SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTN EJ
W MYSLENICACH
32-400 Myslenice ul. Szpitalna 2 Informacja (012) 27-30-355, 27-30-205
sekretariat 37-20-670, 37-20-671 fax. 272-18-55
NIP: 681-169-06-68, REGON: 000300570,

Myslenice, dnia 23.03.2021r.

Do wszystkich
Wykonawcow

WYJASNIENIA TRESCI SIWZ, PYTANIA, ODPOWIEDZI I MODYFIKACJE

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, zgodnie z
przepisami ustawy Prawo zamowien publicznych, (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 z
pozn. zm..), ktorego przedmiotem jest dostawa r¢kawic, w zakresie opisanym w zataczniku nr
1 do SWZ. Nr sprawy 2/PN/21

(1) Pytania Wykonawcy pierwszeqo:

dotyczy SWZ Rozdzial 1V. pkt 1.3). Cze$¢ nr 1 tiret 1

Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z wymogami zawartymi w Formularzu cenowym
Zamawiajacy oczekuje zalgczenia do oferty sprawozdania z badan wystawionego przez
jednostke niezalezng Iub notyfikowang nie starszego niz z 2016 roku potwierdzajace
przebadanie na przenikanie wirusow wg ASTM F1671 1 krwi syntetycznej wg ASTM F1670
(pozycje o numerach: 1, 2, 3).

Odpowied?;: Zamawiajgcy potwierdza, i wymaga: sprawozdanie 7 badan wystawione przez
jednostke niezaleing Iub notyfikowang nie starsze niz z 2016 roku potwierdzajgce
przebadanie

- na przenikanie wirusow wg. ASTM F1671 (pozycje o numerach: 1, 2, 3 )

- krwi syntetycznej wg ASTM F1670 lub ( pozycje o numerach 1,2,3) lub przebadanych na
penetracje krwiopochodnymi patogenami zgodnie 7 ASTM F1671

dotyczy SWZ Rozdzial IV. pkt 1.3). Cze$¢ nr 1 tiret 1

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy omylkowo wskazat pozycje nr 4 w Czgsci 1. W
Formularzu cenowy Cze$¢ nr 1 sktada si¢ z trzech pozycji (1, 2, 3). dotyczy SWZ Rozdziat IV.
pkt 1.3). Cze$¢ nr 1 tiret 3 Czy Zamawiajacy dopusci certyfikat jednostki notyfikowanej
potwierdzajacy zgodnos¢ z normg EN ISO 374-1:2016, ktora oparta jest m.in. na normie EN
16523-1, zamiast wyszczegdlnionej normy EN 16523-1 (Cz¢$¢ nr 1 poz. 3)?

Odpowied?: Zamawiajgcy potwierdza i omytkowo wskazal pozycje nr 4 w Czesci 1 .
Zamawiajqcy dopuszcza certyfikat jednostki notyfikowanej lub informacja na opakowaniu
potwierdzajaca zgodno$¢ z mnorma EN 16523-1 (poz. 3) lub certyfikat jednostki
notyfikowanej lub informacja na opakowaniu potwierdzajacy zgodno$¢ z normg EN ISO
374-1:2016,

dotyczy SWZ Rozdzial VII. pkt 1.5)

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajagcy wymaga ztozenia probek do oceny jakosci do
terminu sktadania ofert, a nie na wezwanie. Zgodnie z SWZ wybor najkorzystniejszej oferty
wymaga m.in. oceny parametrow dostarczonych probek (Kryterium III Jakos¢ dla Czesci nr 1),
dlatego tez zasadne jest wymaganie dostarczenia probek do terminu sktadania ofert

Odpowied?: Zamawiajgcy wymaga zloZenia probek do oceny jakosci do uplywu terminu
sktadania ofert. Zamawiajgcy zmienia Rozdzial IV SWZ w brzmieniu:
Rozdziat IV. Informacja o przedmiotowych §rodkach dowodowych



1. Wykonawcy muszq zloZy¢ wraz 7 ofertq nastgpujgce oswiadczenia i dokumenty:

1) Formularz cenowy ze szczegélowym opisem oferowanego asortymentu z podaniem
parametrow oferowanego przedmiotu zamdéwienia wedlug wzoru stanowigcego
zalacznik nr 1,

2) Karty katalogowe dla kazdej zaoferowanej pozycji dlacz. 1i2

3)Materialy potwierdzajace spetnienie wymagan (probki sterylne): Probki, ktére nalezy
przeslaé¢ za posrednictwem operatora pocztowego do uplywu terminu skladania ofert w
kopertach/pojemnikach, ktére beda oznaczone adresem Zamawiajacego oraz numerem
niniejszego postepowania z klauzula: ..nie otwiera¢ przed terminem skladania ofert”.
Wraz ze zlozeniem probek nalezy zlozy¢ o§wiadczenie o ich autentycznosci.

- cze$¢ 1: probki oferowanych rekawic: poz. 11 poz. 2 po 2 pary, poz. 3 po 1 opakowaniu) w
rozmiarze S, M, L.

- czg$¢ 2: probki oferowanych rgkawic: poz. 1 po 2 pary, poz. 2 po 1 opakowaniu, w
rozmiarze S, Mi L.

Dokumenty na Wezwanie

Zamawiajacy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce, ktorego oferta
zostata najwyzej oceniona, do zlozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni,
aktualnych na dzien ztozenia nastepujgcych oswiadczen lub dokumentow:

1)Oswiadczenie wykonawcy, ze zaoferowane wyroby medyczne spelniaja wymagania
zasadnicze dla wyrobow medycznych, lub deklaracja zgodnosci z dyrektywa 93/42/EWG
lub wpis lub zgloszenie do rejestru wyrobow medycznych.

2)Dokumenty jakosciowe:

Czesé nr 1:

- sprawozdanie z badan wystawione przez jednostke¢ niezalezna lub notyfikowana nie
starsze niz z 2016 roku potwierdzajace przebadanie na:

- przenikanie wirusow wg. ASTM F1671 (pozycje o numerach: 1, 2, 3)

-krwi syntetycznej wg ASTM F1670 ( pozycje o numerach 1,2,3) lub przebadanych na
penetracje krwiopochodnymi patogenami zgodnie 3t ASTM F1671

- sprawozdanie z badan potwierdzajace dopuszczenie do pracy z cytostatykami (poz. 3),

- certyfikat jednostki notyfikowanej lub informacja na opakowaniu potwierdzajaca
zgodno$¢ z norma EN 16523-1 (poz. 3) albo certyfikat jednostki notyfikowanej lub
informacja na opakowaniu potwierdzajacy zgodnos¢ z normg EN ISO 374-1:2016,

Czesé nr 2:

- sprawozdanie z badan wystawione przez jednostk¢ niezalezna lub notyfikowana nie
starsze niz z 2016 roku potwierdzajace przebadanie na przenikanie wirusow wg. ASTM
F1671 (pozycja nr 2).

(2) Pytania wykonawcy drugieqo:

Czes¢ 1, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci réownowazne rgkawice chirurgiczne, lateksowe, pudrowane,
mikroteksturowane na calej powierzchni chwytnej, mankiet rolowany, sterylizowane
radiacyjnie, AQL max 1,0, grubo$¢ na palcu 0,16+0,02, na dtoni 0,14+0,02, mankiecie
0,12+0,02; dtugos¢ min 280 mm. Poziom protein ponizej 90 pg/g i srednia sita zrywu przed
starzeniem min. 13N (badania z jednostki notyfikowanej wg EN 455). Zarejestrowane jako

wyrob medyczny klasy Ila oraz §rodek ochrony indywidualnej kat. I111. Odporne na przenikanie:



min 5 substancji chemicznych na min 3 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1. Odporne na
przenikanie wirusow zgodnie z ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Zgodne z ASTM D3577, EN
455. Dostepne w rozmiarach 6-9, opakowanie wewn. papier, zewn. foliowe?

Odpowied?: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Czesé 1, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci rownowazne rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe,
polimerowane od wewnatrz, mikroteksturowane na catej powierzchni chwytnej, mankiet
rolowany, sterylizowane radiacyjnie, AQL max 1.0, grubo$¢ na palcu 0,16+0,02, na dtoni
0,14+0,02, mankiecie 0,10+0,02, dtugo$¢ min 280 mm. Poziom protein ponizej 80 ug/g i
$rednia sita zrywu przed starzeniem min. 16N (badania wg EN 455 z jednostki notyfikowanej).
Zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy Ila oraz §rodek ochrony indywidualnej kat. III.
Odporne na przenikanie: min 5 substancji chemicznych na min 3 poziomie zgodnie z EN 1SO
374-1. Odporne na przenikanie wirusow zgodnie z ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Zgodne z
ASTM D3577, EN 455. Dostgpne w rozmiarach 6-9, opakowanie wewn. papier, zewn.
foliowe?

Odpowied?: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Czesé 1, poz. 3
Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice nitrylowe, ktérych grubos¢ wynosi na palcu 0,08+0,01
mm, a $rednia sita zrywu wynosi min. 7N?

Odpowied?: Zamawiajgcy nie dopuszcza wskazanej grubosci na palcu .

Czesé 1, poz. 1-3

Prosimy Zamawiajacego o odstgpienie od wymogu rgkawic przebadanych na przenikanie krwi
syntetycznej zgodnie z ASTM F1670 i dopuszczenie rekawic przebadanych na penetracje
krwiopochodnymi patogenami (wirusy) przy uzyciu Bakteriofaga Phi-X174 zgodnie z ASTM
F1671, potwierdzonymi raportem z badan jednostki niezaleznej. Test metoda ASTM F1671 jest
bardziej rygorystycznym badaniem, poniewaz Bakteriofag Phi-X174 jest najmniejszym
mozliwym obiektem testowym 1 jesli rekawica spetnia norm¢ ASTM F1671 winna spetniac
réwniez norm¢ ASTM F1670, gdyz badanie to jest przeprowadzane na wigkszych czastkach.
Pragniemy nadmieni¢, ze postawiony przez Zamawiajacego wymog spetnia tylko 1 firma, a
standardowo je$li nie nastgpila Zadna zmiana w procesie produkcji nie powtarza si¢ badan na

przenikanie wirusow.



Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza  rekawice przebadanych na penetracje
krwiopochodnymi patogenami (wirusy) przy uiyciu Bakteriofaga Phi-X174 zgodnie z ASTM
F1671, potwierdzonymi raportem 7 badan jednostki niezaleinej lub notyfikowanej.

Czesé 2, poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice chirurgiczne ortopedyczne, polimerowane obustronnie,
spetniajace pozostale wymagania?

OdpowiedzZ: Zamawiajgcy dopuszcza.

Czesé 2, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci rownowazne rgkawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne,
chlorowane od wewnatrz, kolor r6zowy/malinowy, tekstura na koncach palcéw, grubos¢ na
palcu 0,20mm +/-0,01lmm, na dtoni 0,07+/- 0,01 mm, mankiecie 0,06+/- 0,01 mm, AQL 1,5,
sita zrywu przed starzeniem min 7N wg EN 455, przebadane na min. 12 cytostatykow z min.
10 na 5 poziomie odpornosci wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki
niezaleznej, zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy I i §rodek ochrony indywidualnej kat.
111, dopuszczone do kontaktu z zywnos$cig - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz
badaniami z jednostki niezaleznej, pakowane po 100 szt., rozmiary XS-XL kodowane
kolorystycznie na opakowaniu?

Odpowied?: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

(3) Pytania Wykonawcy trzeciego:

Pakiet 1

Poz.1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, lateksowych, lekko
pudrowanych, powierzchnia zewn¢trzna mikroteksturowana, AQL max. 0,65; sterylizowane
radiacyjnie, anatomiczne, $redni poziom protein < 20 pg/g rekawicy (badania niezalezne, nie
starsze niz 2013 r.) mankiet rolowany, opakowanie zewngtrzne papier-folia, na opakowaniu
wewnetrznym informacja w jezyku polskim dotyczaca postgpowania z pudrem, raport
laboratorium niezaleznego potwierdzajacy brak podraznien i uczulen, dlugos¢ min. 260-280
mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalno$¢ dla wirusow zgodnie z ASTM F 1671,
Certyfikat CE Jednostki Notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii III, typ B wg EN
ISO 374-1, odporne na poziomie 6 na co najmniej 3 substancje w st¢zeniach wymienionych w
normie EN ISO 374-1. Produkowane w zaktadach posiadajacych wdrozone i certyfikowane
systemy zarzadzania jakosci ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001. Opakowanie
70 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowied?: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Poz.2



Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic chirurgicznych bezlateksowych ,
bezpudrowych, neoprenowych , z wew. polimerowa ulatwiajaca zaktadanie rekawic na dtonie
suche i wilgotne.

O grubosciach na palcu 0,19mm, na dtoni 0,16mm i na mankiecie 0,14mm. AQL 0,65 , dlugos$¢
od 291-302mm w zalezno$ci od rozmiaru , zarejestrowane jako wyréb medyczny i srodek
ochrony osobistej kategorii 111 , zgodne z ASTM F1671 oraz EN 16523-1 i ASTM D6978 .
Rekawice zgodne z EN 420, EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN ISO 374-5
i ISO 16604. Sterylizowane promieniami gamma.

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza.

Poz.3

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rgkawic
diagnostycznych, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewngtrzna i zewngtrzna -
polimer butadienowy, wewngtrzna chlorowana. Ksztalt uniwersalny pasujacy na prawg i lewa
dlon. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkowg tekstura
na koncach palcow. Grubosc na palcach min. 0,09 mm, grubo$c na dtoni min. 0,07 mm.
Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 1.0, sita zrywania zgodnie z EN 455-2 > 6,5N.
Dajace si¢ tatwo i1 pojedynczo wycigga¢ z opakowania. Dyspenser oraz otwodr dozujacy
zabezpieczone dodatkowa folig chronigca zawarto$¢ przed kontaminacjg. Zarejestrowane jako
wyrob medyczny w klasie 1 oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii III. 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 lekow 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 ISO
22000, zgodne z REG. 1935/2004, badania na uwalnianie nitrozamin). Brak akceleratoréw
wykrywalnychw badaniach. Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 szt.

Odpowied?: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

(4) PytaniaWykonawcy czwartego:

znak sprawy: 3/PN/21

Szanowni Panstwo, Prosimy o dopuszczenie w zakresie czgsci 1 poz. 3 rgkawic: rgkawice
diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe, teksturowane koncowki palcow, opakowanie a 100 szt.,
w rozmiarach od S do XL, dtugo$¢ min. 240 mm, grubo$¢ pojedynczej Scianki palca min. 0,1
mm. AQL 1.5 i sita zrywania przed starzeniem min. 6,0 N - (sg to parametry, ktore zgodnie z
normg europejska EN 455 dajag gwarancje bezpieczenstwa, wymog ten nie powinien
dyskwalifikowa¢ produktu ktory spetnia wymagania norm europejskich). Spetnienie wymagan
(dhlugos¢, grubosé, poziom AQL, sita zrywania) potwierdzone karta katalogowa. Podwojne
zarejestrowane jako wyrdb medyczny i1 $rodek ochrony osobistej kat. III. Dopuszczone do
kontaktu z ZywnoS$cig i do pracy z cytostatykami. Przebadane na przenikanie wirusow wg
ASTM F1671. Z odstgpieniem od badan dot. krwi syntetycznej - z wiedzy jaka posiadamy,
postawiony przez Zamawiajacego wymog, spetnia tylko 1 firma. W zwiagzku z istniejaca,
trudng sytuacjg zakupowa 1 ograniczong dostepnoscig rgkawic prosimy Zamawiajacego o
wydzielenie poz. 3 z czgéci 1 1 utworzenie osobnej czesci dla rekawic nitrylowych. Panstwa
zgoda pozwoli na zlozenie wielu konkurencyjnych ofert i tym samym zapewni wybor
najkorzystniejszej oferty oraz najlepsze wydatkowanie publicznych $rodkow finansowych.
Przy wyborze produktow kierujemy si¢ najwyzszymi parametrami jakosciowymi. W naszej
ofercie posiadamy wylacznie produkty od sprawdzonych fabryk. Nie wypuszczamy na rynek
tanszych produktéw, niespetniajagcych odpowiednich norm europejskich. Oferujemy swoim



klientom wysokiej jakosci produkty aby zapewni¢ bezpieczenstwo pracy, bez obaw o incydent
medyczny.

Odpowied?: Zamawiajgcy nie dopuszcza., ze wigledu na niepelny zakres rozmiarow i nie
wydziela pozycji 7 czesci.

(5) Pytania Wykonawcy pigtego:

Czy ilosci opakowan w przetargu to ilo§ci miesigczne?
72 opak rekawic nitrylowych.?
Odpowied?: Podane ilosci dotyczg okresu 6 miesigcy.

Zamawiajacy zmienia : Rozdzial XI. Opis sposobu przygotowania oferty

Wykonawcy musza zlozy¢ wraz z oferta nastepujace osSwiadczenia i dokumenty:
2)aktualne na dzien skladania ofert oSwiadczenie w zakresie wskazanym w SWZ.
Informacje zawarte w oswiadczeniu bedg stanowi¢ wstepne potwierdzenie, zZe
wykonaweca nie podlega wykluczeniu z postepowania oraz spelnia warunki udzialu w
postepowaniu. Os$wiadczenie sklada si¢ na formularzu jednolitego europejskiego
dokumentu zaméwienia, sporzadzonym zgodnie ze wzorem standardowego
formularza okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2016/7 z
dnia 5 stycznia 2016 r. ustanawiajacym standardowy formularz jednolitego
europejskiego dokumentu zamowienia (Dz. Urz. UE L 3 z 06.01.2016, str. 16),
zwanego dalej "JEDZ"

Instrukcja wypelniania JEDZ.:

Formularz JEDZ nalezy wypelni¢ w polach, ktore zostaly przez Zamawiajacego zaznaczone

kolorem zo6ttym;

Uwaga: W cze$ci IV Kryteria klasyfikacji, Wykonawca ogranicza si¢ jedynie do wypetnienia

sekcji a 1 nie wypelnia zadnej z pozostatych sekcji w czesci IV.

W zalaczeniu obowigzujacy JEDZ.

Zmianie ulega Rozdzial X SWZ Termin gwigzania ofertq

Termin zwigzania Wykonawcy ztoZong ofertq uplywa w dniu 07.06.2021r.

Nowy termin skladania

Oferte¢ nalezy zlozy¢ za pomoca platformy zakupowej Zamawiajacego
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmyslenice do dnia 09.04.2021 r. do godziny 12.30.

Otwarcie ofert nastapi w biurze Zamawiajacego (budynek administracyjny — Dzial
Zamowien Publicznych i Umow), dnia 09.04.2021r. o godzinie 13.30.

Zamieszczono na stronie internetowej


https://sip.lex.pl/#/document/68595443?cm=DOCUMENT
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmyslenice

