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Wszyscy uczestnicy postepowania

dotyczy: postepowania pod hastem: ,,REKAWICE DIAGNOSTYCZNE”

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

Pytanie 1
Czy w zadaniu nr 1 poz. 3 Zamawiajacy dopusci AQL<=1,5? Pozostate parametry zgodne ze SWZ.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2

zadanie 1, poz. 2 - Rekawice diagnostyczne, winylowe, niesterylne, bezpudrowe. Czy zamawiajgcy dopusci rekawice o
AQL=1,5?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 3

zadanie 1, poz. 2 - Rekawice diagnostyczne, winylowe, niesterylne, bezpudrowe. Czy zamawiajgcy dopusci rekawice o
AQL=1,5?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4
Zadanie 1 poz.1
Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o dopuszczenie rekawic poziomie protein <100 pg/g, AQL 1.0, pozostate

parametry zgodne?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 5

Zadanie 1 poz.1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o dopuszczenie rekawic poziomie AQL<1.5, pozostate parametry zgodne?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6

Zadanie 1 poz.2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o dopuszczenie rekawic winylowych o poziomie AQL<1.5, pozostate parametry zgodne?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 7

Zadanie 1 poz.3

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic nitrylowych pakowanych po 200 szt. z odpowiednim
przeliczeniem wymaganych ilosci, pozostate parametry zgodne?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 8

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. Grubos¢ na palcu 0,36mm,
dtoni 0,33mm, mankiecie 0,25mm, dtugos¢ min.300mm, rozciggliwos$¢ przed starzeniem min. 650 %, sita zrywajaca
przed starzeniem min.28N. Zarejestrowane jako wyrdb medyczny oraz sSrodek ochrony osobistej kat. Ill. Przebadane
przez jednostke niezalezng zgodnie z normg EN 374-4 i EN 16523-1 na min. 7 substancji chemicznych . Opakowanie a
50 szt., rozmiary S-XL?



Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 9

Zadanie 2 poz.1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie nastepujacych rekawic: rekawice nitrylowe bezpudrowe , bez

obustronnej polimeryzacji, wewnetrznie chlorowane o przedtuzonym mankiecie, na oddziaty onkologiczne do pracy z
cytostatykami, grubosé¢ na palcu 0,13mm, dtugos$¢ rekawicy min. 295mm, sita zrywu przed starzeniem min. 9N, AQL <
1,0, przebadane i odporne na przenikanie 30 cytostatykdw zgodnie z ASTMD 6978, przebadane na przenikanie min 7
substancji chemicznych poza cytostatykami na min. 6 najwyzszym poziomie ochrony, przebadane na przenikalnosé
miokroorganizméw i wiruséw zgodnie z ASTMF 1671, podwdéjnie oznakowane jako wyréb medyczny i Srodek ochrony
indywidualnej w KAT IIl. Op. a" 100 szt.?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 10

Zadanie 2 poz.1

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie rekawic nitrylowych bezpudrowych, bez obustronnej
polimeryzacji, wewnetrznie chlorowane o przedtuzonym mankiecie, na oddziaty onkologiczne do pracy z
cytostatykami, grubos¢ na palcu 0,12mm, dtugosé rekawicy min. 300mm, sita zrywu przed starzeniem min. 7N, AQL <
1,0, pozostate parametry zgodne?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 11

Zadanie 2 poz.2

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie nastepujacych rekawic: Rekawice nitrylowe bezpudrowe do
procedur o podwyzszonym ryzyku zakazen, bez obustronnej polimeryzacji o przedtuzonym mankiecie min.275mm,
grubos¢ na palcu 0,17mm, sita zrywu przed starzeniem min.13N, AQL 1.0, kolor pomararniczowy, przebadane zgodnie z
EN 374-4 i EN 16253-1 na przenikanie min. 6 substancji chemicznych na 6 najwyzszym poziomie ochrony, przebadane
na przenikalnos¢ miokroorganizmow i wiruséw zgodnie z ASTMF 1671, rozmiar S,M,L ,XL, op.a"100 szt.,

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza.

Pozycja 12

Pytania do wzoru umowy

1.Wnosimy o modyfikacje § 8 ust. 2 projektu umowy zmniejszenie przewidzianej nim kary umownej do wysokosci 5%
wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy. UZASADNIENIE: Podkreslamy, ze Zamawiajacy ksztattujgc wysokosé
kar umownych w projekcie umowy powinien mie¢ na uwadze, ze wysoko$¢ ta nie powinna prowadzi¢ do
nieuzasadnionego wzbogacenia zamawiajgcego czy naruszenia zasady proporcjonalnosci, okreslonej w art. 16 ustawy
z dnia 11 wrzesnia 2019 roku prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.). Kara umowna jako
surogat odszkodowania, powinna zmierza¢ do naprawienia szkody wyrzgdzonej zamawiajgcemu z tytutuniewykonania
lub nienalezytego wykonania Swiadczenia niepienieznego, natomiast nie powinna stanowié¢ dla niego Zrddtia
dodatkowego zysku (zob. wyrok Sagdu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 28 wrzesnia 2010 r., V ACa 267/10).
Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmodyfikuje.

2.Wnosimy o zmiane §11 projektu umowy poprzez dodanie ust. 5 o nastepujacej tresci: ,W przypadku zmiany stawki
podatku VAT na wyroby bedgce przedmiotem zamdwienia, cena ulegnie zmianie z dniem wejscia w zycie aktu
prawnego okreslajgcego zmiane stawki VAT, z zastrzezeniem, ze zmianie ulegnie wéwczas wytgcznie cena brutto, cena
netto pozostanie bez zmian. Zmiana umowy w tym przypadku nastgpi automatycznie i nie wymaga formy aneksu.”
UZASADNIENIE: Wysoko$¢ stawki podatku VAT na wyroby bedace przedmiotem zamdwienia 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 moga sie uchyla¢ od jej skutkow
i zobowigzane sg ponosic¢ 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.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dokona zmian. Zmiana stawki Vat nastapi w formie aneksu.

Pozycja 13

Pytanie nr 1 Zadanie nr 2 pozycja nr 2

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawiczke :

Rekawica diagnostyczna i ochronna nitrylowa bezpudrowa, niesterylna , jednorazowego uzytku , z przedtuzonym
mankietem. Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach palcéw. Powierzchnia wewnetrzna bezpudrowa,
chlorowana. AQL 1.0. Kolor niebieski. Ksztat uniwersalny . Mankiet rownomiernie rolowany. Dtugos¢ rekawicy 290mm-+-



/10. Grubo$¢ na palcu 0,14mm+/-0,02, dtoni 0,09mm+/-0,02. Sita zrywu przed i po starzeniu min. 6N/min.
6N.Oznakowanie CE - wyréb medyczny klasy | zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745, Srodek ochrony
indywidualnej kategorii Ill zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Rekawice zgodne z normg EN 455-1, EN 455-2 ,
EN 455-3, EN 455-4, EN 1041, EN I1SO 14971, EN ISO 15223-1, EN 420, EN ISO 374-1, EN ISO 374-5, EN 374-2, EN 374-
4, EN 16523-1. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscia na podstawie zgodnosci z Rozporzadzeniem
10/2011,1935/2004,2023/2006 - informacja trwale umieszczona na opakowaniu. Zgodne z systemem zarzadzania
produkcjg ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, OHSAS 18001. Przabadane na min. 8 substancji chemicznych wg normy EN
16523-1. Odporne na min. 12 cytostatykéw eg ASTM D6978. Opakowanie jednostkowe a'100sztuk. Rozmiar XS, S, M,
L, XL.

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pozycja 14

Pytanie nr 2 Zadanie nr 1 pozycjanr 1

Rekawice diagnostyczne lateksowe, niesterylne, bezpudrowe, rozm. S, M, L ,XL(1 op.=100szt), , wykonane z naturalnego
lateksu kauczukowego wysokiej jako$ci, wytrzymate na rozcigganie, elastyczne, AQL 1,0, spetniajgce wymogi normy EN
455, oznaczone znakiem CE, w/w parametry potwierdzone kartg techniczng przez producenta lub wytwarce. sita zrywu:
min. 6N dtugosé: min. 240mm; zawarto$é pudru resztkowego:< 2 mg/rekawica;

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pozycja 15

Pakiet 1 pozycja 2

Prosimy o dopuszczenie niesterylnych rekawic diagnostycznych i ochronne wykonane z polichlorku winylu
(PVC),powierzchnia gtadka. Pasujgce na obie dtonie, z rolowanym mankietem zapobiegajgcym samo zwijaniu sie
rekawicy. Rekawice pakowane sa w sposéb umozliwiajacy fatwe wycigganie pojedynczych sztuk. Srednia grubosé na
palcach i dtoni min. 0,06 mm, na mankiecie min. 0,04 min, AQL 1,5. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie |,
reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii lll, Typ B wg EN ISO
374-1. Wszystkie substancje uzyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 5. Rekawice
przebadane na dziatanie substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 oraz przenikanie wiruséw
zgodnie z normg ASTM F1671. Bez zawartosci DEHP (DOP) — fabrycznie oznakowane na opakowaniu. Instrukcja
zaktadania i zdejmowania rekawic umieszona bezposrednio na opakowaniu. Rozmiary S-XL, oznaczone minimum na 5-
ciu $ciankach dyspensera kolorystycznie w zalezno$ci od rozmiaru, pakowane 100 sztuk

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pozycja 16

Pakiet 1 pozycja 4

Prosimy o dopuszczenie jako alternatywy rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z przedtuzonym mankietem do
wysokiego ryzyka o podwyzszonej chwytnosci z dodatkowg teksturg na palcach. Dtugos¢ minimalna 300 mm
(fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), AQL <1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu), kolor
niebieski, Srednia grubos¢ na palcu 0,15mm, na dtoni 0,10 mm, na mankiecie 0,07 mm. Zarejestrowane jako wyrdb
medyczny w klasie |, reguta V zgodnie z Rozporzadzeniem EU 2017/475 oraz $rodek ochrony indywidualnej w kategorii
[, Typ B wg EN ISO 374-1. Sita zrywania min. 11 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowanej. Dopuszczone do
kontaktu z zywnoscig z adekwatnym piktogramem. Odporne na penetracje min. 10 substancji chemicznych zgodnie z
EN 16523-1 oraz min. 15 lekéw cytostatycznych zgodnie z ASTM D 6978. Odporne na przenikalnos¢ wiruséw zgodnie z
normg ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Nie zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT,
ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i normy dla
oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, I1SO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami
jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z zywnoscig zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, oznaczone
kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane po maks. 100 sztuk

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pozycja 17

Pakiet 1 pozycja 6

Prosimy o dopuszczenie uchwytéw nie bedgcych wyrobem medycznych, objetych 23% stawkg podatku VAT.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pozycja 18

Zadanie nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o AQL <1,5?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pozycja 19

Zadanie nr 1 poz. 2



Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o AQL <1,5?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pozycja 20

Zadanie nr 1 poz. 3

Czy Zamawiajacy oczekuje rekawic o kontrolowanym, niskim poziomie zanieczyszczenia mikrobiologicznego
potwierdzonego raportem z badaid akredytowanego laboratorium, przeprowadzonych zwalidowang metodg
badawczg?

Odpowiedz: Tak.

Pozycja 21

Zadanie nr 1 poz. 3

Czy Zamawiajacy oczekuje rekawic pakowanych mechanicznie warstwami, w sposob uporzgdkowany w opakowaniu z
odpowiednim oznaczeniem na opakowaniu?

Odpowiedz: Tak.

Pozycja 22

Zadanie nr 1 poz. 4

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,40mm+/-0,01, na dtoni 0,30mm+/-0,01, na mankiecie
0,20mm-+/-0,01, o dtugosci min 292 mm, o rozciggliwosci przed starzeniem min. 820%, dla ktérych sita zrywu przed
starzeniem wynosi min. 28N?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pozycja 23

Zadanie nr 1 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci zlozenie do oferty oswiadczenia Wykonawcy/Producenta na potwierdzenie faktu, iz
rekawice nie zawierajg azbestu, plastyfikatorow DOP, uelastyczniane sg przy uzyciu nieszkodliwego dizononylu?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.



