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 20.12.2022r.

Do wszystkich
Wykonawcoéw

WYJASNIENIA TRESCI SWZ, PYTANIA, ODPOWIEDZI | MODYFIKACJE

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie podstawowym, na podstawie art. 275
pkt 1 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych (Dz.U. poz. 2022
poz. 1710 z. p6z. zm.), ktérego przedmiotem sg dostawy rekawic jednorazowych. Nr
sprawy 48/TP/22

(1) Pytania Wykonawcy pierwszeqo:

1) Czy mozemy sktada¢ oferty czesciowe.
Odpowiedz: Nie dopuszcza sie sktadania ofert na poszczegdlne pozycje. Zamawiajacy
nie wydziela pozycji z czesci.

2) kod CPV: 33141420-0 chcielibysmy zaoferowac ten kod i mamy pytania, czy mozemy
zaoferowac rekawiczki chlorowane nitrylowe zamiast Polimeryzwane?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza chlorowanych rekawic.

(2)Pytania Wykonawcy drugieqo:

dotyczy wzoru umowy (Zatgcznik nr 4 do SIWZ) — §4 ust. 1i 2

Prosimy o wykreslenie §4 ust. 1i 2 projektu umowy (Zatgcznik nr 4 do SW2Z):

»1. Rozliczenia pomiedzy Zamawiajgcym a Wykonawcg bedg nastepowaty po zakoniczeniu kazdego
miesigca trwania umowy, na podstawie jednej faktury VAT wystawionej w terminie do 7 dnia miesigca
nastepujgcego po miesigcu, w ktorym zostata dokonana sprzedaz produktow po sprawdzeniu, czy dane
zamowienie zostato zrealizowane w sposob zgodny z Umowag

2. W fakturze VAT, o ktérej mowa w ust.1, Wykonawca obowigzany jest zamie$ci¢ date wystawienia
faktury przypadajgcg na ostatni dzieri miesigca, w ktérym zostata dokonana sprzedaz produktéw oraz
wyszczegdlni¢ zamoéwiony towar.”

Zapisy powyzsze sg niekorzystne dla Wykonawcy, poniewaz powodujg odroczong ptatnosc.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie zmienia zapiséw umowy.

Dotyczy Czesci nr 1 rekawice pozycja 4

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/745 (MDR) w sprawie wyroboéw medycznych
zastgpito Dyrektywe 93/42/EWG o wyrobach medycznych (MDD). W zwigzku z tym prosimy o
dopuszczenie rekawic diagnostycznych nitrylowych zgodnych z nowym rozporzadzeniem.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rekawice zgodne z nowym rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/745

(3) Pytania wykonawcy trzeciego:

Czesc¢ 1, pozycja 1, 2,4



Prosimy Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu rekawic przebadanych na przenikanie krwi
syntetycznej (dla rekawic chirurgicznych sterylnych) 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 metodg ASTM
F1671 jest bardziej rygorystycznym badaniem, poniewaz Bakteriofag Phi-X174 jest najmniejszym
mozliwym obiektem testowym i jesli rekawica spetnia norme ASTM F1671 winna spetniaC réowniez
norme ASTM F1670, gdyz badanie to jest przeprowadzane na wigkszych czastkach?

Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu. Zamawiajagcy zmienia Informacje o

przedmiotowych srodkach dowodowych, zgodnie z zapisem ponizej.

(4) Pytania Wykonawcy czwarteqo:

Pakiet 1 poz.1,2,4

Prosimy Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu rekawic przebadanych na przenikanie krwi
syntetycznej zgodnie z ASTMF 1670 i dopuszczenie rekawic przebadanych na penetracje
krwiopochodnymi patogenami przy uzyciu Bakteriofaga Phi-X174 zgodnie z ASTM F 1671
potwierdzonymi raportem z badan jednostki niezaleznej. Pragniemy rowniez poinformowac, ze
wstepnym baniem odpornosci na przenikanie wiruséw i mikroorganizméw zgodnie z ASTM
F1671 jest badanie zgodnoéci na przenikanie krwi syntetycznym. Tym samym jesli rekawica
spetnia wymaég zgodnoséci z normg ASTM F1671 rownoczesnie spetnia wymaog penetracji na
krew syntetyczng zgodnie z ASTM F1670.

Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu. Zamawiajgcy zmienia Informacje o
przedmiotowych Srodkach dowodowych, zgodnie z zapisem ponize;j.

Pakiet 1 poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic o grubosci na palcu 0,20mm, dtugos¢ 260-
280 mm w zalezno$ci od rozmiaru, ktéra w petni zakrywa mankiet fartucha i zapewnia
bezpieczenstwo pracy podczas zabiegu chirurgicznego. Pragniemy podkresli¢, ze roznica w
diugosci rekawic wynika jedynie z wielkosci — dlugosci samej dtoni, na ktérg dany rozmiar jest
przeznaczony, natomiast dlugos¢ samego mankietu pozostaje niezmienna dla wszystkich
rozmiarow. Opakowanie jednostkowe podwdjne: zewnetrznie hermetyczne typu papier — folia.
Opakowanie 70 par. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy oraz
oznaczenie L i R. Przebadane zgodnie z normg ASTM F1671.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza .

Pakiet 1 poz.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, polichloroprenowych
(neoprenowe), bezpudrowych, warstwa wewnetrzna nitrylowa, dodatkowo silikonowane,
pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, jasnobrgzowe, $rednia grubosé: na palcu 0,17 mm, na dtoni = 0,14 mm, na
mankiecie = 0,14 mm, dlugos¢ min. 280-290 mm (w zalezno$ci od rozmiaru). Mankiet
rolowany z widocznymi podtuznymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnetrzne
hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w listkach utatwiajgcymi
otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla srodka ochrony osobistej kategorii lll.
Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5- 9,0. Przebadane zgodnie z normg EN 374-5.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pakiet 1 poz.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych, syntetycznych
neoprenowych, bezpudrowych z syntetyczng wielowarstwowg powtokg polimerowg z
poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnetrzna antyposlizgowa. Srednia grubo$é: na
palcu 0,19 mm, dton 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie,
anatomiczne, jasnobrgzowe, dlugos¢ min. 290 mm. Mankiet rolowany z tasma adhezyjna,
opakowanie zewnetrzne hermetyczne foliowe podcisnieniowe z dodatkowymi ttoczeniami w
listkach utatwiajgcymi otwieranie. Na rekawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rekawicy



oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0. Przebadane zgodnie z normag
ATM F1671.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet 1 poz.4

prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic z zewnetrzng warstwg mikroteksturowang z
dodatkowg teksturg na koncach palcoéw. Przebadane na przenikanie wirusow wg ASTM F1671
(raport badania wystawiony przez jednostke niezalezng z 2014r.).

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Zmianie ulega Rozdziat Il pkt. 5 Informacja o przedmiotowych srodkach dowodowych
Przedmiotowe srodki dowodowe:

1) Prébki fizyczne:

-poz. 1,2 -po 2 pary,

- poz. 3-1 para,

-poz.4—po 1op.zrozmiaru.

Uwaga: probki fizyczne nie podlegajg uzupetnieniu,

Sposob dostarczenia probek: Probki nalezy dostarczy¢é do zamawiajgcego ( dziennik podawczy)
najpozniej do ustalonego dnia i godziny skladania ofert w zapakowanych kopertach,
oznaczonych ,,Probki do postepowania nr 48/TP/22” i ,,Nie otwiera¢ przed terminem skladania
ofert”. Prébki sa bezzwrotne.

2) Karty katalogowe zawierajace dane techniczne dla kazdej z pozycji:

3) sprawozdanie z badan wystawione przez jednostke niezalezng lub notyfikowang nie starsze
niz z 2016 roku potwierdzajace przebadanie na:

- przenikanie wiruséw wg. ASTM F1671 (pozycje o numerach: 1, 2,4)

4) Oswiadczenie Wykonawcy, ze zaoferowane wyroby medyczne spelniaja wymagania
zasadnicze dla wyrobéw medycznych, lub deklaracja zgodnosci z dyrektywa 93/42/EWG lub wpis
lub zgtoszenie do rejestru wyrobéw medycznych.

5) dla poz. 4. oswiadczenie Wykonawcy, ze rekawice dopuszczone sg do kontaktu z zywnoscig i
do pracy cytostatystykami

Uwaga: karty katalogowe, sprawozdania oraz o$wiadczenia podlegaja uzupetnieniu.

Zmianie ulega Rozdziat Il pkt. 9 Dokumenty sktadane wraz z oferta:

1. Dokumenty skfadane wraz z ofertg

1) Na oferte skiadaja sie:

e Formularz oferty - zatgcznik nr 2 do swz, pod rygorem niewaznosci w formie
elektronicznej lub w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem
osobistym (elektronicznym),

e Wypetniony zgodnie z instrukcjg formularz cenowy zalacznik nr 1 ze
szczegotowym opisem oferowanego asortymentu,

e Pelnomocnictwo, o ile dotyczy,

¢ Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu w postepowaniu.

¢ Inne oswiadczenia, jesli wynikajg z formy skladanej oferty (np. oswiadczenie
uczestnikbw konsorcjum o poddziale obowigzkéw, zobowigzanie do
udostepnienia zasobow, itp]

o Karty katalogowe zawierajgce dane techniczne dla kazdej z pozycji.

e sprawozdanie z badan wystawione przez jednostke niezalezng lub notyfikowang

nie starsze niz z 2016 roku potwierdzajgce przebadanie na:

przenikanie wiruséw wg. ASTM F1671 (pozycje o numerach: 1, 2,4 )

e Oswiadczenie Wykonawcy, ze zaoferowane wyroby medyczne spetniaja
wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych, lub deklaracja zgodnosci z
dyrektywa 93/42/EWG lub wpis lub zgtoszenie do rejestru wyrobéw medycznych.

o dla poz. 4. oswiadczenie Wykonawcy, ze rekawice dopuszczone sg do kontaktu z
zywnoscia i do pracy cytostatykami.

Uwaga: karty katalogowe, sprawozdania oraz oswiadczenia podlegaja uzupetnieniu.

o Proébki fizyczne:

- poz.1,2-po 2 pary,

- poz. 3 -1 para,

-poz.4—-po 1op.zrozmiaru.

Uwaga: probki fizyczne nie podlegajg uzupetnieniu,



Sposéb dostarczenia préobek: Prébki nalezy dostarczy¢ do zamawiajacego ( dziennik
podawczy) najpdézniej do ustalonego dnia i godziny skladania ofert w zapakowanych
kopertach, oznaczonych ,,Prébki do postepowania nr 48/TP/22” i ,Nie otwieraé przed
terminem sktadania ofert”. Prébki sg bezzwrotne.

W zalaczeniu do niniejszych wyjasnien obowiazujacy zatacznik nr 1.

Zmianie ulega Rozdziat lll pkt. 2.1) SWZ:
Oferte nalezy ztozy¢ w terminie do dnia 28.12.2022 r. do godziny 12.30.

Zmianie ulega Rozdziat lll pkt. 3.1) SWZ:
Otwarcie ofert nastapi w dniu 28.12.2022 r. o godz. 13.10 poprzez odszyfrowanie ztozonych na
Platformie ofert.

Zmianie ulega Rozdziat lll pkt. 4.1) SWZ
Wykonawca jest zwigzany oferta 30 dni od dnia uptywu terminu sktadania ofert, tj. do dnia 26.01.
2023r.

Wykonawcy sg zobowiazani uwzgledni¢é powyzsze zmiany, ktére stanowia integralng
czes¢ SWZ, podczas sporzadzania oferty

Zamieszczono na stronie internetowej ( platforma zakupowa zamawiajgcego)




