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Wszyscy uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie podstawowym pod nazwg: ,,REKAWICE
DIAGNOSTYCZNE”.

Szpital Specjalistyczny w Pile informuje, ze do wyzej wymienionego przetargu wptynety nastepujgce pytania:

Pytanie nr 1.

Zadanie 1 poz.1i3

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic o lepszym poziomie AQL — réwnym 1,0
gwarantujgcym wyzszg jako$¢ produktu. Nizszy poziom AQL bowiem - oznacza mniejszg ilos¢ wadliwych wyrobéw
w przebadanej serii.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 2.

Zadanie 1 poz.3

W zwigzku ze zmianami prawnymi dotyczgcymi srodkéw ochrony osobistej zwracamy sie do Zamawiajgcego o
dopuszczenie rekawic zgodnych z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz przebadanych przed
przenikalnoscig zwigzkéw chemicznych wg. norm EN ISO 374-1:2016; EN 374-2:2014; EN 374-4:2013 i EN 16523
zastepujaca norme EN 374-3 oraz odpornymi na przenikanie wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5:20167

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 3.

Zadanie 1 poz.4

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie nastepujgcych rekawic: rekawice diagnostyczne do
procedur o podwyzszonym ryzyku (centralna sterylizatornia), lateksowe, bezpudrowe, chlorowane. Grubosé na
palcu 0,40mm, dfoni 0,35mm, mankiecie 0,20mm, dtugos¢ min.302mm, rozciggliwosé przed starzeniem min. 650
%, sita zrywajaca przed starzeniem min. 33N. Zarejestrowane jako wyrdéb medyczny oraz $rodek ochrony osobistej
kat. Ill. Przebadane przez jednostke niezalezng zgodnie z normg EN 16523-1 na min. 10 substancji chemicznych .
Opakowanie a 50 szt., rozmiary S-XL?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 4.

Zadanie 1 poz.5

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic foliowych nie bedgcych wyrobem medycznym i
zgodnie z ustawg o podatku od towardéw i ustug objete sg 23% stawka podatku VAT. Rekawice te ze wzgledu na
swoje przeznaczenie nie majg obowigzku rejestracji jako wyréb medyczny?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 5.
Pytania do wzoru umowy
1) Whnosimy o modyfikacje § 6 projektu umowy poprzez dodanie do niego ust. 18 o tresci: ,Zamawiajgcy



zobowigzuje sie do zamawiania kazdomiesiecznie nie wiecej towaru anizeli iloraz jego ilosci wynikajgcej z umowy
i sumy miesiecy na jaki zostata ona zawarta.” UZASADNIENIE: Pandemia COVID-19 - w zrozumiaty sposdb -
doprowadzita do nadzwyczajnego, skokowego wzrostu popytu na wyroby medyczne stuzgce jej zwalczaniu,
w krétkim czasie prowadzac do wyczerpania — nie tylko posiadanych przez producentéw zapasow tychze, lecz
rowniez zmniejszenia podazy materiatdw niezbednych do ich dalszej produkcji. Zjawiskom tym towarzyszyty
rownoczesnie, wprowadzane przez kolejne panistwa - ograniczenia w przemieszczaniu sie i pracy oraz obostrzenia
eksportowe dotykajgce szerokiego asortymentu wyrobdw, komponentéw lub materiatéw do ich wytwarzania -
majgce bezposrednie i niebagatelne przetozenie na zdolnosci produkcyjne dotychczasowych dostawcéw wyrobow
medycznych, a takze trudnosci w realizacji ustug transportowych. W rezultacie, tj. z powodu niedajgcych sie
przewidzie¢, zapobiec, ani przezwyciezy¢ przyczyn - dostepnosé wyrobow medycznych na swiatowych rynkach
ulegta radykalnemu ograniczeniu. Co istotne - z powodu dynamicznego charakteru pandemii, a takze jej mozliwych
nawrotéw, nie jest w tym momencie oszacowanie — na jak dfugo. W kontekscie powyzszego wprowadzenie do
umowy wyzej wskazanego ograniczenia jest niezbedne dla zagwarantowania wszystkim jednostkom
odpowiedzialnym za ochrone zdrowia na terytorium RP - odpowiedniego dostepu do niezbednych wyrobéw
medycznych."

2) Wnosimy o modyfikacje § 8 ust. 1 i 2 projektu umowy poprzez obnizenie przewidzianych nimi kar
umownych do wysokosci odpowiednio: 0,5% wartosci zamdéwionego a niedostarczonego towaru za kazdy dzien
roboczy zwtoki w ust. 1 i do wysokosci 5% wartosci niezrealizowanego przedmiotu umowy w ust. 2.

3) Wnosimy o modyfikacje § 11 projektu umowy poprzez dodanie do niego ust. 5 o tresci: ,,W przypadku
zmiany stawki podatku VAT na wyroby bedace przedmiotem zamdwienia, cena ulegnie zmianie z dniem wejscia w
zycie aktu prawnego okreslajacego zmiane stawki VAT, z zastrzezeniem, ze zmianie ulegnie wowczas wytgcznie cena
brutto, cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana umowy w tym przypadku nastgpi automatycznie i nie wymaga
formy aneksu.” UZASADNIENIE: Wysokos¢ stawki podatku VAT na wyroby bedace przedmiotem zamédwienia 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 mogg
sie uchyla¢ od jej skutkow i zobowigzane sg ponosi¢ zwigzane z nig koszty w terminach i na zasadach okreslonych
przez ustawodawce. W ocenie Wykonawcy, w kontekscie powyzszego, obcigzanie Wykonawcy skutkami tejze
zmiany lub skutkami ewentualnego opdznienia w jej wprowadzaniu, tj. uzaleznieniem zmiany ceny brutto w zwigzku
ze zmiang stawki podatku VAT od podpisania stosownego aneksu do umowy, stoi w sprzecznosci z przepisami
podatkowymi. W zwigzku z powyzszym wnosimy o zmiane, jak powyze;j.

Wnosimy o modyfikacje § 11 projektu umowy poprzez dodanie do niego ust. 6 o tresci: ,,Zamawiajgcy dopuszcza
mozliwosé zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie trwania umowy kursu
dolara amerykanskiego w stosunku do ztotego o co najmniej 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastgpi
w formie aneksu.” UZASADNIENIE: Zmiana zaproponowana przez Wykonawce jest odpowiedzig na czynniki
niezalezne od Wykonawcy, a majgce realny wptyw na cene wyrobdéw dostarczanych w ramach umowy
przetargowej. Nalezy podkresli¢, ze Wykonawca nie powinien by¢ w catosci i samodzielnie obcigzany ryzykiem
zmiany stosunkdow gospodarczych, a tym samym zobowigzany do realizowania umowy po razgco niskich cenach
Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapiséw projektu umowy

Pytanie nr 6.

Zadanie nr 1 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci ztozenie do oferty oswiadczenia Wykonawcy/Producenta na potwierdzenie faktu, iz
rekawice nie zawierajg azbestu, plastyfikatorow DOP, uelastyczniane sg przy uzyciu nieszkodliwego dizononylu?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga dokumentow jakie wskazat w SWZ.

Pytanie nr 7.

Zadanie nr 1 poz. 3

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych wedtug normy EN 16523-1,
ktdra to norma jest rGwnowazng dla EN 374-3?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 8.



Zadanie nr 1 poz. 4

Czy Zamawiajacy wymaga zgodnosci z normg EN 374- 1, 2, 3, co oznacza, ze sg odporne na przenikanie min 3
substancji chemicznych pochodzacych z listy badanych substancji podanej w zatgczniku A przez co najmniej 30 min,
co gwarantuje petng ochrone i bezpieczenstwo personelu, potwierdzone raportem z badan jednostki niezaleznej
lub certyfikatem?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 9.

Zadanie nr 1 poz. 4

W zwigzku z tym, Ze rekawice majg przeznaczenie do procedur o podwyzszonym ryzyku czy Zamawiajacy wymaga
odpornosci rekawic na alkohole o stezeniu min 70% stosowane w dezynfekcji na minimum 2 poziomie (30min.),
potwierdzone raportem jednostki niezaleznej wedtug EN 374?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 10.

Zadanie nr 1 poz. 4

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice o dtugosci min 292 mm, o rozciggliwosci przed starzeniem min. 820%?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 11.

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach:

Rekawice diagnostyczne do procedur o podwyzszonym ryzyku (centralna sterylizatornia), lateksowe, bezpudrowe,
chlorowane. Grubos¢ na palcu 0,33 mm, dfoni 0,32 mm, mankiecie 0,20 mm, dtugos¢ 295 mm, rozciggliwosé przed
starzeniem 650%, sita zrywajgca przed starzeniem 6N. Zarejestrowane jako wyréb medyczny oraz srodek ochrony
osobistej kat. Ill. Przebadane przez jednostke niezalezng zgodnie z normg EN374-3 na min. 7 substancji
chemicznych. Opakowanie a 50 szt., rozmiary S-XL.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 12.

Zadanie 1 poz.3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy nastepujacy asortyment:

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, nitrylowe. Powierzchnia wewnetrzna
i zewnetrzna - polimer butadienowy, wewnetrzna chlorowana. Ksztatt uniwersalny pasujgcy na prawa i lewa dton.
Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na korncach palcéw.
Grubos$¢ na palcach min. 0,08 mm, grubos¢ na dtoni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL =
1.0, sita zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Zgodno$¢ normg EN 455 potwierdzona przez europejska
jednostke notyfikowang. Dajace sie fatwo i pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Otwor dozujacy zabezpieczony
dodatkowg folig chronigcg zawartosé przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie | oraz
Srodek ochrony osobistej w kategorii lll. 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 lekdéw). Produkowane w zaktadach z wdrozonymi systemami
zarzadzania jakoscig 1ISO 13485, ISO 14001, OHSAS 18001. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG.
1935/2004 i zaleceniem XXI BfG . Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt (XL 90 szt.).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 13.

Zadanie 1 poz.3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy nastepujgcy asortyment:

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, nitrylowe. Powierzchnia wewnetrzna
i zewnetrzna - polimer butadienowy, wewnetrzna chlorowana. Ksztatt uniwersalny pasujgcy na prawg i lewa dton.
Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na konicach palcow.



Grubos¢ na palcach min. 0,09 mm, grubos¢ na dtoni min. 0,07 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL =
1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N. Dajace sie tatwo i pojedynczo wyciggaé z opakowania. Dyspenser oraz
otwor dozujacy zabezpieczone dodatkowg folig chronigcg zawartos$é przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako
wyréb medyczny w klasie | oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii lll. Odporne na penetracje substancji
chemicznych (min. 10 substancji na poziomie co najmniej 4). Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetracje
wirusow zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekéw w
tym Oxaliplatyna i Gemzar). Ochrona przed Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. Przydatne
do kontaktu z zywnoscig (produkowane z zaktadzie z wdrozonym 1SO 22000, zgodne z REG. 1935/2004, badania na
uwalnianie nitrozamin). Brak akceleratoréw wykrywalnych w badaniach. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 14.

Zadanie 1 poz.3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy nastepujacy asortyment:

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, nitrylowe. Powierzchnia wewnetrzna
i zewnetrzna - polimer butadienowy, wewnetrzna chlorowana. Ksztatt uniwersalny pasujgcy na prawa i lewa dton.
Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg teksturg na korncach palcow.
Grubosc¢ na palcach min. 0,08 mm, grubos¢ na dtoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL =
1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,0N. Zgodnos¢ normg EN 455 potwierdzona przez europejskg jednostke
notyfikowanga. Dajgce sie tatwo i pojedynczo wyciggac z opakowania. Zarejestrowane jako wyrdb 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 I1SO 374-1. Odporne na penetracje wirusow zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetracje
cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 lekdw). Produkowane w zaktadach z wdrozonymi systemami
zarzgdzania jakoscig 1SO 9001, I1SO 13485, ISO 14001, OHSAS 18001. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie
z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 15.

Zadanie 1 poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy nastepujacy asortyment:

Niesterylne, jednorazowe rekawice diagnostyczno-ochronne, bezpudrowe, lateksowe. Ksztatt uniwersalny pasujacy
na prawa i lewa dto. Rdbwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowa teksturg na
koncach palcéw. Grubosé na palcach min. 0,11 mm, grubos$¢ na dtoni 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 otwdr dozujacy zabezpieczone dodatkowg folig chronigca zawartos¢ przed
kontaminacjg. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny w klasie | oraz sSrodek ochrony osobistej w kategorii lIl.
Odporne na penetracje substancji chemicznych (min. 6 substancji na poziomie co najmniej 4). Typ B wg EN ISO 374-
1. Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z ASTM F 1671. Przydatne do kontaktu z zywnoscig (produkowane
z zaktadzie z wdrozonym ISO 22000, zgodne z REG. 1935/2004). Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 16.

Zadanie 1 poz.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy nastepujacy asortyment:

Rekawice diagnostyczne, winylowe, bezpudrowe, powierzchnia gtadka, AQL 1,5 (fabrycznie naniesiona informacja
na opakowaniu), oznakowane jako wyrdb medyczny Klasy | i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii |
z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Badania na przenikalnosc¢ 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 $ciankach dyspensera kolorystycznie w zaleznosci od rozmiaru,
pakowane 100 sztuk.



Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 17.

Zadanie 1 poz.4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy nastepujacy asortyment:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z przedtuzonym mankietem do wysokiego ryzyka, pokryte od
wewnatrz warstwg nawilzajgca z aloesu naturalnego, kolor zielony, grubos¢ na palcu 0,19 mm, $rednia dtugosc
minimalna 300 mm, AQL 1,5. Odpornos¢ na cytostatyki potwierdzona raportem z wynikami badan zgodnie z norma
ASTM F739 -10 powszechnie stosowanych lekéw, w tym Karmustyny z czasem przenikania >480 min, odporne na
dziatanie zwigzkéw chemicznych, w tym izopropanolu 70 %, etanolu i czwartorzedowych srodkéw czyszczacych,
badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671. Zgodne z EN 374 i EN 420, potwierdzone raportem z wynikami. Rozmiary
S-XL, pakowane po 50 sztuk.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 18.

Zadanie 1 poz.4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jako alternatywy nastepujacy asortyment:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe do wysokiego ryzyka z przedtuzonym mankietem min. 400 mm
z informacjg na opakowaniu, catkowita tekstura na catej czesci dtoniowej, AQL 1,5, grubos¢ na palcu 0,23 mm.
Oznakowane jako wyrdb medyczny Klasy | i srodek ochrony indywidualnej Kategorii Il z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na przenikanie substancji chemicznych przez co najmniej 30 minut
zgodnie z normg ASTM F739-12 dla min. 18 zwigzkdéw chemicznych, w tym 4- rzedowe srodki czyszczace, 96% kwas
siarkowy, izopropanol 70 %, aldehydy. Odpornos¢ na cytostatyki potwierdzona raportem z wynikami badan, w tym
Karmustyny i Thiotepa z czasem przenikania

>40 min, badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671. Spetniajagce norme EN 388 o odpornosci mechanicznej —
minimum 2 parametry na co najmniej 1 poziomie. Rozmiary XS-XL, pakowane po 50 sztuk.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 19.

Zadanie 1 poz. 3

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie zaoferowania rekawic diagnostycznych — nitrylowych o wymaganych
cechach:

- spetniajgce normy: EN 455 1-4, EN 420, EN ISO 374-1, Typ B, EN 16523-1, EN 374-4, EN 374-5

- przebadane na przenikanie mikroorganizméw zgodnie z ASTM F 1671 lub EN ISO 374-5 2016 (oznaczenie na
opakowaniu)

- oznakowane CE

- wykonane z nitrylu w kolorze niebieskim

- bezpudrowe

- mankiet rolowany

- grubos¢ rekawic na palcach 0,10-0,12 mm,

- grubos¢ rekawic na dfoni .0,06mm-0,10mm

- grubos¢ rekawic na mankiecie 0,05-0,07mm

- powierzchnia zewnetrzna: teksturowane min. na koncach palcéw

- uniwersalny ksztatt pasujgcy na prawg i lewa dton

-AQL<1,5 (oznaczenie na opakowaniu)

- przebadane wg normy EN-374-3 na przenikanie substancji chemicznych co najmniej z grupy:

-- zasad, min. czas przebicia powyzej 240 min (6 poziom ochrony), potwierdzone certyfikatem CE jednostki
notyfikowanej

--formaldehyd 37%, min. czas przebicia powyzej 120 min (5 poziom ochrony), potwierdzone certyfikatem CE
jednostki notyfikowanej

--cytostatyki w tym: cyklosfamid, mitomycyna min. czas przebicia powyzej 240 min. potwierdzone raportem z badan



- rekawice wolne od akceleratoréw chemicznych (tiuramy, MBT) potwierdzone informacjg producenta

- dopuszczone do kontaktu z zywnoscig z adekwatnym fabrycznie naniesionym piktogramem na opakowaniu

- na kazdym opakowaniu nadruk serii, data waznosci, wyraznie oznakowany rozmiar

- na kazdym opakowaniu oznakowanie, jako wyrdb medyczny klasy | oraz srodek ochrony indywidualnej kategorii
Ill, odpowiednie piktogramy oraz odniesienie do spetnianych norm,

- fatwo wyciagane pojedyncze sztuki rekawic z opakowania

- Rozmiar XS —XL, 100 sztuk w opakowaniu.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza



