaréwno jako wyrob medyczny klasy lla zgodne z Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EEC
& 2007/47/EC oraz jako $rodek ochrony indywidualnej kategorii Ill typ B, zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
2016/425. Zgodne ze standardami produktowymi: EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, EN ISO 15223-1, EN
1041, EN 556-1, EN 1SO 11737-1, EN ISO 11737-2, EN ISO 11137-1, EN ISO 11137-2, EN I1SO 14971, EN 150
10993-1, EN ISO 10993-5, EN I1SO 10993-10, EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5, EN 16523-
1, EN 420. Rekawice nie wykazujace dziatania cytotoksycznego oraz draznigcego oraz uczulajacego na skore.
Badanie biokompatybilnoéci, oceny biologicznej wykonane zgodnie z EN 1SO 10993-5 oraz EN ISO 10993-10.




Rekawice zgodne z rozporzadzeniem (WE) 1907/2006 (REACH). Wyréb nie zawiera wielopierscieniowych
weglowodoréw aromatycznych, wyréb przebadany zgodnie z EN 1SO 21420. Rekawice przebadane: na
przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F1671 i EN ISO 374-5 (I1SO 16640), na przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z EN 16523-1, na przenikanie 9 lekéw do chemioterapii (cytostatykéw) zgodnie z ASTM D6978, w tym
zanotowano brak przebicia przy 7 cytostatykach do 240 minut. Rekawice nie zawierajg wybranych
akceleratorow chemicznych z grupy: karbaminianéw, benzimidazoli, tiuraméw, tiazoli, tiomocznikéw.
Wszystkie wymagane parametry potwierdzone Kartg Techniczng produktu wystawiong przez producenta
wyrobu. Opakowanie jednostkowe rekawicy (koperta) oznakowane fabrycznie jako wyréb medyczny i érodek
ochrony indywidualnej, poziomem AQL 0.65, datg produkcji, datg waznosci i numerem serii. Na opakowaniu
oznakowane fabrycznie zgodnosci ze standardami produktowymi: EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, £N
ISO 15223-1, EN 1041, EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN 1SO 374-5, EN 16523-1, EN 420.
Opakowanie: koperta zewnetrzna folia/folia, koperta wewnetrzna papierowa?

Pytanie 7 — Cze$¢ nr 8 poz.4
Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy dopuszcza rekawice chirurgiczne w opakowaniu handlowym 50 par. Czy
dopuszcza podanie ceny za 1 pare z przeliczeniem iloéci tj. 10 000 par.

Pytanie 8 — Cze$¢ nr 8 poz.5
Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy dopuszcza rekawice chirurgiczne w opakowaniu handlowym 50 par. Czy
dopuszcza podanie ceny za 1 pare z przeliczeniem ilosci tj. 14 000 par.

Pytanie 9—- Cze$¢ nr 8 poz.6
Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy dopuszcza rekawice chirurgiczne w opakowaniu handlowym 50 par. Czy
dopuszcza podanie ceny za 1 pare z przeliczeniem ilosci tj. 400 par.

- Pytania do wzoru umowy

1) Wnosimy o wykreslenie & 2 ust. 7 projektu umowy. UZASADNIENIE: Pragniemy podkresli¢, ie
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. 2017 poz. 509, ze zm.) jest rozporzadzeniem wykonawczym do ustawy z dnia &
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499, ze zm.) i dotyczy jedynie , produktdéw
leczniczych”, podczas gdy Wykonawca planuje ztozy¢ oferte, ktdrej przedmiotem jest ,wyrab
medyczny” w rozumieniu ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r.
poz. 984) i w_zwigzku z tym obowigzki wynikajgce z Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej nie maja w tym
przypadku zastosowania. Wykonawca podkresla, ze podczas transportu zawsze stosuje sie do
instrukcji producenta — zgodnie z wymaganiami dla poszczegdlnych wyrobéw medycznych. Obcigzanie
zatem wykonawcéw dodatkowym obowigzkiem transportu ww. wyrobdéw specjalnym samochodem,
umozliwiajgcym monitorowanie poziomu temperatury, naraza Wykonawce (a posrednio takie
Zamawiajacego) na niewspodtmiernie wysokie koszty.

2)  Wnosimy o modyfikacje § 3 projektu umowy poprzez dodanie ust. 8 o tresci: ,Zamawiajqcy dopuszcza
mozliwos¢ zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie trwanic
umowy kursu dolara amerykanskiego w stosunku do ztotego o co najmniej 5%. W takim przypaciku
zmiana umowy nastgpi w drodze zawarcia aneksu w formie pisemnej.” UZASADNIENIE: Zmiana
zaproponowana przez Wykonawce jest odpowiedzig na czynniki niezalezne od Wykonawcy, a majgce
realny wplyw na cene wyrobdéw dostarczanych w ramach umowy przetargowej. Nalezy podkresii¢, ze
Wykonawca nie powinien by¢ w catosci i samodzielnie obcigzany ryzykiem zmiany stosunkdw
gospodarczych, a tym samym zobowigzany do realizowania umowy po razgco niskich cenach.—

3) Wnosimy o modyfikacje § 5 ust. 1 projektu umowy poprzez obnizenie przewidzianych nim kar
umownych do wysokosci:

a. 0,5% wartosci zamdwionego a niedostarczonego towaru oraz wartosci towaru

reklamowanego za kazdy dzien roboczy zwtoki w lit. a);

b. 5% wartosci niezrealizowanej czesci umowy w lit. b).
UZASADNIENIE: Podkreslamy, ze Zamawiajacy ksztattujgc wysokosé kar umownych w projekiie
umowy powinien mie¢ na uwadze, ze wysoko$¢ 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 2022 r. poz. 1710 ze zm.). Kara umowna jako surogat odszkodowania, powinna
zmierza¢ do naprawienia szkody wyrzadzonej zamawiajacemu z tytutu niewykonania lub nienaiezytego
wykonania $wiadczenia niepienieznego, natomiast nie powinna stanowi¢ dla niego Zrodia
dodatkowego zysku (zob. wyrok Sadu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 28 wrzesnia 2010 r., V ACa
267/10).

4) Wnosimy o modyfikacje § 9 ust. 2 i 3 projektu umowy poprzez dodanie do ich tresci ,z zastrzezeniem
wyjgtkdow umowgq przewidzianych”.




Odpowiedzi Zamawiajacego:

Pytanie 1 - CzesS¢ 8
poz.1 Wyrazamy zgode pod warunkiem dostarczenia z ofertg certyfikatu niezaleznej jednostki
badawczej potwierdzajacego badanie dermatologiczne na ludziach.
poz.2 Nie dopuszczamy.

Pytanie 2 - Cze$¢ nr 8 poz.3 - Nie dopuszczamy.
Pytanie 3 — Cze$€ nr 8 poz.4 - Nie dopuszczamy.
Pytanie 4 — Czes¢ nr 8 poz.5 - Nie dopuszczamy.
Pytanie 5 ~ Czes$¢ nr 8 poz.6 - Nie dopuszczamy.
Pytanie 6 — Cze$¢ nr 8 poz.7 - Tak, dopuszczamy.
Pytanie 7 — Czes¢ nr 8 poz.4 - Tak, dopuszczamy.
Pytanie 8 — Cze$¢ nr 8 poz.5 - Tak, dopuszczamy.
Pytanie 9— Cze$¢ nr 8 poz.6 - Tak, dopuszczamy.

Pytania do wzoru umowy

Pytanie 1

Zamawiajgcy nie przewiduje zmiany postanowien umowy.
Pytanie 2

Zamawiajacy nie przewiduje zmiany postanowien umowy.
Pytanie 3

Zamawiajgcy nie przewiduje zmiany postanowien umowy.
Pytanie 4

Zamawiajacy nie przewiduje zmiany postanowien umowy.

PREZES ZARZADU

Iworfa Afdrzejcpd-

Otrzymuja:
I. Wykonawca

2. Strona internetowa https://platformazakupowa.pl/pn/szpital debno— Dostawa materialéw
opatrunkowych dla Szpitala w Debnie.




