Ciechanów dnia 31.03.2023 r.
AT - ZP/2501/22/23 
Uczestnicy postępowania
dotyczy: przetargu w trybie podstawowym bez negocjacji na dostawę rękawiczek diagnostycznych nitrylowych niesterylnych ogłoszonego w dniu 21.03.2023 r. w BZP, nr ogłoszenia 2023/BZP 00143965 oraz
zamieszczonego na stronie internetowej Szpitala – https://zamowienia.szpitalciechanow.com.pl
Specjalistyczny Szpital Wojewódzki w Ciechanowie udziela odpowiedzi na przesłane przez Wykonawców zapytania, dotyczące treści swz:
	Lp.
	pytanie
	odpowiedź

	1.
	Czy zamawiający dopuści rękawice nitrylowe niejałowe, bezpudrowe,  chlorowane od wewnątrz, oznakowane jako Wyrób Medyczny klasy I i ŚOI  KATIII, Typ B. Zewnętrzna powierzchnia gładka z teksturą na opuszkach palców, Rękawice o długości min. 240 mm, siła zrywania przed starzeniem Mediana min. 7,5N, AQL ≤ 1,5. Grubość pojedynczej ścianki:, palec- 0,10mm – 0,12mm, dłoń-   0,07mm- 0,09mm Zgodne z EN 455-1, 2, 3 i 4, EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2015, EN 16523:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016 VIRUS, ASTM F1671.Przebadane na min. 10 substancji chemicznych wg EN 16523-1 oraz na min.13 cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978-05 potwierdzone protokołem z badań wydanym przez jednostkę niezależną, dopuszczone do kontaktu z żywnością. Pakowane po 100 szt. Rozmiar XS, S, M, L, XL ?
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o  parametrach zgodnych z SWZ. 

	2
	Dotyczy Opis przedmiotu zamówienia
Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych chlorowanych o nieznacznych różnicach w grubości rękawicy:
- grubość pojedynczej ścianki na palcach od 0,07mm do 0,13 mm 
- grubość pojedynczej ścinki na dłoni od 0,05 mm do 0,11 mm 
o pozostałych parametrach zgodnych z SWZ?
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 

	3
	Dotyczy Opis przedmiotu zamówienia. 
Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie rękawic w opakowaniach wyposażonych w standardowy otwór dozujący zaprojektowany w sposób uniemożliwiający  wypadanie nadmiaru rękawiczek z opakowania, nie zawierający dodatkowych elementów.
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 

	4
	Dotyczy Opis przedmiotu zamówienia
Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie rękawic posiadające zamiast certyfikatu do żywności odpowiednią deklarację producenta wraz z naniesionym piktogramem na opakowanie
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 

	5
	Czy Zamawiający dopuści rękawice wewnętrznie chlorowane, grubość na palcu 0,10mm+/- 0,01mm, grubość na dłoni 0,06mm+/-0,01mm, bez folii zabezpieczającej? Pozostałe parametry zgodnie z SWZ. Tak opisane rękawice używacie Państwo obecnie.
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ.  

	6
	Prosimy o potwierdzenie, iż Zamawiający uzna również inne dokumenty na potwierdzenie odporności na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASM F 1670.
	 Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 

	7
	Czy Zamawiający wymaga aby zgodność z normami EN455 była umieszczona na opakowaniu?
	Zamawiający wymaga aby zgodność z normami EN455 była umieszczona na opakowaniu.

	8
	Prosimy o zezwolenie na przedłożenie próbek w pełnych opakowaniach a’100 sztuk.
	Zamawiający zezwala na przedłożenie próbek w pełnych opakowaniach a’100 sztuk. 

	9
	Czy Zamawiający dopuści Rękawice diagnostyczne wykonane z nitrylu, bezpudrowe, wewnętrznie chlorowane,  mankiet rolowany, w kolorze białym. Gładkie z teksturą na końcach palców, grubość rękawic w palcach  min. 0,07mm, na dłoni min. 0,06mm. Zgodne z PN/EN 455-1, 2, 3,4, potwierdzone przez raport z badań producenta. Rękawice odporne na przenikanie związków chemicznych wg PN EN 16523-1. Rękawice odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671 potwierdzone protokołem badań wydanym przez jednostkę niezależną. Posiadające certyfikat do żywności, dołączony do oferty.   Zarejestrowane jako wyrób medyczny oraz środek ochrony indywidualnej kat. III. Opakowanie rozmiarów od XS do  XL zawierające  100 szt. rękawic.   Opakowanie z odsłoniętym otworem. AQL ≤1,5?
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o  parametrach zgodnych z SWZ. 

	10
	Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na dłoni 0,07mm+/-0,01?
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 

	11
	Czy Zamawiający dopuści rękawice odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671 potwierdzone protokołem z badań wykonanych przez jednostkę niezależną?
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 

	12
	Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu rękawic przebadanych na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F1670 i dopuszczenie rękawic przebadanych na penetrację krwiopochodnymi patogenami (wirusy) przy użyciu Bakteriofaga Phi-X174 zgodnie z ASTM F1671 potwierdzonymi raportem z badań jednostki niezależnej. Test metodą ASTM F1671 jest bardziej rygorystycznym badaniem, ponieważ Bakteriofag Phi-X174 jest najmniejszym możliwym obiektem testowym i jeśli rękawica spełnia normę ASTM F1671 winna spełniać również normę ASTM F1670, gdyż badanie to jest przeprowadzane na większych cząstkach.
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 

	13
	Czy Zamawiający dopuści rękawice dopuszczone do kontaktu z żywnością – potwierdzone deklaracja zgodności?
	Zamawiający wymaga certyfikatu do kontaktu z żywnością. 

	14
	Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu aby opakowanie rękawic było wyposażone z folię i zaoferowanie rękawic, których opakowanie umożliwia pojedynczy i higieniczny pobór rękawic z opakowania?
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 

	15
	Wykaz próbek
Prosimy Zamawiającego o potwierdzenie, że oczekuje załączenia do oferty po 5 par rękawic diagnostycznych rozm. M i L -rękawice te są pakowane w opakowaniu zbiorczym a’100 szt. i Zamawiający otrzyma rękawice nie zapakowane w oryginalne opakowanie zbiorczye.
	Zamawiający oczekuje załączenia do oferty po 5 par rękawic diagnostycznych rozm. M i L.

	16
	Pytania do SWZ
Część 1, poz. 1
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie alternatywnych rękawic o poniższym opisie:
Rękawice diagnostyczne wykonane z nitrylu, bezpudrowe, z wewnętrzna warstwą chlorowaną, mankiet rolowany, w kolorze niebieskim. Lekko teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców, grubość rękawic w palcach min. 0,09 mm, na dłoni min. 0,06mm. Zgodne z PN/EN 455-1, 2, 3,4, potwierdzone specyfikacją danych produktu oraz deklaracją zgodności. Rękawice odporne na przenikanie związków chemicznych wg EN 16523-1. Rękawice odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F 1671 lub/i EN 374-5:2016 potwierdzone protokołem badań wydanym przez jednostkę
niezależną. Posiadające deklarację zgodności dopuszczającą do kontaktu z żywnością oraz posiadające badanie z jednostki niezależnej potwierdzające dopuszczenie do kontaktu z żywnością. Zarejestrowane jako wyrób medyczny oraz środek ochrony indywidualnej kat. III. Opakowanie rozmiarów od XS do XL zawierające 100 szt. rękawic. Opakowanie w formie
dyspensera wyposażonego w 3 bigi – pionowe załamania w okienku perforacji – umożliwiające „uchylenie” okienka, bez konieczności otwarcia go w całości, nie wpływające na łatwość otwierania opakowania. Rozwiązanie to zabezpiecza przed wypadaniem rękawiczek z opakowania oraz wpływa na ograniczenie zjawiska kontaminacji. AQL 1.0.
Jednocześnie zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu przebadania na przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F 1670. Norma ASTM F1670 nie jest wymagana przez regulacje europejskie dotyczące wyrobów medycznych i środków ochrony indywidualnej. W zamian za powyższe prosimy o dopuszczenie do zaoferowania rękawic zgodnych z normą ASTM F 1671.
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 

	17
	Pytania do wzoru umowy
1) Wnosimy o modyfikację § 5 ust. 12 projektu umowy poprzez wydłużenie terminu realizacji reklamacji do 5 dni roboczych.
2) Wnosimy o modyfikację § 8 pkt 1.1. projektu umowy nadanie mu treści: „W przypadku zmiany stawki podatku VAT na wyroby będące przedmiotem zamówienia, cena ulegnie zmianie z dniem wejścia w życie aktu prawnego określającego zmianę stawki VAT, z zastrzeżeniem, że zmianie ulegnie wówczas wyłącznie cena brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana umowy w tym przypadku nastąpi automatycznie i nie wymaga formy aneksu.”
UZASADNIENIE: Wysokość stawki podatku VAT na wyroby będące przedmiotem zamówienia jest czynnikiem cenotwórczym, niezależnym do swobodnego uznania i woli Stron. Zmiana stawki podatku VAT następuje bowiem w drodze zmiany właściwej ustawy, w dniu oznaczonym przez ustawodawcę, a Strony nie mogą się uchylać od jej skutków i
zobowiązane są ponosić związane z nią koszty w terminach i na zasadach określonych przez ustawodawcę. W ocenie Wykonawcy, w kontekście powyższego, obciążanie Wykonawcy skutkami tejże zmiany lub skutkami ewentualnego opóźnienia w jej wprowadzaniu, tj. uzależnieniem zmiany ceny brutto w związku ze zmianą stawki podatku VAT od podpisania stosownego aneksu do umowy, stoi w sprzeczności z przepisami podatkowymi.
3) Wnosimy o modyfikację § 8 projektu umowy poprzez dodanie ust. 3 o treści: „Zamawiający dopuszcza możliwość zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie trwania umowy kursu dolara amerykańskiego w stosunku do złotego o co najmniej 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastąpi w formie aneksu.” UZASADNIENIE: Zmiana zaproponowana przez Wykonawcę jest odpowiedzią na czynniki niezależne od Wykonawcy, a mające realny wpływ na cenę wyrobów dostarczanych w ramach umowy przetargowej. Należy podkreślić, że Wykonawca nie powinien być w całości i samodzielnie obciążany ryzykiem zmiany stosunków gospodarczych, a tym samym zobowiązany do realizowania umowy po rażąco niskich cenach.
	Nie zmieniamy zapisów w projekcie umowy.

	18
	Prosimy Zamawiającego o minimalnej różnicy w parametrach grubość na palcu 0,08mm na dłoni min. 0,06mm.
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 

	19
	Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający wymaga, aby rękawice posiadały oznakowane jako wyrób medyczny klasy I oraz  środek ochrony osobistej Kategorii III, Typ B z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Nadmieniamy, że jedynie tak oznakowane rękawice dopuszczone są do zastosowania w kontakcie z materiałem zakaźnym oraz substancjami chemicznymi i lekami groźnymi dla zdrowia i życia personelu?
	Zamawiający wymaga, aby rękawice posiadały oznakowane jako wyrób medyczny klasy I oraz  środek ochrony osobistej Kategorii III, Typ B z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. 

	20
	Z uwagi na fakt, iż zawartość akceleratorów chemicznych używanych w procesie produkcji ma bezpośredni wpływ na występowanie i nasilenie reakcji alergicznych wśród personelu medycznego, prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy oczekuje, aby rękawice były produkowane bez szkodliwych akceleratorów chemicznych, tj. tiuramy, MBT, ZMBT, BHT, BHA, DPG, potwierdzone bardziej czułym badaniem TLC. Nadmienimy, że często prezentowane są w postępowaniach o zamówienia publiczne wyniki badań metodą HPLC wykazujące brak akceleratorów, która zgodnie z wiedzą naukową, nie ma wystarczającej czułości do wykrycia akceleratorów, użytych faktycznie w produkcji (np. ditiokarbaminianów), które są przyczyną uczuleń u personelu medycznego noszącego rękawiczki
	Zamawiający  oczekuje, aby rękawice były produkowane bez szkodliwych akceleratorów chemicznych, tj. tiuramy, MBT, ZMBT, BHT, BHA, DPG.

	21
	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie nowoczesnych rękawic nitrylowych o lepszych parametrach użytkowych niż opisane, tj. cieńszych (grubość max. 0,10 mm), co gwarantujące najlepsze czucie, ale jednocześnie bardziej odpornych na penetrację alkoholi używanych w środkach do dezynfekcji takich jak: etanol 20% oraz izopropanol 70% (Poziom 6). Nowoczesna formuła chemiczna oferowanych rękawic zapewnia, że odporność na wszystkie substancje chemiczne użyte do oznakowania typu wskazane w normie EN ISO 374-1 i umieszczone na opakowaniu jest na poziomie min. 4. Obniżona grubość Zapewnia także, że rękawice są miękkie i elastyczne, przez co łatwo się zakładają i są lepiej dopasowane do dłoni a praca w nich jest bardzie komfortowa. Jednocześnie zgodna z normą EN 455-2 wytrzymałość na zrywanie zapewnia odpowiednią wytrzymałość do nakładania i pracy, rękawice nie rwą się przy zakładaniu i w trakcie wykonywania procedur medycznych
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 

	22
	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych gwarantujących łatwe i pojedyncze wyciąganie z opakowania dzięki automatycznemu, warstwowemu układaniu (informacja fabrycznie nadrukowana na opakowaniu), o grubości na palcu min. 0,08 mm, niezrywające się podczas zakładania (wytrzymałość ≥6N zg. z EN 455-2). Oznakowane jako wyrób medyczny klasy I oraz środek ochrony osobistej Kategorii III, Typ min. B, zgodnie z obowiązującymi normami z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na penetrację min. 3 substancji chemicznych na poziomie co najmniej 2 w tym 37% Formaldehyd – poziom 5), potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją. Pakowane po 100.
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 

	23
	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie niesterylnych jednorazowych rękawic diagnostycznych ochronnych bezpudrowych nitrylowych. Powierzchnia wewnętrzna i zewnętrzna-polimer butadienowy, wewnętrzna chlorowana. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. Równomiernie rolowany brzeg mankietu, zapobiegający samozwijaniu się rękawicy. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. AQL na poziomie 1.5 po zapakowaniu, grubość (pojedyncza ścianka) min: palec: 0,09 mm, dłoń: 0,05 mm, mankiet: 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Przebadane na przenikalność substancji chemicznych i min . 15 leków cytostatycznych. Opakowanie umożliwiające łatwe i pojedyncze wyjmowanie rękawic z dyspensera. Zewnętrzne opakowanie widocznym oznakowaniem fabrycznym posiadającym takie informacje jak: data ważności, oznakowanie znakiem CE, AQL dla szczelności, wyrób medyczny klasy I, środek ochrony indywidualnej klasy III. Zgodność z normami: EN 455-1,2,3,4; EN ISO 374-1,5; EN 374-2,3,4; EN 16523-1; EN 420; ISO 9001; ISO 13485; ISO 14001; EN ISO 15223-1 i rozporządzeniem 1935/2004, dopuszczenie do kontaktu z żywnością.
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 

	24
	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie niesterylnych jednorazowych rękawic diagnostycznych ochronnych bezpudrowych nitrylowych. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. Równomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Grubość na palcach min. 0,08 mm, grubość na dłoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, siła zrywania zgodnie z EN 455-2 ≥ 6 N. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją.  Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4.Odporne na penetrację substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co najmniej 4), odporne na penetrację alkoholi (Etanol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Odporne na penetrację wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5, przebadane na penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 leków). Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowań zgodne z Rozporządzeniem EU 2017/475 dla wyrobów medycznych i Rozporządzaniem EU 2016/425 dla środków ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z żywnością zgodnie z REG. 1935/2004. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane po 100 szt.
	Zamawiający dopuści tylko rękawice o parametrach zgodnych z SWZ. 
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