Ciechanów dnia 08.05.2023 r.
AT - ZP/2501/27.1/23 
Uczestnicy postępowania
dotyczy: przetargu w trybie podstawowym bez negocjacji na dostawę rękawiczek diagnostycznych nitrylowych niesterylnych- powtórzone ogłoszonego w dniu 02.05.2023 r. w BZP, nr ogłoszenia 2023/BZP 00199986 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 wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawic o sile zrywania przed starzeniem Madiana 7,5N?
	Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie rękawic o sile zrywania przed starzeniem minimum 7,0 N.

	2
	Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu zgodności z normą EN 388, dotyczącą ochrony rękawic przed zagrożeniami mechanicznymi. Pragniemy podkreślić wymóg ten jako nie mający odniesienia do przedmiotu produktu. Żadna rękawica medyczna nie daje ochrony przed zagrożeniami mechanicznymi, gdyż rękawice spełniające wymagania nowej normy EN 388:2016 powinny uzyskać w badaniach laboratoryjnych wyniki, które będą zgodne z minimalnymi wymaganiami dla co najmniej 1 poziomu skuteczności i muszą chronić przed min. jednym z zagrożeń: ścieraniem, przecięciem, ostrzem, rozdzieraniem, przekłuciem oraz jeśli dotyczy, uderzeniem.  Surowce wykorzystywane do produkcji rękawic medyczno-ochronnych są niezwykle szczelne i wysoko elastyczne, spełniające wymogi odporności na czynniki chemiczne i biologiczne a nie na zagrożenia mechaniczne.  
	Zamawiający odstępuje od wymogu zgodności rękawic z normą EN 388

	3
	Zwracamy się do Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o sile zrywania zgodnie z normą dotyczącą rękawic medycznych EN 455-2 min. 6N?
	Odpowiedź jak w pytaniu nr 1.

	4
	Czy Zamawiający dopuści rękawice o sile zrywania min. 7,1N?
	Odpowiedź jak w pytaniu nr 1.

	5
	Prosimy zamawiającego o odstąpienie od wymogu zgodności z normą EN 388 z uwagi na fakt, iż nie znajduje już ona zastosowania w nowej regulacji PPE EU 2016/425 obowiązującej od kwietnia 2019 roku.
	Zamawiający odstępuje od wymogu zgodności rękawic z normą EN 388

	6
	Czy Zamawiający oczekuje rękawic o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia mikrobiologicznego potwierdzonego raportem z badań akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych zwalidowaną metodą badawczą – załączonym do oferty?
	Zgodnie z SWZ

	7
	Czy Zamawiający oczekuje rękawic pakowanych mechanicznie warstwami, w sposób uporządkowany – potwierdzone informacją na opakowaniu?
	Zgodnie z SWZ

	8
	Czy Zamawiający dopuści Rękawice o sile zrywania przed starzeniem 7-7,5N?
	Odpowiedź jak w pytaniu nr 1.

	9
	Zwracamy się z wnioskiem o odstąpienie od wymogu spełniania przez oferowane rękawice normy EN388, gdyż norma ta nie dotyczy rękawic medycznych.
	Zamawiający odstępuje od wymogu zgodności rękawic z normą EN 388

	10
	Czy Zamawiający dopuści siłę zrywania przed starzeniem min. 6N?
	Odpowiedź jak w pytaniu nr 1.

	11
	Czy Zamawiający oczekuje aby zgodność z normami EN455 była oznaczona na opakowaniu?
	Zgodnie z SWZ

	12
	Czy Zamawiający oczekuje aby na opakowaniu jednostkowym i/lub zbiorczym znajdował się kraj wytworzenia wyrobu medycznego?
	Zgodnie z SWZ

	13
	Czy Zamawiający zrezygnuje ze spełnienia przez rękawice z normy EN388?
	Zamawiający odstępuje od wymogu zgodności rękawic z normą EN 388

	14
	Zadanie 1, poz. 1 dot. SWZ – Przedmiotowe środki dowodowe

Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu dołączenia do oferty raportu z badań parametrów partii z której pochodzi próbka.

W zamian za raport prosimy o zgodę na dołączenie do oferty specyfikacji danych produktu, która zawiera typowe wyniki z raportów badań producenta (potwierdzające m.in. siłę zrywu rękawicy) dotyczące każdej wyprodukowanej serii rękawic danej marki.

Specyfikacja ta jest więc rzetelnym odzwierciedleniem parametrów danej rękawicy dla każdej wyprodukowanej partii.

W trakcie realizacji umowy będą dostarczane różne serie rękawic, więc przedstawienie specyfikacji danych produktu w zamian za przedstawienie raportu testowego do dostarczonej próbki jest bardziej uzasadnione i wiarygodne.
	Zgodnie z SWZ

	15
	Zadanie 1, poz. 1

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie rękawic o sile zrywu przed starzeniem min. 6N, wartość ta jest zgodna z obowiązującą normą.
	Odpowiedź jak w pytaniu nr 1.

	16
	Zadanie 1, poz. 1

Mając na uwadze, iż zgodnie z nowym rozporządzeniem unijnym PPER 2016/425/UE zniesiony został obowiązek badania rękawic na odporność mechaniczną zgodnie z normą EN 388, prosimy o potwierdzenie, iż w przypadku zaoferowania rękawic przebadanych

zgodnie z nowym rozporządzeniem Zamawiający odstępuje od zgodności rękawic z normą EN 388.
	Zamawiający odstępuje od wymogu zgodności rękawic z normą EN 388

	17
	Pytania do wzoru umowy
1) Wnosimy o modyfikację § 5 ust. 12 projektu umowy poprzez wydłużenie terminu realizacji reklamacji do 5 dni roboczych.
	Nie zmieniamy zapisu w projekcie umowy.

	18
	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.
	Nie zmieniamy zapisu w projekcie umowy.

	19
	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 zapisu w projekcie umowy.

	20
	Prosimy o dopuszczenie rękawic o sile zrywu min. 6N zgodnie z EN 455.
	Odpowiedź jak w pytaniu nr 1.

	21
	Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu zgodności z normą EN 388, gdyż zgodnie z aktualnie obowiązującą Regulacją 2016/425 o Środkach Ochrony Indywidualnej, nie jest to norma obowiązująca.
	Zamawiający odstępuje od wymogu zgodności rękawic z normą EN 388

	22
	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic o sile zrywania zgodnej z normą EN 455-2 min. 6N.
	Odpowiedź jak w pytaniu nr 1.

	23
	Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic pakowanych po 100 szt. (90 szt. dla rozm. XL) z odpowiednim przeliczeniem ilości.
	Zgodnie z SWZ

	24
	Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający oczekuje, aby rękawice posiadały oznakowane jako wyrób medyczny klasy I oraz środek ochrony indywidualnej Kategorii III - Typ B oraz wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu osiągały poziom ochrony min. 4? Takie podwójne oznakowanie rękawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiałem zakaźnym oraz substancjami i lekami groźnymi dla zdrowia i życia personelu.  
	Zgodnie z SWZ

	25
	Czy rękawice mają być odporne na penetrację min. dwóch alkoholi używanych w środkach do dezynfekcji takich jak: min. 20% etanol oraz 70% izopropanol na najwyższym poziomie odporności zgodnie z aktualnie obowiązującą normą EN 16523-1, potwierdzone raportem z badań dołączonym do oferty? Pragniemy podkreślić, iż 70% alkohol izopropylowy jest składnikiem większości środków do dezynfekcji używanych w placówkach medycznych, a jego wysoka odporność na penetrację daje gwarancje bezpieczeństwa personelu medycznego.   
	Zgodnie z SWZ

	26
	Czy w celu zabezpieczania zawartości opakowania przed wypadaniem rękawic oraz dostaniem się do wnętrza mikroorganizmów, bakterii, czy kurzu Zamawiający oczekuje oby opakowanie rękawic posiadało otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją oraz instrukcję zakładania i zdejmowania rękawic umieszoną bezpośrednio na opakowaniu?
	Zgodnie z SWZ


Podpisał Dyrektor SSzW w Ciechanowie:
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