PLOCKI ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ ki

Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia %
09-402 Plock, ul. Kosciuszki 28 %
tel. (024) 364-51-U0 fax. (024) 364-51-02 TR

www.szpitalplock.pl e-mail: sekretariat@plockizoz.pl
Misja Szpitala Swietej Trojcy:
Pacjent jest podmiotem wszystkich naszych dziatari zmierzajacych do poprawy jakosci $wiadczonych ustug medycznych”

Plock, dnia 7S, A 8510 2016 roku
PZOZ/DZPI382/05PN/16

WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA
WRAZ ZE ZMIANA JEJ TRESCI

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego, ktérego przedmiotem jest dostawa rekawiczek.

W zwiazku z wnioskami o wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamobwienia,
zwanej dalej ,SIWZ", ztozonymi przez Wykonawcow, dziatajac na podstawie art. 38 ust. 112 ustawy
z dnia 29 styczaia 2004 roku — Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164)
Zamawiajacy — Plocki Zaktad Opieki Zdrowotnej Sp. z 0.0. wyjasnia, co nastgpuje:

Pytanie Nr 1, dotyczy poz. 1

Prosimy Zamawigjacego o dopuszczenie rgkawic o dt. 260-285 mm w zaleznosci od rozmiaru, ktora w
peini zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego.
Pragniemy podkresli¢, ze réznica w diugosci rekawic wynika jedynie z wielkosci — diugosci samej
dioni, na ktéra dany rozmiar jest przeznaczony, natomiast diugoé¢ samego mankietu pozostaje
niezmienna dla wszystkich rozmiarow.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 2, dotyczy poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic polimeryzowanych od strony wewnetrznej, zewnatrz
mikroteksturowanych, co zwigksza chwytnos¢ rekawic. Pragniemy nadmieni¢, ze polimeryzowanie
powierzchni ma na celu wprowadzenie poslizgu, co jest zwiaszcza wazne przy zaktadaniu rekawic.
Zwiekszenie poslizgu nie jest jednak pozadane od strony roboczej, gdzie podczas zabiegu manipuluje
sie narzedziami.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 3, dotyczy poz. 2

Prosimy o dopuszczenie rekawic o dt.270-285 mm w zaleznosci od rozmiaru, ktéra w petni zakrywa
mankiet fartucha i zapewnia bezpieczefistwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego. Pragniemy
podkreslié, ze roznica w dtugosci rekawic wynika jedynie z wielkosci — dtugosci samej dioni, na ktorg
dany rozmiar jest przeznaczony, natomiast dlugos¢ samego mankietu pozostaje niezmienna dla
wszystkich rozmiarow.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 4, dotyczy poz. 2 -

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie wysokiej klasy rekawicy potsyntetycznej, lateksowo-
nitrylowej (50%/50%), catkowicie syntetycznej na styku z dionig uzytkownika, dodatkowo pokrytej
warstwg silikonu, co uniemozliwia kontakt dioni z proteinami lateksu, dajgc jednoczesnie komfort
uzytkowania naturalnej gumy przy jednoczesnie wysokiej barierowosci syntetyku i stanowi korzystne
ekonomicznie rozwigzanie

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze pod warunkiem, ze pozostaie parametry SiwzZ
pozostang bez zmian.
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Pytanie Nr 5, dotyczy poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego O dopuszczenie rekawic chirurgicznych zarejestrowanych jako wyrob
medyczny klasy lla, spetniajacego normy éwiadczace o wymaganej ochronie, niezbedne dla srodka
ochrony osobistej kategorii Ill fj. EN 374-1 2,31 EN 420, potwierdzone raportem z badan/dokumentem
producenta, speiniajace wszystkie pozostate wymagania SIWZ. Pragniemy nadmieni¢, ze opisane
rekawice stosowane na bloku operacyjnym sg uzywane w bezposrednim kontakcie z pacjentem, .
zawsze w procedurach medycznych, zatem musza byé oznakowane jako wyrob medyczny, nie srodek
ochrony osobistéj. Dodatkowe, ponad standardowe wilasciwosci rekawic medycznych mozna
przedstawi¢ w postaci stosownych ww. dokumentow.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 6, dotyczy poz. 3

Prosimy Zamawiajgcego ©O dopuszczenie rekawic polisoprenowych o kolorze bezowym,
bezpudrowych z wewnetrzng warstwg polimerowg o strukturze sieci, ksztatt w peini anatomiczny z
poszerzong czescig grzbietowa dioni zrolowanym brzegiem. Powierzchnia zewnetrzna
mikroteksturowana.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 7, dotyczy Pakietu nr 2

Prosimy Zamawiajacego © dopuszczenie rekawic o di. 260-285 mm w zaleznosci od rozmiaru, ktéra w
peini zakrywa mankiet fartucha i zapewnia bezpieczefistwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego.
Pragniemy podkreslic, ze réznica w diugosci rekawic wynika jedynie z wielkosci — ditugosci samej
dioni, na ktérg dany rozmiar jest przeznaczony, natomiast diugo$¢ samego mankietu pozostaje
niezmienna dla wszystkich rozmiarow.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 8, dotyczy poz. 4

Prosimy Zamawiajgcego 0 dopuszczenie rekawic o czasie przenikania na zasady i alkohole -
izopropanol wynoszgcym 22 minuty, W rozmiarach XS-L pakowanych po 100 sztuk oraz w rozmiarze
XL — po 90sztuk, bez opakowan zréznicowanych kolorystycznie.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 9, dotyczy poz. &

Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie rekawic zgodnych z normg Klasa | zgodnie z Dyrektywa o
Wyrobach Medycznych 93/42/EEC | Kategoria | zgodnie z Dyrektywg o Srodkach Ochrony Osobiste]
89/686/EEC

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 10, dotyczy poz. 7

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych o ditugosci 300 mm,
odpornych na substancje chemiczne (12 zwigzkéw, w tym 5 na poziomie min. 6 w tym glutardehyd,
ktory jest stosowany w dezynfekci szpitalnej).

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 11, dotyczy poz. 7

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych o diugosci min. 260
mm, grubosci na palcach 0,1 +/- 0,01mm, pakowanych w opakowania po 150 sztuk w rozmiarach S
do L oraz po 135 sztuk w rozmiarze XL.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie Nr 12, dotyczy zapiséw SIWZ opis przedmiotu zaméwienia zat. nr 1

Prosimy o wyjasnienie czy nie zaszta omylka w zakresie oceny parametru JWytrzymatos¢ przed
starzeniem” ?

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, iz »aszta omytka pisarska i dokona modyfikacji SIWZ.

Pytanie Nr 13, dotyczy zapiséw SIWZ D pkt.4

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie zataczenia do oferty wynikéw badan na wirusy wg normy
ASTM F 1671 wykonanych w roku 2010 i 2011. Chcemy nadmienié, iz tego typu badania wykonuje si¢
tylko raz dla danego rodzaju produktu.
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Odpowiedz: Zamawiajacy rezygnuje z zapisu ,nie starszych niz 5 lat od daty skiadania ofert” i
dokona modyfikacji SIWZ.

Pytanie Nr 14, dotyczy zapiséw SIWZ D pkt.5

Zwracamy sie z proéba o dopuszczenie zataczenia do oferty wynikéw badan potwierdzajgcych, ze
rekawiczki odpowiadajg normom EN 455:1,2,3 wykonanych przez producenta, zgodnych z probkami,
jak tego wymaga Zamawiajacy w zatgczniku nr 1 do SIWZ

Pragniemy podkreslic, ze tego typu badania do kazdej wyprodukowanej serii rekawic wykonuje
jedynie producent.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode i dokona modyfikacji SIWZ.

Pytanie Nr 15, dotyczy Pakietu nr 1, poz. 1

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic w opakowaniu wzmocnionym —
papier/papier wewnetrznie jednostronnie foliowany.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego, oczekuje rekawic zgodnych z opisem
przedmiotu zaméwienia.

Pytanie Nr 16, dotyczy Pakietu nr 1, poz. 2

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic z wewngtrzng warstwg polimerowa,
zewnetrznie teksturowanych, w opakowaniu wzmocnionym - papier/papier wewnetrznie jednostronnie
foliowany.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego, oczekuje rekawic zgodnych z opisem
przedmiotu zamowienia.

Pytanie Nr 17, dotyczy Pakietu nr 1, poz. 3

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie do zaoferowania rekawic bezlateksowych, neoprenowych,
bez zawartosci protein, bezpudrowe, kolor zielony, sterylizowane radiacyjnie, z wewnetrzng warstwg
polimerowa, zewnetrznie teksturowane, dtugie — diugos¢ min. 300mm, z rownomiernie rolowanym
wzmocnionym brzegiem, ksztatt w peini anatomiczny, zgodne z normg EN 455-1-2-3, deklaracja
zgodnosci CE, w opakowaniu wzmochionym — papier/papier wewnetrznie jednostronnie foliowany, w
rozmiarze 6.0-8.0.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza powyzszego, oczekuje rekawic zgodnych z opisem
przedmiotu zamowienia.

Pytanie Nr 18, dotyczy Pakietu nr 1 poz. 4

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic nitrylowych do badar - bezpudrowe,
wewnetrznie chiérowane oraz zewngtrznie polimeryzowane, oznakowane jako wyréb medyczny |
érodek ochrony indywidualnej kat. lll, z teksturg na konicach palcéw, grubos¢ 0,1 +/- 0,02mm,
przebadanych na 11 substancji chemicznych w tym 8 na 6 poziomie, w tym kwasy organiczne,
nieorganiczne, zasady i alkohole - izopropanol- 1 poziom ochrony oraz dodatkowo 15 cytostatykow
razem 26 substanciji, dopuszczone do kontaktu z zywnoscig — potwierdzone deklaracja zgodnosci |
raportem 2z badania migracji globalinej. Rozmiar XS-XL w opakowaniach zréznicowanych
kolorystycznie.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie Nr 19, dotyczy Pakietu nr 1, poz. 7

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania rekawic z przediuzonym mankietem —
diugoéé rekawicy min. 300mm, przebadane na substancje chemiczne (10 substancji w tym 8 na 6
poziomie).

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie Nr 20, dotyczy SIWZ - rozdz. 14, pkt. D, ppkt 3, 4

Zwracamy sie z prosbg o odstapienie od wymogu dotaczenia do oferty wynikow badan na substancje
chemiczne, wynikéw badan na wirusy zgodnie z ASTM F 1671- nie starszych niz 5 lat. Badania te
wykonywane sg dla konkretnej marki rekawic, a nie dla badanej serii, dlatego tez dla rekawic diugo
funkcjonujacych na rynku producenci posiadajg badania starsze niz 5 lat. Struktura rekawicy
pozostaje niezmienna, rekawica nie zmienia swoich wiasciwosci, a badania nadal sg aktualne. W tym
przypadku nie ma potrzeby aktualizowania badan juz wezesniej przeprowadzonych.

Odpowiedz: Zamawiajacy rezygnuje z zapisu ,nie starszych niz 5 lat od daty skiadania ofert” i
dokona modyfikacji SIWZ.
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Pytanie Nr 21, dotyczy SIWZ - rozdz. 14, pkt. D, ppkt. 5
Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie dotaczenia do oferty wynikow b

produkty bedgce przedmiotem dostawy odpowiadaja normom: EN 455 1

producenta, nie starszych niz 5 lat od daty skiadania ofert.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode i dokona modyfikacji SIWZ.

Biorac pod uwage powyzsze odpowiedzi, na pod
2004 roku ~ Prawo zaméwien publicznych (Dz.

adan, potwierdzajgcych ze
-2-3-4, wykonanych przez

stawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia
U. z 2015r. poz. 2164) Zamawiajacy — Ptocki

Zaktad Opieki Zdrowotnej Sp. z 0.0. wprowadza do tresci SIWZ nastepujace zmiany:

Tabela” z Zatacznika Nr 1 do
TABELA:

IWZ tj. OPZ, o

muje nast

Pozycja nr 1 - Rgkawice chirurgiczne pudrowane

ce brzmienie:

LP | Parametr Metoda oceny llog¢ punktéw
1 Poziom szczelnosci AQL AQL=15 1 pkt
. AQL=1 3 pkt
AQL<1 5 pkt
2 Poziom protein lateksu < 70ug9/g 1 pkt
<60ug/g 3 pkt
<50ug/g 5 pkt
Ocena na podstawie raportu z badan wg EN 455 zgodnego z prébkami.
Pozycja 2- Rekawice chirurgiczne bezpudrowe
LP | Parametr Metoda oceny lloé¢ punktéw
1 Poziom szczelnosci AQL AQL=15 1 pkt
AQL=1 3 pkt
AQL<1 5 pkt
2 Poziom protein lateksu < 400ug/g 1 pkt
<30pga/g 3 pkt
s20ug/g 5 pkt
Ocena na podstawie raportu z badarn wg EN 455 zgodnego z prébkami.
Pozycja 3 - Rekawice chirurgiczne bezlateksowe
LP | Parametr Metoda oceny llo$é punktow
1 Poziom szczelnosci AQL AQL=15 1 pkt
AQL<15 5 pkt
2 Wytrzymatos¢ przed starzeniem 2 9N 1 pkt
: 29,5N 3 pkt
2 10N 5 pkt
Ocena na podstawie raportu z badarn wg EN 455 zgodnego z prébkami.
Pozycja 4 - Rekawice nitrylowe 240 mm
LP | Parametr Metoda oceny lloé¢ punktow
1 Poziom szczelnosci AQL AQL=15 1 pkt
AQL<1,5 3 pkt
AQL=1 5 pkt
2 Wytrzymatos$¢ przed starzeniem z 8N 1 pkt
28,1N 3 pkt
2 8,2N 5 pkt J

Ocena na podstawie raportu z badarn wg EN 455 zgodnego z prébkami.

Pozycja 5 - Rekawice ginekologiczne

[LP | Parametr Metoda oceny llo$é punktow
\ 1 Poziom szczelnosci AQL AQL=1,5 1 pkt
AQL<1,5 3 pkt

TR
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AQL<1 5 pkt

2

Diugosc = 500mm 1 pkt
>500 mm 5 pkt

Ocena na podstawie karty technicznej

Poi‘ cja 6 - Rekawice winylowe

LP | Parametr Metoda oceny llo$¢ punktow |
1 Poziom szczelnosci AQL AQL=15 1 pkt

AQL<1,5 5 pkt
2 Wytrzymatos¢ przed starzeniem 23,7N 1 pkt

238N 3 pkt

239N 5 pkt

Ocena na podstawie raportu z badarn wg EN 455 zgodnego z probkami.

Pozycja 7 - Rekawice nitrylowe

LP | Parametr Metoda oceny lloé¢ punktow
1 | Poziom szczelno$ci AQL AQL=15 1 pkt
AQL<1,5 5 pkt
2 | Wytrzymalo$c¢ przed starzeniem 2 8N 1 pkt
29N 3 pkt
2 10N 5 pkt

Ocena na podstawie raportu z badan wg EN 455 zgodnego z probkami.

Punkt 14.D

D. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy speiniaja wymagania okreslone przez

Zamawiajacego w SIWZ, Wykonawca jest zobowigzany do ziozenia:

1. *Karty technicznej lub karty katalogowe] produktu potwierdzajace parametry oferowanego

produktu — dotyczy pozycji nr 5.

2 Oséwiadczenia, iz oferowane produkty speiniajg wszystkie wymogi okreslone dla wyrobow

A

medycznych - dotyczy wszystkich pozycji, a wynikajace z przepisbw prawa:

s ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679,
22011 r. Nr 102, poz. 586, Nr 113, poz. 657, 2 2014 r. poz. 1138, 1662),

e rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r. w sprawie Sposobu kwalifikacji
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 215, poz. 1416),

e rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagar zasadniczych
oraz procedur zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 16, poz. 74),

e rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzeénia 2010 r. w sprawie wzoru znaku CE
(Dz. U. 2010, Nr 186, poz. 1252) - wg zatacznika nr 8 do SIWZ.

Wynikéw badan na substancje chemiczne | dezynfekcyjne wg EN PN 374-3, wykonane przez
Laboratorium Akredytowane lub Jednostke Notyfikowang lub jednostke / laboratorium niezalezne
od producenta lub dokument rownowazny potwierdzajacy przebadanie na substancje, o ktorych
mowa we wskazanej normie — dotyczy pozycji 1, 2, 4, 6,7

Wynikéw badan na wirusy ASTM F 1671 lub dokument rownowazny, potwierdzajacy przebadanie
rekawic na wirusy krwiopochodne dotyczy pozycji 1. 2, 3, 4, 6.

Wynikéw badan potwierdzajgcych, ze produkty bedace przedmiotem dostawy odpowiadajg

‘normom: PN-EN 455-1, PN EN 455-2, PN-EN 455-3, PN-EN 455-4 lub réwnowaznym normom,

nie starszych niz 5 lat od daty skiadania ofert, wykonanych przez Laboratorium Akredytowane
lub Jednostke Notyfikowang lub producenta rekawic, potwierdzajace wymagania | badania
w zakresie poszczegoinych norm — dotyczy pozycji 1,2, 3, 4,6, 7.

Prébek — w ilosciach | w zakresie zgodnym z OPZ- zatacznik Nr 1 do siwz

Strona5z 6




Powyzsze informacje nalezy traktowac, jako integraing czes¢ SIWZ.
Tresé niniejszego pisma dostepna jest na stronie internetowe; Zamawiajgcego: www.szpitalplock.pl

Marek Stawicki
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WYJASNIENIE TRESCI SPECYE CJ! ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA WRAZ ZE ZMIANA TRESCI SIwWZ
z dnia . o< 2 ; .&...... 2016 roku NR PZOZ/DZP/382/05PN/16
Zgodnie z art. 27 ust. 2 ustawy — Prawo zamowieni publicznych Zamawiajacy prosi
o niezwloczne potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma na nr faxu 24 364 51 02.

Otrzymano dnia ................... llo€ stron ......... Podpis i pieczgtka WyKonawey .............coooveis
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