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    Wg rozdzielnika 
Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie  przetargu nieograniczonego na  dostawę rękawiczek medycznych (Nr procedury SPSSZ/39/D/21) .

1. SWZ VI.3.3: (dot. Pakietów 2,3,4) czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby w miejsce Certyfikat jednostki notyfikowanej potwierdzający zgodność z normą EN 455 zgodność z normą przedstawić na Deklaracji Zgodności oraz na Karcie Danych Technicznych wystawionej prze producenta?

Odpowiedź : Tak. 
2. SWZ VI.3.6: (dot. Pakietów 2,4): czy Zamawiający odstąpi od wymogu przedstawienia kart katalogowych z raportami badań dla serii dostarczonych próbek i w to miejsce pozwoli na przedstawienie Kart danych technicznych przedstawiających wyniki badan producenta dla oferowanych rękawic?

Odpowiedź : Nie.
3. SWZ VI.3.11: (dot. Pakietów 3,4): czy Zamawiający odstąpi od wymogu przedstawienia Raportu z badań jednostki niezależnej na przenikanie cytostatyków i w to miejsce dopuści przedstawienie kart danych technicznych przedstawiających wyniki badań producenta?

Odpowiedź :  Nie. 
4. Pakiet 2: Rękawice diagnostyczne z lateksu o obniżonej zawartości protein (nie więcej niż 85 μg/g), lekko pudrowane, j. u. niesterylne, pasujące na prawa i lewą rękę . Powierzchnia rękawic bez zgrubień i pęcherzy, rant mankietu równomiernie zrolowany. Dobra elastyczność i rozciągliwość, wysoka odporność na uszkodzenia mechaniczne. AQL ≤1,5. Grubość rękawicy w części dłoniowej 0,09 mm+/- 0,01 mm, na palcach 0,12 +/- 0,02 mm, na mankiecie 0,07 +/- 0,01 mm, minimalna długość rękawicy 240 mm. Na opakowaniu umieszczone: data produkcji (zawarta w numerze serii), termin ważności , numer serii, nazwa i adres producenta, informacje w j. polskim oraz znak CE . Badania na przenikanie wirusów. Rękawice zgodne z normami EN 455 część 1,2,3,4. Pakowane po 100 szt. Rozmiary XS, S, M, L,XL?
Odpowiedź : Zamawiający dopuszcza . 
5. Pakiet 3: czy Zamawiający dopuści Rękawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe, j.u. niesterylne, wewnętrznie chlorowane, teksturowane na palcach (min. końcówki), odporne na uszkodzenia mechaniczne przy standardowych czynnościach pielęgnacyjnych, pasujące na prawą i lewą rękę. Powierzchnia rękawic bez zgrubień i pęcherzy, rant mankietu równomiernie zrolowany. AQL ≤1,5. Grubość rękawicy w części dłoniowej min. 0,06mm, na palcach min. 0,07mm, na mankiecie min. 0,05mm, minimalna długość rękawicy 240 mm. Siły zrywania min. 7,0 N po starzeniu. Wytrzymałość na rozciąganie min. 400 %. Charakteryzujące się odpornością na przenikanie 70 % isopropanolu powyżej 30 minut – potwierdzone badaniami producenta zgodnie z normą EN 16523, badania na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTMF 1671. Na opakowaniu umieszczone: data produkcji (w numerze serii), termin ważności, numer serii, nazwa i adres producenta, informacje w j. polskim oraz znak CE. Wyrób medyczny Klasy I oraz środek ochrony indywidualnej Kategorii III/Typ B. Rękawice zgodne z normami EN 455 część 1,2,3,4  oraz EN 420 i EN ISO 374 część 1,2,4,5; EN 16523.  Pakowane po 100 szt. Rozmiary XS, S, M, L,XL?
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ . 
6. Pakiet 4: czy Zamawiający dopuści Rękawiczki diagnostyczne do procedur wysokiego ryzyka, niesterylne, nitrylowe bezpudrowe, pasujące na prawą i lewą rękę, o wysokiej odporności na uszkodzenia mechaniczne. Powierzchnia rękawic gładka, teksturowane palce, zapewniająca dobrą chwytność, rant mankietu równomiernie zrolowany . Grubość rękawicy w części dłoniowej min. 0,06mm, na palcach min. 0,07mm, min. długość rękawicy min. 265mm. AQL ≤1,5. Odporne na przenikanie cytostatyków potwierdzone badaniami. Na opakowaniu umieszczone: data produkcji (zawarta w numerze serii), termin ważności, numer serii, nazwa i adres producenta, informacje w j. polskim oraz znak CE. Rękawice zgodne z normami EN 455 część 1,2,3. Pakowane po 100 szt. Rozmiary S, M, L, XL?
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ . 
7. Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby w przypadku odstąpienia od umowy, o którym mowa w par. 7 ust 1, tiret pierwszy oraz tiret trzeci, podstawą kary umownej była wartość niezrealizowanej części umowy?
Odpowiedź : Zgodnie z SWZ .
8. Pakiet nr 1, pozycja 1. Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice chirurgiczne, lateksowe, pudrowane, mikroteksturowane na całej powierzchni chwytnej, mankiet rolowany, sterylizowane radiacyjnie, AQL max 1,0, grubość na palcu 0,16±0,02, na dłoni 0,14±0,02, mankiecie 0,12±0,02; długość min 280 mm. Poziom protein poniżej 90 μg/g i średnia siła zrywu przed starzeniem min. 13N (badania z jednostki notyfikowanej wg EN 455). Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa oraz środek ochrony indywidualnej kat. III. Odporne na przenikanie: min 5 substancji chemicznych na min 3 poziomie zgodnie z  EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Zgodne z ASTM D3577, EN 455. Dostępne w rozmiarach 6-9, opakowanie wewn. papier, zewn. Foliowe?
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ . 
9. Pakiet nr 1, pozycja 2. Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimerowane od wewnątrz, mikroteksturowane na całej powierzchni chwytnej, mankiet rolowany, sterylizowane radiacyjnie, AQL max 1.0, grubość na palcu 0,16±0,02, na dłoni 0,14±0,02, mankiecie 0,10±0,02, długość min 280 mm.  Poziom protein poniżej 80 μg/g i średnia siła zrywu przed starzeniem min. 16N (badania wg EN 455 z jednostki notyfikowanej). Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa oraz środek ochrony indywidualnej kat. III. Odporne na przenikanie: min 5 substancji chemicznych na min 3 poziomie zgodnie z  EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Zgodne z ASTM D3577, EN 455. Dostępne w rozmiarach 6-9, opakowanie wewn. papier, zewn. Foliowe?
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ . 
10. Pakiet nr 1, pozycja 3. Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice chirurgiczne, bezlateksowe, syntetyczne wykonane z polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor brązowy, kształt anatomiczny zapewniający prawidłowe przyleganie rękawicy, rolowany mankiet, obustronnie polimerowane. Długość rękawicy min 280mm, grubość rękawicy na palcu: 0,20±0,02, dłoni 0,18±0,02mm, mankiecie 0,16±0,02mm. Siła zrywu: min 13N i AQL 0,65 potwierdzone badaniami wg EN 455-1,2 z jednostki notyfikowanej. Wyrób medyczny klasy IIa i środek ochrony indywidualnej kat. III. Zgodne z wymaganiami EN 455 i ASTM D3577. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z normą ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie: min 6 substancji chemicznych zgodnie z  EN ISO 374-1 w tym min. 4 substancje na poziomie 6, odporne na przenikanie cytostatyków zgodnie z normą EN 374-3 (min 5 cytostatyków na min 3 poziomie). Zgodne z EN 374-1,2,3. Pozbawione  DPT, ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z badań jednostki niezależnej. Rękawice pakowane podwójnie – opakowanie wewnętrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru rękawicy oraz rozróżnieniem lewej i prawej dłoni, opakowanie zewnętrzne foliowe. Nie składane na pół. Termin ważności 5 lat, sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma.  Rozmiar 6,5-9,0?
Odpowiedź : Zamawiający dopuszcza. 
11. Pakiet nr 1, pozycja 4. Czy Zamawiający dopuści rękawice o następujących parametrach: Rękawice chirurgiczne, lateksowe, w systemie podwójnego rękawiczkowania, bezpudrowe, polimerowane. Dwie pary rękawic w opakowaniu: rękawica spodnia w kolorze zielonym z  wewnętrzną warstwą nawilżającą - aloesową i rękawica wierzchnia w kolorze naturalnego lateksu, mankiet rolowany, zewnętrzna powierzchnia rękawicy wierzchniej antypoślizgowa, rękawicy spodniej – gładka. Zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa i środek ochrony indywidualnej kat. III. Grubość ścianki  rękawic: palec - rękawica spodnia 0,18±0,03mm, rękawica wierzchnia 0,21 ±0,02mm, dłoń - rękawica spodnia min 0,10mm, rękawica wierzchnia 0,17 ±0,02mm, mankiet - rękawica spodnia min 0,10mm, rękawica wierzchnia 0,16 ±0,02mm, długość min 280 mm. Siła zrywu przed starzeniem min 11N, po starzeniu min 10N – dla obu rękawic, AQL: 0,65, niski poziom białek lateksowych: max 30μg/g dla obu par rękawic - potwierdzone badaniami wg EN 455 z jednostki notyfikowanej. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z  EN ISO 374-1. Zgodne z wymaganiami EN 455, ASTM F1671. Zgodne z EN 374-1,2,3, odporne na przenikanie cytostatyków zgodnie z EN 374-3 - potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej. Rękawice pakowane podwójnie; rękawice spodnie pół rozmiaru większe od rozmiaru na opakowaniu; opakowania wewnętrzne papierowe dla każdej pary oddzielne, z oznaczeniem rozmiaru rękawicy, rozróżnieniem lewej i prawej dłoni oraz oznaczeniem kolejności nakładania rękawic, opakowanie zewnętrzne folia. Sterylizowane radiacyjnie. Rozmiary 6,5-8,5?
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ . 
12. Pakiet nr 2, pozycja 1. Czy Zamawiający dopuści rękawice o zawartości protein max. 83µg/g, o grubości na palcu 0,11mm+/-0,02, na dłoni 0,10mm+/-0,02?
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ . 
13. Pakiet nr 3, pozycja 1. Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na palcu 0,08mm+/- 0,01, na dłoni 0,06mm+/-0,01, na mankiecie 0,05mm+/-0,01?
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ .
14. Pakiet nr 3, pozycja 1. Czy Zamawiający dopuści rękawice nie posiadające polimeryzacji, wewnętrznie chlorowane?
Odpowiedź : Nie. 
15. Pakiet nr 3, pozycja 1. Czy Zamawiający dopuści rękawice posiadające siłę zrywania 6N po  starzeniu?
Odpowiedź : Tak.
16. Pakiet nr 3, pozycja 1. Czy Zamawiający dopuści rękawice o wytrzymałości na rozciągnie  min. 400% po starzeniu?
Odpowiedź : zgodnie z SWZ.
17. Pakiet nr 3, pozycja 1. Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na dłoni 0,07mm+/-0,01?
Odpowiedź : Zamawiający dopuszcza.
18. Pakiet nr 3, pozycja 1. Czy Zamawiający dopuści rękawice posiadające siłę zrywania min. 7N po starzeniu?
Odpowiedź : Zamawiający dopuszcza.
19. Pakiet nr 3, pozycja 1. Czy Zamawiający odstąpi od wymogu odporności na przenikanie 70% isopropanolu powyżej 30 minut – potwierdzone badaniami jednostki niezależnej zgodnie z EN 374-3 lub EN 16523 i dopuści rękawice przebadane na min. 15 substancji w tym 35% etanol – czas przebicia 11 min.- potwierdzone badaniami jednostki niezależnej zgodnie z EN 16523?
Odpowiedź : Zamawiający dopuszcza.

20. SWZ VI punkt. 3.3. Czy Zamawiający dopuści przedstawienie Deklaracji Zgodności Producenta na potwierdzenie zgodności rękawic z normą EN 455 dla pakietu 2 i 3?
Odpowiedź : Tak oraz  raporty badań wystawione przez Producenta .
21. SWZ VI punkt. 3.7. Czy Zamawiający dopuści na potwierdzenie zgodności parametrów oferowanych rękawic przedstawienie karty danych technicznych rękawic, stworzonej na podstawie najnowszych badań i raportów – dotyczy pakietu nr 1?
Odpowiedź : Pozostają  zapisy SWZ .
22. Pakiet 1 poz. 2 . Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic obustronnie polimeryzowanych, długość min. 285 mm. Rękawice dostępne w rozmiarach 6.0-9.0. Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ.
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ.
23. Pakiet 1 poz.2 . Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic o poziomie protein < 30 µg/g, rękawice pokryte  wew. polimerem i silikonowana, zewnętrznie silikonowana. Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ.
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ.
24. Pakiet 1 poz.3. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic obustronnie polimeryzowanych, w kolorze zielonym Rękawice dostępne w rozmiarach 6.0-9.0. Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ.
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ.
25. Pakiet 1 poz.4. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie jako alternatywnych rękawic o poniższym opisie: Rękawiczki chirurgiczne do zabiegów o podwyższonym ryzyku, wykonane z lateksu, bezpudrowe, rękawica zewnętrzna - powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, obustronnie polimeryzowana. Rękawica wewnętrza – powierzchnia zewnętrzna: gładka, chlorowana;  powierzchnia wewnętrzna: polimeryzowana. Rękawice jałowe (sterylizowane tlenkiem etylenu) szczelnie pakowane w komplecie po dwie odpowiednio dopasowane pary. Rękawica zewnętrzna w kolorze kremowym, rękawica wewnętrzna – kolor ciemnozielony), grubość wewnętrznej rękawicy w części dłoniowej 0,19-0,20 mm, min dł. 286 mm. Grubość zewnętrznej rękawicy w części dłoniowej 0,20-0, 21 mm, min. dł.285 mm, poziom protein<20μg/g, szczelność AQL≤0,65. Mankiet wykończony równomiernie rolowanym rantem, rękawice o anatomicznym kształcie ( zróżnicowane na prawa i lewą rękę).  Na opakowaniu umieszczone: data produkcji, termin ważności, numer serii, nazwa i adres producenta , informacja w j. polskim oraz znak CE, w rozmiarach 6,0;6,5;7,0;7,5;8,0;8,5;9,0. Parametry badane zgodnie z normą EN 455 potwierdzone raportem z badań producenta nie starszym niż z 2017 roku. 
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ.
26. Pakiet 3. Zwracamy się z prośba o odstąpienie od wymogu odporności na przenikanie 70 % isopropanolu powyżej 30 minut oraz dopuszczanie rękawic odpornych na gotowe preparaty dezynfekcyjne o szerokim spectrum biobójczym na bazie alkoholu izopropylowego (isopropanol) na poziomie 6 (>480 min) oraz jeden preparat na bazie alkoholu etylowego (etanol) odporność przez minimum 6 minut potwierdzone raportem z badań wykonanych w jednostce niezależnej zgodnie z EN 16523-1:2015.  Rękawice o wytrzymałości na rozciąganie min. 400 % po starzeniu, pozostałe wymogi zgodnie z SWZ. 

   Odpowiedź : Nie.

27. Pakiet 4. Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie rękawic o grubości na dłoni 0,09 mm, grubość min. 302 mm. Pozostałe wymogi zgodnie z SWZ.
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ.
28. Dot. SWZ VI pkt 3 pkt. 3 (Pakiet 2 , 3,  4). Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu potwierdzenia  przez jednostkę notyfikowaną  zgodności z normą EN 455.  Należy zaznaczyć, że to producent jest podmiotem uprawnionym do przeprowadzania badań zgodności z normą EN 455 dla każdej wyprodukowanej serii rękawic będących wyrobem medycznym. Po przeprowadzeniu badań producent wystawia raport z badań i odpowiednią deklarację zgodności.
Odpowiedź : Zamawiający wyraża zgodę. 
29. Dot. SWZ VI pkt. 3 ppkt.6 -przedmiotowe środki dowodowe . Zwracamy się z uprzejmą prośbą o odstąpienie od wymogu, by raport z badań przeprowadzonych przez producenta odnosił się do serii dostarczanych do oferty próbek i zaakceptowanie raportu z badań producenta, zawierającego wszystkie informacje niezbędne do oceny spełnienia parametrów wymaganych oraz do oceny jakości odpowiednio do oferowanego produktu (raport dotyczy wszystkich wymaganych przez Zamawiającego rozmiarów). Raporty producenta zawierają standardowe parametry osiągane przez wszystkie serie produkowanych rękawic. Prosimy o pozytywne ustosunkowanie się do naszej prośby. 
Odpowiedź : Pozostają zapisy SWZ.
30. Dot. SWZ VI pkt. 3 ppkt.10 -przedmiotowe środki dowodowe. W związku z wejściem w życie rozporządzenia unijnego PPER 2016/425/UE i z uchyleniem dyrektywy 89/686/EWG prosimy o potwierdzenie możliwości zaoferowania rękawic zgodnych z aktualnym rozporządzeniem, przebadanych na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normą EN ISO 374- 4 i EN ISO 16523-1 – potwierdzone raportem z badan producenta wykonanym w niezależnym laboratorium. 
Odpowiedź : Zamawiający dopuszcza.
Pytania dot. projekt umowy:

31. Wnosimy o modyfikację § 7 ust. 1 tiret pierwsze i trzecie projektu umowy poprzez obniżenie przewidzianych nimi kar umownych do wysokości 5% wartości niezrealizowanej części umowy. UZASADNIENIE: Podkreślamy, że Zamawiający kształtując wysokość kar umownych w projekcie umowy powinien mieć na uwadze, że wysokość ta nie powinna prowadzić do nieuzasadnionego wzbogacenia zamawiającego czy naruszenia zasady proporcjonalności, określonej w art. 16 ustawy z dnia 11 września 2019 roku prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.). Kara umowna jako surogat odszkodowania, powinna zmierzać do naprawienia szkody wyrządzonej zamawiającemu z tytułu niewykonania lub nienależytego wykonania świadczenia niepieniężnego, natomiast nie powinna stanowić dla niego źródła dodatkowego zysku (zob. wyrok Sądu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 28 września 2010 r., V ACa 267/10).
Odpowiedź : Zamawiający wyraża zgodę. 
32. Wnosimy o modyfikację § 9 projektu umowy poprzez dodanie ust. 6 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.
Odpowiedź : Zamawiający nie wyraża zgody . 
33. Wnosimy o modyfikację § 9 projektu umowy poprzez dodanie ust. 7 o 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.
Odpowiedź : Zapis jest w umowie w § 2 pkt 3 .  
                                                                                                          ………………………………..
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