Płock, dnia 23 listopada 2020 roku

PZOZ/DZP/382/41PN/20
Wyjaśnienie treści SIWZ wraz ze zmianą jej treści 
Dotyczy:
postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, którego przedmiotem jest dostawa rękawiczek.

W związku z wnioskami o wyjaśnienie treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia, zwanej dalej „SIWZ”, złożonymi przez Wykonawców, działając na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy 
z dnia 29 stycznia 2004 roku – Prawo zamówień publicznych (tekst jedn. Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 z późn. zm.) Zamawiający – Płocki Zakład Opieki Zdrowotnej Sp. z o.o. wyjaśnia, co następuje:
Pytanie nr 1
Czy Zamawiający dopuści rękawiczki sterylne chirurgiczne lateksowe delikatnie pudrowane o następujących parametrach: zawartość protein ≤89 μg/g, siła zrywu min. 9N. Zgodne z normami: EN 455-1,2,3,4, EN ISO 374-1,5, EN 374-2,4, EN 16523-1, EN 420, ASTM F1671?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie nr 2
Czy Zamawiający dopuści rękawiczki sterylne lateksowe bezpudrowe o następujących parametrach: zawartość protein ≤79 μg/g, siła zrywu min. 9N, dwuwarstwowe ( powierzchnia wewnętrzna polimerowana), długość min. 280mm. Zgodne z normami: EN 455-1,2,3,4, EN ISO 374-1,5, EN 374-2,4, EN 16523-1, EN 420, ASTM F1671?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie nr 3
Czy Zamawiający wydzieli z pakietu rękawiczki sterylne chirurgiczne bezlateksowe, hypoalergiczne, bezpudrowe, wykonane z syntetycznego Flexylonu? 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę i dokona modyfikacji SIWZ.
Pytanie nr 4

Czy Zamawiający dopuści rękawiczki o następujących parametrach: Rękawice nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, chlorowane od wewnątrz, kolor niebieski, tekstura na końcach palców, grubość na palcu 0,08mm +/-0,01mm,  na dłoni 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, grzybów i wirusów zgodnie z EN ISO 374-5 oraz przebadane na min. 12 cytostatyków wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej. Rękawice zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy I i środek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z żywnością - potwierdzone piktogramem na opakowaniu oraz badaniami z jednostki niezależnej. Pozbawione dodatków chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD - potwierdzone badaniem metodą HPLC z jednostki niezależnej. Pakowane po 100 szt. dla wszystkich rozmiarów. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie nr 5

Czy Zamawiający dopuści rękawice ginekologiczne o długości 480±10mm?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie nr 6
Czy Zamawiający dopuści rękawiczki nitrylowe z przedłużonym mankietem o następujących parametrach: Rękawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe, z przedłużonym mankietem, niebieskie, chlorowane od wewnątrz, teksturowane na palcach, mankiet rolowany. AQL 1,5, grubość ścianki: na palcu 0,16±0,02mm, na dłoni 0,09 ±0,02mm, na mankiecie 0,08±0,02mm, długość min 290 mm, siła zrywu (mediana) min. 9,0N -potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Wyrób medyczny klasy I oraz środek ochrony indywidualnej kat. III.  Zgodne z EN 455, ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z  EN ISO 374-1, odporne na przenikanie bakterii, grzybów i wirusów zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na min 2 alkohole stosowane w dezynfekcji o stężeniu min 70% na min 2 poziomie oraz min 3 środki dezynfekcyjne na min 2 poziomie- potwierdzone badaniami wg EN 374-3 z jednostki niezależnej. Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu.  Pakowane po 100 sztuk?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza
Biorąc pod uwagę powyższe odpowiedzi, na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku – Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r. poz. 1843) Zamawiający – Płocki Zakład Opieki Zdrowotnej Sp. z o.o. wprowadza do treści SIWZ następujące zmiany:

Pkt 3.1 i  3.6 SIWZ otrzymuje brzmienie:

3.1 Przedmiotem zamówienia jest sukcesywna dostawa rękawiczek z podziałem na pakiety.
3.6 Zamawiający dopuszcza składanie ofert częściowych.

Pkt 11 SIWZ otrzymuje brzmienie:

11. Opis sposobu przygotowywania ofert
11.1.  Oferta musi zawierać następujące oświadczenia i dokumenty: 

a)  Formularz cenowy dla oferowanych pakietów – wg załącznika nr 5 do SIWZ

b)  Formularz ofertowy – według załącznika nr 3 do SIWZ;

c)  Oświadczenie Wykonawcy wynikające z pkt 7.1. SIWZ – wg załącznika nr 4 do SIWZ;

d)  Dokumenty do oceny kryterium jakości:

1. Karta techniczna lub karta katalogowa produktu potwierdzająca parametry oferowanego produktu – dotyczy Pakietu nr 1 poz. nr 4. 
2. Wyniki badań na substancje chemiczne i dezynfekcyjne wg EN PN 374-3, nie starsze niż 5 lat od daty składania ofert, wykonane przez Laboratorium Akredytowane lub Jednostkę Notyfikowaną lub jednostkę / laboratorium niezależne od producenta lub dokument równoważny potwierdzający przebadanie na substancje, o których mowa we wskazanej normie – dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1, 2, 3, 5, 6.
3. Wyniki badań na wirusy ASTM F 1671 – nie starsze niż 5 lat od daty składania ofert lub dokument równoważny potwierdzający przebadanie rękawic na wirusy krwiopochodne – dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1, 2, 3, 5 oraz Pakietu nr 2
4. Wyniki badań potwierdzających, że produkty będące przedmiotem dostawy odpowiadają normom: PN-EN 455-1, PN EN 455-2, PN-EN 455-3, PN-EN 455-4 lub równoważnym normom; nie starsze niż 5 lat od daty składania ofert, wykonane przez Laboratorium Akredytowane lub Jednostkę Notyfikowaną lub jednostkę / laboratorium niezależne od producenta lub dokument równoważny potwierdzający wymagania i badania w zakresie poszczególnych norm – dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1, 2, 3, 5, 6 oraz Pakietu nr 2.
Dokumenty powinny być przedłożone Zamawiającemu łącznie z ofertą.
Uwaga: Jeżeli Wykonawca nie złoży wraz z ofertą dokumentów dot. oceny kryterium jakości lub złoży niekompletne/zawierające błędy, Zamawiający nie będzie wzywał do uzupełnia w trybie art. 26 ust. 3 ustawy Pzp. 
Zaleca się złożenie w ofercie aktualnego wyciągu z KRS/CEIDG z uwagi na częste przerwy techniczne w ogólnodostępnej bazie danych przedsiębiorców.
Załącznik nr 1 do SIWZ otrzymuje brzmienie:

Załącznik nr 1 do SIWZ
OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

1. Przedmiotem zamówienia jest sukcesywna dostawa rękawiczek na zasadach określonych w „Istotnych postanowieniach umowy” – Załącznik Nr 2 do SIWZ. Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia zawarty jest w formularzu cenowym – Załącznik nr 5 do SIWZ.
2. Dostarczone materiały powinny być pełnowartościowe i wyprodukowane zgodnie 
z obowiązującymi normami i standardami oraz bezpieczne w użyciu dla personelu medycznego i pacjentów. 
3. Zamawiający wymaga, aby zaoferowany przedmiot zamówienia dopuszczony był do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych oraz oznaczony był znakiem CE.
4. Zamawiający w celu oceny jakości zaoferowanego przedmiotu zamówienia we wszystkich pozycjach żąda dokumentów, zgodnie z  pkt 11.1. d) 1- 4 SIWZ.

TABELA:

Pakiet nr  1
Pozycja nr 1 - Rękawice chirurgiczne pudrowane

	LP
	Parametr
	Metoda oceny
	Ilość punktów

	1
	Poziom szczelności AQL
	AQL=1,5

AQL=1

AQL<1
	1 pkt

3 pkt

5 pkt

	2
	Poziom protein lateksu
	≤ 70µg/g

≤60µg/g

≤50µg/g
	1 pkt

3 pkt

5 pkt


Pozycja 2- Rękawice chirurgiczne bezpudrowe

	LP
	Parametr
	Metoda oceny
	Ilość punktów

	1
	Poziom szczelności AQL
	AQL=1,5

AQL=1

AQL<1
	1 pkt

3 pkt

5 pkt

	2
	Poziom protein lateksu
	≤ 40µg/g

≤30µg/g

≤20µg/g
	1 pkt

3 pkt

5 pkt


Pozycja 3 - Rękawice nitrylowe 240 mm

	LP
	Parametr
	Metoda oceny
	Ilość punktów

	1
	Poziom szczelności AQL
	AQL=1,5

AQL<1,5

AQL=1
	1 pkt

3 pkt

5 pkt

	2
	Wytrzymałość przed starzeniem
	≥ 8,0N

≥ 8,5N

≥ 9,0N
	1 pkt

3 pkt

5 pkt


Pozycja 4 - Rękawice ginekologiczne

	LP
	Parametr
	Metoda oceny
	Ilość punktów

	1
	Poziom szczelności AQL
	AQL=1,5

AQL<1,5

AQL<1
	1 pkt

3 pkt

5 pkt

	2
	Długość 
	= 500 mm

>500 mm
	1 pkt

5 pkt


Pozycja 5 - Rękawice winylowe

	LP
	Parametr
	Metoda oceny
	Ilość punktów

	1
	Poziom szczelności AQL
	AQL=1,5

AQL<1,5
	1 pkt

5 pkt

	2
	Wytrzymałość przed starzeniem
	≥ 3,8N

≥ 4,0 N

≥ 4,2 N
	1 pkt

3 pkt

5 pkt


Pozycja 6 - Rękawice nitrylowe

	LP
	Parametr
	Metoda oceny
	Ilość punktów

	1
	Poziom szczelności AQL
	AQL=1,5

AQL<1,5
	1 pkt

5 pkt

	2
	Wytrzymałość przed starzeniem
	≥ 8N

≥ 9 N

≥ 10N
	1 pkt

3 pkt

5 pkt


Max liczba punktów możliwa do uzyskania w kryterium Jakość dla Pakietu nr 1 = 60 pkt

Pakiet nr 2 
Pozycja 3 - Rękawice chirurgiczne bezlateksowe

	LP
	Parametr
	Metoda oceny
	Ilość punktów

	1
	Poziom szczelności AQL
	AQL=1,5

AQL<1,5
	1 pkt

5 pkt

	2
	Wytrzymałość przed starzeniem
	≥ 9N

≥ 9,5N

≥ 10N
	1 pkt

3 pkt

5 pkt


Max liczba punktów możliwa do uzyskania w kryterium Jakość dla Pakietu nr 2 = 10 pkt

Załącznik Nr 3 do SIWZ otrzymuje brzmienie:

Załącznik Nr 3 do SIWZ

FORMULARZ  OFERTOWY

Dane dotyczące Wykonawcy:

Nazwa/Imię i nazwisko: ...........................................................................................................................

Siedziba/m-ce zam.: .......................................kod....................ul..............................................................

Województwo:.....................................nr telefonu/fax ………….…………......................................................

http:// ..................................................... e-mail: ..................................................................................

Wykonawca jest MŚP *):  TAK, NIE  (zakreślić właściwą odpowiedź).
Osoba upoważniona do kontaktów: ..................tel./fax ............................e-mail:……………….............

Osoba upoważniona do współpracy w zakresie realizacji umowy - w przypadku wyboru oferty jako najkorzystniejszej: ……………………….tel.…………….…………, fax: ……………………., e-mail………………………
Dane dotyczące Zamawiającego:

Nazwa: Płocki Zakład Opieki Zdrowotnej Sp. z o.o.
Siedziba: ul. Kościuszki 28, 09-402 Płock

Zobowiązania Wykonawcy:

1. Nawiązując do ogłoszenia o przetargu nieograniczonym pn. „Dostawa rękawiczek”, zobowiązujemy się dostarczyć przedmiot zamówienia, zgodnie z załączonym formularzem cenowym – Pakiet/y nr ……………………………….…………….. (wypełnia Wykonawca)
2. Oświadczamy, że zawarte w specyfikacji istotnych warunków zamówienia istotne postanowienia umowy zostały przez nas zaakceptowane i zobowiązujemy się w przypadku wyboru naszej oferty do zawarcia umowy na warunkach w nich określonych, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiającego.

3. Oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO1) wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu.**

4. Części zamówienia, których wykonanie wykonawca zamierza powierzyć podwykonawcom oraz nazwy firm podwykonawców, o ile dotyczy:

	Części zamówienia
	Nazwy firm podwykonawców
	Wartość zamówienia lub % udział

	
	
	


    Brak wypełnienia rozumiane będzie jako wykonanie zamówienia bez udziału podwykonawców.
5.  Oświadczamy, że oferta:

– zawiera / nie zawiera* (niepotrzebne skreślić) na str……………. oferty informacje, które stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i nie mogą być one ogólnie udostępniane przez Zamawiającego oraz są zabezpieczone w sposób opisany w pkt 11.12. SIWZ i zawierają uzasadnienie ich zastrzeżenia.

6. Oferta zawiera  …............. stron podpisanych i ponumerowanych od nr …........  do nr …........
7. Załącznikami do niniejszej oferty są:

1. …................................................................................................................................................

2. …................................................................................................................................................

*) (zamawiający definiuje małego i średniego przedsiębiorcę zgodnie z ustawą z dnia 2 lipca 2004 r. 
o swobodzie działalności gospodarczej 

Art. 105. [Mały przedsiębiorca] 

Za małego przedsiębiorcę uważa się przedsiębiorcę, który w co najmniej jednym z dwóch ostatnich lat obrotowych:

1) zatrudniał średniorocznie mniej niż 50 pracowników oraz

2) osiągnął roczny obrót netto ze sprzedaży towarów, wyrobów i usług oraz operacji finansowych nieprzekraczający równowartości w złotych 10 milionów euro, lub sumy aktywów jego bilansu sporządzonego na koniec jednego z tych lat nie przekroczyły równowartości w złotych 10 milionów euro.

Art. 106. [Średni przedsiębiorca] 

Za średniego przedsiębiorcę uważa się przedsiębiorcę, który w co najmniej jednym z dwóch ostatnich lat obrotowych:

1) zatrudniał średniorocznie mniej niż 250 pracowników oraz

2) osiągnął roczny obrót netto ze sprzedaży towarów, wyrobów i usług oraz operacji finansowych nieprzekraczający równowartości w złotych 50 milionów euro, lub sumy aktywów jego bilansu sporządzonego na koniec jednego z tych lat nie przekroczyły równowartości w złotych 43 milionów euro.

 Miejscowość i data: …...............................                                                             ………….………………………..…………….

                                                                                        Podpis Wykonawcy

1) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1). 

**)  W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie stosowania obowiązku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO treści oświadczenia wykonawca nie składa (usunięcie treści oświadczenia np. przez jego wykreślenie).

Załącznik Nr 5 do SIWZ

FORMULARZ CENOWY  -  PAKIET NR  1
Nazwa i adres Wykonawcy …......................................................................................................................................................................................................

	lp.
	nazwa przedmiotu zamówienia
	Producent 
	nr katalogowy - o ile dotyczy
	JM
	ilość
	cena jedn. netto w PLN
	wartość netto w PLN
	stawka vat 

%
	wartość brutto w PLN

	1
	Rękawiczki sterylne chirurgiczne lateksowe, sterylizowane radiacyjnie, *AQL max 1,5, zawartość protein max 70 µg/g, delikatnie pudrowane mączką kukurydzianą, nie śliskie 
(powierzchnia mikroporowata), długie z rantem min 280 mm, kształt w pełni anatomiczny, zgodne z EN 455-1-2-3-4 jednostki notyfikowanej, deklaracja zgodności CE, odporne na rozerwanie zgodnie z normą EN 455-2 nie mniej niż 12 N, badanie na przenikalność  wirusów przenoszonych przez krew zgodnie z ASTM F1671, oraz krew syntetyczną ASTM F1670, badania na przenikanie związków chemicznych wg EN374-3. 

Opakowanie wzmocnione – wykonane z folii, rozmiary 6- 8,5
	 
	
	para
	15 300
	
	
	8%
	

	2
	Rękawiczki sterylne chirurgiczne lateksowe, sterylizowane radiacyjnie, bezpudrowe, *AQL max 1,5, zawartość protein max 40 µg/g, wewnętrzna i zewnętrzna warstwa polimerowa (rękawica trójwarstwowa), odporne na rozerwanie  siła zrywania w okresie przechowywania zgodnie z normą EN 455-2 nie mniej niż  13,5 N, długie z rantem, długość rękawicy min. 285 mm, kształt w pełni anatomiczny, wyrób medyczny i środek ochrony osobistej kat III, badanie na przenikalność  wirusów przenoszonych przez krew zgodnie z ASTM F1671, oraz krew syntetyczną ASTM F1670, badanie na przenikanie związków chemicznych EN 374-3. Opakowanie wzmocnione – wykonane z folii, rozmiary 6- 8,5
	
	
	para
	150
	
	
	8%
	

	3
	Rękawice niejałowe, nitrylowe do badań, bezpudrowe z wewnętrzną warstwą polimerową, *AQL max 1,5, wytrzymałość przed starzeniem min. 8 N, oznakowane jako wyrób medyczny i środek ochrony indywidualnej kat.III, miktoteksturowane z dodatkową widoczną teksturą na końcach palców,  grubość na palcach 0,1 +/- 0,02mm, przebadane na co najmniej min 17 substancji chemicznych zgodnie z EN374-3 (kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady i alkohole - izopropanol o czasie przenikania min 30 min.) przebadane na  przenikalność wirusów zgodnie z ASTM F1671. Posiadające certyfikat do kontaktu z żywnością. Rozmiary XS-XL, w opakowaniach zróżnicowanych kolorystycznie. opakowane a’100 szt.
	
	
	op.
	4 250
	
	
	8%
	

	4
	Rękawice chirurgiczne sterylne - ginekologiczne 
o przedłużonym mankiecie wykonane z kauczuku naturalnego, bezpudrowe, *AQL max 1,5, długość min 500 mm, rozmiar S,M, L
	
	
	para
	30
	
	
	8%
	

	5
	Rękawiczki zabiegowe, polimery winylowe wolne od ftalanów (informacja na opakowaniu), bezpudrowe, niejałowe, *AQL max 1,5, wytrzymałość przed starzeniem min. 3,8 N, bez zawartości protein, posiadające atest EN 455 -1-2-3-4, deklaracja zgodności CE, badania na przenikalność substancji chemicznych zgodnie z EN374-3, przebadane na  przenikalność wirusów zgodnie z ASTM F1671, zgodne z normą EN420 kat.III, rozmiary XS-XL. 

opakowane a’100 szt.
	
	
	op.
	550
	
	
	8%
	

	6
	Rękawice diagnostyczne nitrylowe do badań z przedłużonym mankietem - długość 280 (+/- 5 mm). Cienkie, grubość na palcach 0,14 +/- 0,02 mm, z dodatkowa tekstura na palcach. Odporne na substancje chemiczne (12 związków chemicznych w tym 5 na poziomie min 6 w tym Chlorheksydyna) i wirusy, *AQL max 1,5, wytrzymałość przed starzeniem min. 8 N, fabrycznie naniesiony na opakowaniu, przebadane na  przenikalność wirusów zgodnie z ASTM F1671 oraz krew syntetyczną ASTM F1670, podwójne oznakowanie - do procedur medycznych i niemedycznych (wyrób ochronny kat III), rozmiar S, M, L, XL, Opakowanie zawiera 100 szt.
	
	
	op.
	50
	
	
	8%
	

	
	
	
	
	
	
	Razem:
	
	
	


Miejscowość i data: …...............................                                                                                                                  ………………………..……………………………..

 












Podpis  Wykonawcy
 Załącznik Nr 5 do SIWZ

FORMULARZ CENOWY – PAKIET NR 2
Nazwa i adres Wykonawcy …......................................................................................................................................................................................................

	lp.
	nazwa przedmiotu zamówienia
	Producent 
	nr katalogowy - o ile dotyczy
	JM
	ilość
	cena jedn. netto w PLN
	wartość netto w PLN
	stawka vat 

%
	wartość brutto w PLN

	3
	Rękawiczki sterylne chirurgiczne bezlateksowe, hypoalergiczne, bezpudrowe, wykonane z syntetycznego Flexylonu, bez zawartości protein, bezpudrowe, kolor neutralny - biały, sterylizowane radiacyjnie z układem syntetycznych powłok wewnętrznych o strukturze sieci oraz na zewnątrz, pozwalającą założyć rękawice na wilgotne dłonie, nie śliska powierzchnia mikroporowata, *odporne na rozerwanie min. 9 N, AQL max 1,5, długie (długość min.280mm) z rantem, kształt w pełni anatomiczny, posiadające atest EN 455-1-2-3, deklaracja zgodności CE, badania na przenikalność wirusów przenoszonych przez krew zgodnie z ASTM F 1671. Opakowanie foliowe. rozm. 6,0-9,0.
	
	
	para
	6 100
	
	
	8%
	


Miejscowość i data: …...............................                                                                                                                  ………………………..……………………………..

 












Podpis  Wykonawcy
Uwaga ! 
Zamawiający Płocki Zakład Opieki Zdrowotnej Sp. z o.o. przedłuża termin składania ofert do dnia 

27 listopada 2020 roku do godz. 08:00.  Otwarcie ofert nastąpi tego samego dnia o godz. 12:00.

Powyższe informacje należy traktować, jako integralną część SIWZ.

Treść niniejszego pisma dostępna jest na stronie internetowej Zamawiającego: www.szpitalplock.pl
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