1S0 9001

BUREAU VERITAS
Certification

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZESPOL
ZAKEADOW OPIEKI ZDROWOTNEJ
+ W OSTROWI MAZOWIECKIEJ
07-300 Ostrow Mazowiecka, ul. Duboisa 68
tel. (029) 746 37 11, fax. (029) 746 37 06
www.szpitalostrowmaz.pl e-mail: spzzozom@wp.pl

CERTYFIKAT 2019/43

Ostrow Mazowiecka, dnia 29.06.2020r.

SPZZ0Z.X11.3818-2/2020 Do wszystkich , ktorzy ubiegaja sie
o udzielenie zaméwienia publicznego

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego o szacunkowej wartosci ponizej 214 000 euro na dostawy re¢kawic
diagnostycznych dla potrzeb Samodzielnego Publicznego Zespolu Zakladéw Opieki
Zdrowotnej w Ostrowi Mazowieckiej .

Samodzielny Publiczny Zespot Zaktadow Opieki Zdrowotnej w Ostrowi Mazowieckiej,
ul. Duboisa 68, na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. - Prawo zamodwien
publicznych /t.j.Dz.U.2019.1843ze zm. / wyjasnia :

Pytania
Pytanie 1 - Pakiet 1, pozycja 1-3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o AQL max 1,5, o nieznacznej réznicy w gramaturze dla rozmiaru M
4,8g+/-0,2g?

Odpowiedz — Nie dopuszczamy .
Pytanie 2 - Pakiet 2, pozycje 1-3

Czy Zamawiajacy dopusci regkawice o nastepujacych wilasciwosciach: Rekawice nitrylowe, bezpudrowe,
niesterylne, chlorowane od wewnatrz, kolor niebieski, tekstura na koncach palcow, grubos¢ na palcu
0,08mm +/-0,01lmm, na dtoni 0,06+/- 0,01 mm, AQL 1.0. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN
16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5 oraz
przebadane na min. 12 cytostatykow z min. 10 na 5 poziomie odpornosci wg. ASTM D6978 potwierdzone
badaniami z jednostki niezaleznej. Rekawice zarejestrowane jako wyrob medyczny klasy 1 zgodnie z
Dyrektywa o wyrobach Medycznych 93/42/EWG i srodek ochrony indywidualnej kat. 1II zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscia - potwierdzone piktogramem na
opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezaleznej. Pozbawione dodatkéw chemicznych: MBT, ZMBT,
BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metoda HPLC z jednostki niezaleznej. Pakowane po 100 dla
wszystkich rozmiaréw. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu?

Odpowiedz — Tak , dopuszczamy .
Pytanie 3 - Pakiet 2, pozycje 1-3

Czy Zamawiajacy dopusci wyceng rekawic o powyzszym opisie w opakowaniu a’200 szt. z odpowiednim
przeliczeniem zaoferowanej ilo$ci?



Odpowiedz - Tak, dopuszczamy .
Pytanie 4 - Dotyczy Pakietu 3

Czy Zamawiajacy tj. w przypadku rekawic nitrylowych oraz lateksowych odstapi od wymogu posiadania
certyfikatu ISEGA dla rekawic winylowych jesli rekawice sa zarejestrowane jako wyréb medyczny oraz
srodek ochrony indywidualnej kat. Il i posiadaty deklaracje zgodnosci dopuszczenia do zywnosci.

Odpowiedz — Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga .
Pytanie 5 - Dotyczy Pakietow oraz SIWZ

Prosimy Zamawiajacego o odstapienie od wymogu dofgczenia probek do oferty wraz ze zlozeniem ofert.
W czasach gdy rekawice staty sig towarem deficytowym kazde opakowanie jest niezwykle cenne i pozadane.
Zatem wnosimy o dotaczenie probek w ilosci np. 3par, badZ opakowanie na wezwanie dla najkorzystniejszej
zlozonej oferty

Odpowiedz — Zamawiajacy wyraia zgode¢ na dolaczenie probek w ilosci po 5 par kazdego rozmiaru .
Pytanie 6 -Pakiet 1, Poz. 1-3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych o poziomie AQL < 1,5, spetniajacych
pozostate wymogi SIWZ,

Odpowiedz - Tak, dopuszczamy .
Pytanie 7 -Pakiet 2, Poz. 1-3

1.Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy nastepujacych rekawic diagnostycznych:
Rekawice diagnostyczne nitrylowe do badaf, fioletowe, cienkie, grubo$¢ na palcach 0,1 +/-0,01 mm,
mikroteksturowane z dodatkowa tekstura na palcach, AQL <1,5, oznakowane jako wyréb medyczny Klasy I
i srodek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Odporne na
przenikanie substancji chemicznych — fabryczna informacja na opakowaniu o barierowosci dla min. 3
alkoholi — etanolu, izopropanolu i metanolu na min.1 poziomie. Odporne na dziatanie min. 13 cytostatykow
przez co najmniej 240 minut wg ASTM D6978 - fabryczna informacja na opakowaniu. Rekawice zgodne z
normami: PN - EN 455, PN — EN 420, ASTM F 1671, EN 374-1(z wyt. pkt. 5.3.2),-2,-3, ASTM D 6978-
fabryczna informacja na opakowaniu. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po 100 sztuk.

Odpowiedz — Tak, dopuszczamy .

2.Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic diagnostycznych z 1 poziomem ochrony przed
przenikaniem 70% izopropanolu, pozostate zgodne z SIWZ.

Odpowiedz — Tak, dopuszczamy .

3.Prosimy zamawiajgcego o dopuszczenie rgkawic nitrylowych o ponizszych parametrach:

Rekawice diagnostyczne nitrylowe do badan, niebiesko-fioletowe, mikroteksturowane z dodatkowsg teksturg
na palcach, dlugo$¢ min.240 mm, AQL 1.0 zgodnie z EN 455 (fabryczny nadruk na opakowaniu),
oznakowane jako wyrob medyczny Klasy I i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym
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oznakowaniem na opakowaniu. Grubosci: palec: 0,10 £ 0,02 mm Dton: 08 + 0,02 mm Mankiet: 0,06 + 0,01
mm. Silta zrywania: Przed starzeniem: > 8 N Po starzeniu: > 9 N, rozciggliwos$¢: Przed starzeniem: > 600 %
Po starzeniu: > 540 %. Przebadane na min. 10 substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 lub EN 16523-
1. Zgodne z ISO 374-1 - Typ B (fabryczny nadruk na opakowaniu). Odporne na dziatanie min. 12
cytostatykéw przez co najmniej 240 minut wg ASTM D6978, w tym Oxaplatin i Gemcitabine - fabryczna
informacja na opakowaniu. Rekawice zgodne z normami: EN 455, PN — EN 420, 1SO 374-1,-5 EN 374-2,-4,
ASTM D 6978, EN 16523-1 - fabryczna informacja na opakowaniu. Dopuszczone do kontaktu z zywnoscia
zgodnie z ISO 22000 (fabryczny nadruk na opakowaniu). Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, ISO
9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 - potwierdzone fabrycznym nadrukiem na opakowaniu. Oznakowanie
opakowania jednostkowego: nazwa producenta/wytwoércy, nazwa rekawic, rodzaj, EAN 13, QR Kod do
pobrania deklaracji zgodno$ci, rozmiar, data produkcji, geograficzne miejsce pochodzenia, ilos¢ sztuk,
numer serii, data przydatnosci do uzytku. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu $ciankach
dyspensera, pakowane po 100 sztuk. Nie zawierajg tiuramow, MBT, DPG, ZMBT, protein lateksowych.

Odpowiedz — Tak, dopuszczamy .

Pytanie § - Pakiet 3, poz. 1-6

Prosimy o odstapienie od wymogu posiadania certyfikatu ISAGA.A w zamian za zaoferowanie rekawic
oznakowanych jako wyrob medyczny klasy [ oraz $rodek ochrony osobistej kategorii | z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu oraz posiadajace certyfikat jednostki notyfikowanej potwierdzajacy
posiadanie ww. kategorie.

Odpowiedz — Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga .

Pytanie 9 - Pakiet 3, poz. 1-3

Prosimy Zamawiajacego o wyfaczenie z pakietu pozycji 4-6 i utworzenie odrebnego pakietu, co umozliwi
ztozenie konkurencyjnej oferty.

Odpowiedz — Nie wylaczamy .

Z powazaniem
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Sprawe prowadzi: Sekcja Zamowien Publicznych tel.: 29 746 37 03






