-l

Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. z o.0.
26-617 Radom, ul. Juliana Aleksandrowicza 5

1 r www.wss.com.pl  szpital@wss.com.pl
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie XIV Wydzial Gospodarczy KRS 0000490819
Kapitat Zaktadowy — 81.800.000,00 zt NIP 7962963679 REGON 670209356
Konto: BANK PKO S.A. Oddziat w Radomiu nr: 85 1240 5703 1111 0000 4903 1548
Telefony: Centrala: 048- 361-30-00
Sekretariat: 048-361-39-00
Fax: 048-345-11-18, 345-10-43

www. wss.com.pl

Dzial Zamowien Publicznych
tel. 048- 361 49 69
Sfax. 048- 361 30 23

adres e-mailowy: dzp@wss.com.pl

Znak sprawy: DZP.341.11.2018

Dotyczy:: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w _trybie przetargu nieograniczonego na _dostawe

Radom, dnia 2018-02-27

rekawiczek nitrylowych _dla Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.0. (znak sprawy DZP.341.11.2018).

Na podstawie art. 38 ust. 2 w zwigzku z ust. 1 Ustawy 7 dnia 29 stycznia 2004 Prawo zamowien publicznych (Dz. U. 7

2015r., poz. 2164 ze zm.) Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. 7 o.0. w Radomiu w zalgczeniu przesyla pytania

Wykonawcow wraz 7 odpowiedziami dotyczgcymi przedmiotowego postgpowania:

Czesé 1

Rekawice diagnostyczne niejatowe, nitrylowe, bezpudrowe, odporne na
substancje chemiczne i cytostatyki, rekawice niejatowe, z miekkiego,
elastycznego nitrylu, chlorowane od wewnatrz, oznakowane jako wyrob
medyczny i SOI KAT Ill.

- zgodne z normg EN 455 — potwierdzenie zgodnosci zapisane w
Deklaracji Zgodnosci. Jednoczesnie potwierdzamy, iz oznaczenie
zgodnosci z normg EN 455 jest tozsame i jednoznaczne ze zgodnoscig
z wszystkimi czesciami tej normy tj. EN 455 1, 2, 3, 4. (wszystkie czesci
potwierdzone w raporcie z badan producenta)

- zewnetrzna powierzchnia biszkoptowa z teksturg na opuszkach
palcow, zakonczone rolowanym mankietem.
- rekawice o dtugosci min. 240mm, o grubosci na palcu 0,12 mm, i na
dtoni 0,08mm potwierdzone raportem z badan.
- rozcigganie przed procesem starzenia min. 500% i po przyspieszonym
starzeniu min 400% potwierdzone kartg techniczna.
- rekawice hypoalergiczne — posiadajgce raport z badania producenta na
PSI — pierwotne podraznienie skory
- rekawice wszechstronnie przebadane wg EN 374-3 na substancje
chemiczne najczesciej stosowane w srodowisku szpitalnym, wiekszos¢
na bardzo wysokim 6 poziomie odpornosci, tj.:
50% kwas siarkowy >480min/6 poziom
1,5% Metanol w wodzie >480min/6 poziom
5% Bromek etydyny >480min/6 poziom
36% Formaldehyd >60min/3 poziom
50% Glutaraldehyd >480min/6 poziom
0,1% Fenol >480min/6 poziom
10-13% Podchloryn sodu >480min/6 poziom
35% Etanol <10 min / 0 poziom
100% lzopropanol <10 min / 0 poziom
4% Glutaraldehyd >480 min / 6 poziom
3% Nadtlenek wodoru >480 min / 6 poziom
4% chlorheksydyna >480 min/6 poziom
70% izopropanol >10 min/1 poziom
10% kwas octowy >60 min / 3 poziom
40% wodorotlenek sodu >480min/6 poziom

Potwierdzone raportem z badan wykonanych w niezaleznym
laboratorium (na potwierdzenie wymogu SIWZ pkt VI 4. f) )
- posiadajace raport z badan wykonanych w niezaleznym laboratorium
na przenikanie 15 cytostatykow w tym Etoposide, Fluorouracil,
Metotrexat, Mitomycin C zgodnie z bardziej rygorystyczng normga
amerykariskg ASTM D 6978-05 (na potwierdzenie wymogu SIWZ pkt VI

LP. Pytanie Odpowiedz

1 Czesé 1 Tak, zamawiajacy dopuszcza z odpowiednim
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie rekawic pakowanych  przeliczeniem ilo$ci
po 150 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilosci?

2 Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz
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4. g) ) - wyniki badan przeprowadzonych zgodnie z normg EN 374
bowiem s3 przedstawiane z doktadnoscig > 1 pg/cm2/min, natomiast te
przeprowadzone zgodnie z normg ASTM D 6978 z dokfadnoscig < 0,01
pg/cm2/min., co oznacza ze norma amerykarnska ASTM D6978 jest 100
razy doktadniejsza.

- oznaczenie fabryczne na opakowaniu: znak CE, AQL, data produkcji,
data waznosci, LOT/ nr partii lub serii, nazwa producenta/ adres
wytworcy,

- okres waznosci rekawic minimum 12 m-cy od daty dostawy

- pakowane po 100 szt.

- rozmiar XS, S, M, L, XL. w zaleznosci od potrzeb zamawiajacego

Czesé 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszczenie rgkawic
pakowanych a’200 sztuk z odpowiednim przeliczeniem wymaganych
iloéci. Umozliwi to ztozenie oferty na ten sam produkt w korzystniejsze;j
dla Zamawiajacego cenie.

Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza

Pakiet 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie jako alternatywy regkawice
diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe mikroteksturowane z dodatkowa
teksturg na koncach palcéw, wewnatrz delikatnie chlorowane i
polimeryzowane. Grubo$¢ w obszarze palcow min. 0,10 mm, na dtoni i
mankiecie min. 0,06 £ 0,01 mm, dtugo$¢ min. 240 mm, rozcigganie
przed procesem starzenia min. 500% (wszystkie parametry potwierdzone
aktualng kartg techniczng producenta). Przebadane na min. 10 zwigzkéw
chemicznych zgodnie z normg EN 374-3 lub rownowazng, w tym: 0,5%
kwas siarkowy na poziomie 6, 40% wodorotlenek sodu na poziomie 6,
33% formaling (roztwor formaldehydu) na min. 3 poziomie, 1,5%
metanol na poziomie 6, 10% amoniak na poziomie 6, 10% etanol na
poziomie 6 i 70% izopropanol na min. 1 poziomie, z czasem przenikania
min. 22 min (raport z wynikami badan) oraz min. 15 cytostatykow
zgodnie z normg ASTM D6978 lub rownowazng, w tym co najmnie;j
Etoposide, Fluororacil, Metotrexat, Mitomycin C, Winblastyna 1
Doxorubicyna, potwierdzone raportami z wynikami badan. Rozmiary
XS-XL pakowane po max. 100 szt.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz

Pakiet 1

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienia czy r¢kawice winny posiadac
wyrazne oznaczenie rozmiaru na 5. $ciankach opakowania na barwnym
tle zréznicowanym kolorystycznie w zaleznosci od typu rekawicy?

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

Pakiet 1

Czy zgodnie z ustawg z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Art.89 ust. 1 pkt. 3 PZP) opakowanie rekawic
winno posiada¢ informacje o geograficznym pochodzeniu produktu?

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

Czesé 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne niejatowe, nitrylowe,

bezpudrowe, odporne na substancje chemiczne i cytostatyki, z migkkiego

elastycznego nitrylu, chlorowane od wewnatrz, oznakowane jako wyrob

medyczny i SOI KAT III

e zgodne z normg EN PN 455-1,2,3 4 wszystkie cz¢$ci normy zapisane
w Deklaracji Zgodnosci;

e zewngtrzna powierzchnia gladka, tekstura tylko na opuszkach
palcow, zakonczone rolowanym mankietem

e rgkawice o min. dlugosci 240 mm, rozcigganie 400-500%.-
potwierdzone Karta Danych Technicznych

e grubos¢ pojedynczej Scianki ; palce- min. 0,07 mm, dion-min
0,06mm

e rekawice wszechstronnie przebadane wg EN PN 374-3 na co
najmniej 10 substancji chemicznych (bez cytostatykow) w tym:

o min.2 kwasy - poziom odpornosci min.3,

o dwa alkohole 20% etanol i 70% izopropanol - odporno$¢ na

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz
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przenikanie min 30min.

e posiadajace badania wg. EN PN 374-3 na min. 10 cytostatykow w
tym Etoposide, Fluorouracil, Metotrexat, Mitomycin C

e oznaczenie fabryczne na opakowaniu: znak CE, AQL, data produkcji,
data waznosci ,

e LOT/ nr partii lub serii, nazwa producenta/ adres wytworcy, okres
waznoéci rgkawic minimum 12 m-cy od daty dostawy
pakowane po 100 szt.

e rozmiar XS, S, M, L, XL. w zaleznosci od potrzeb zamawiajacego

Dotyczy zapisow umowy:

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ zapisaC mozliwo$¢ zmiany cen w
przypadku przekraczajacej 3% zmiany $redniego kursu NBP walut EUR
Iub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia umowy oraz w przypadku
gdy suma miesigcznych wskaznikow cen i ustug konsumpcyjnych
opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy
przekroczy 3%

1. § 11 wust. la: czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby stowo
“op6znienia” zostato zastgpione stwoem “zwtoki”?

2. § 11 wust. 1b: czy Zamawiajacy wyrazi zgodg, aby stowo
“op6znienia” zostato zastgpione stwoem “‘zwtoki”?

3. § 11 ust. lc: czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kary
umownej do 15% kwoty brutto wynikajacej z faktury VAT
zastepczej dostawy zrealizowanej przez osoby trzecie na zlecenie
Zamawiajacego,

4. § 11 ust. lc: czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby podstawa kary
umownej byta warto$¢ niezrealizowanej czesci umowy?

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

Cze$¢ 1 poz. 1 - Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne,
nitrylowe zgodne =z wymogami europejskiej normy EN 455,
zharmonizowanej zgodnie z dyrektywa o wyrobach medycznych, o
grubosci na palcu 0,10mm (£0,01), na dloni
0,08mm (£0,01), o dlugosci min. 240mm?

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

10

Cze$¢ 1 poz. 1 - Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne,
nitrylowe produkowane zgodnie z europejska normg EN 455,
zharmonizowang zgodnie z dyrektywa o wyrobach medycznych nie
starszg niz z 2017r.?

Raport taki potwierdza grubos¢, dtugosé, site zrywu i zawarto$¢ pudru w
rekawicach. Natomiast nie wykonuje si¢ wg tej normy badan na
rozciaggliwo$¢ rekawicy, ktérg opisuje amerykanska norma ASTM
D6319.

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

11

Czg$¢ 1 poz. 1 — Prosimy o dopuszczenie raportu wg normy ASTM
D6319 potwierdzajacej rozciagliwo$¢ rekawicy przed i po starzeniu
odpowiednio min. 500 % i min. 400 % z 2016r.

Badanie wg normy amerykanskiej jest badaniem dodatkowym,
nieobowigzkowym, gdyz norma ta nie znajduje si¢ w wykazie norm
zharmonizowanych z dyrektywa wyrobow medycznych ani z dyrektywa
o $rodkach ochrony indywidualne;.

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

12

Cze¢$¢ 1 poz. 1 — Prosimy o dopuszczenie rekawic przebadanych wg EN
374 i ISO 374 na co najmniej 10 substancji chemicznych (bez
cytostatykow) w tym kwas o stgzeniu 96% (2 poziom), zasady na min. 2
poziomie oraz 2 alkohole o st¢zeniu min. 70% na min. 2 poziomie (min.
30 min.).

Prosimy o uwzglednienie stgzenia wymaganych substancji chemicznych,
gdyz istotnie wplywa to na wynik badania i poziom barierowosci
rekawicy.

Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga

13

Prosimy o dopuszczenie do zaoferowania rekawic nitrylowych
bezpudrowych, odporne na substancje chemiczne i cytostatyki; rekawice
niejalowe, bezpudrowe, =z migkkiego elastycznego nitrylu,
polimeryzowane od wewnatrz, co ulatwia zaktadanie, oznakowane jako

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy siwz
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wyrob medyczny 1 SOI KAT III

- zgodne z normg EN PN 455-1,2,3,4 wszystkie cze¢$ci normy zapisane w
Deklaracji Zgodnosci;

- zewngtrzna powierzchnia mikroteksturowana z dodatkowa tekstura na
opuszkach palcow, zakonczone rolowanym mankietem

- rekawice o min. dlugosci 240 mm, rozcigganie przed procesem
starzenia min 520%, po przyspieszonym starzeniu min.460%.-
potwierdzone raportem testowym

- grubos¢ pojedynczej $cianki ; palce- min. 0,10 mm max.0,12mm , dton-
min 0,06mm max.0,08mm

- r¢kawice hypoalegiczne- badanie na PSI - pierwotne podraznienie
skory dotaczy¢ do oferty

- rekawice wszechstronnie przebadane wg EN PN 374-3 na co najmniej
10 substancji chemicznych (bez cytostatykéw) w tym:

- min.2 kwasy - poziom odporno$ci min.3,

-dwa alkohole: 70% etanol - odporno$¢ na przenikanie min 20min. i
70% izopropanol - odpornos$¢ na przenikanie min 60min.

- posiadajace badania wg. EN PN 374-3 na min. 10 cytostatykow w tym
Etoposide, Fluorouracil, Metotrexat, Mitomycin C

- oznaczenie fabryczne na opakowaniu: znak CE, AQL, data produkcji,
data waznosci ,

LOT/ nr partii lub serii, nazwa producenta/ adres wytworcy, okres
waznosci rekawic minimum 12 m-cy od daty dostawy, pakowane po 100
szt., rozmiar XS, S, M, L, XL. w zaleznosci od potrzeb zamawiajacego

Pozostate zapisy SIWZ pozostajg bez zmian.
Z powazaniem

Sprawe prowadzi: Ilona Lis
Numer telefonu: 48 361-32-10




