Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktaddw Opieki Zdrowotnej w Gryficach

MEDICAM

szpital spocialistycany

o~ ) Samodzielny Publiczny Zespét
Zakladow Opieki Zdrowotnej w Gryficach
ul. Niechorska 27

72-300 Gryfice

\ CERTYFIKAT 2017/40/

S —
ISO 9001:2015

CERTYFIKOWANY
SYSTEMZARZADZANIA

CCJ

ISO 14001:2015

Nasz znak Data
SPZZ0OZ/ZP/136/2/21 Gryfice 27.07.2021

CERTYFIKQOWANY.
SYSTEMZARZADZANIA

CCJ

Sprawa dotyczy:

Postepowania prowadzonego w trybie podstawowym na podstawie art. 275 pkt 1) ustawy Pzp na:

SO 2000:2018 pnDostawe rekawic chirurgicznych dla SPZZ0Z w Gryficach”

SYSTEM ZARZADZANIA

CCJ Zamawiajacy informuje, ze w terminie okreslonym w art. 284 ust. 2 ustawy
z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2021r., poz. 1129), wykonawcy
zwrécili sie do zamawiajgcego z wnioskiem o wyjasnienie tresci SWZ. W zwigzku z powyzszym,

ISO 27001:2017 zamawiajgcy przytacza pytania i udziela nastepujacych odpowiedzi:
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Pakiet nr 1
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach:
IS0 45001:2018 a) grubo$é palca 0,09 — 0,11 mm (0,09 mm dla rozmiaru XL), na dioni 0,05 — 0,06 mm
| Conin (réznica pomiedzy gruboscia wymagana przez Zamawiajacego a naszymi parametrami jest
_ niewyczuwalna dla uzytkownika, nie umniejsza réwniez funkcji ochronnych naszego produktu,
CCJ nie powinno to dyskwalifikowa¢ naszego produktu, co za tym idzie brakiem mozliwosci ztozZenia

oferty w przedmiotowym postgpowaniu przetargowym);
b) sita zrywu przed starzeniem 6,0 — 6,1 N, po starzeniu 6,0 — 6,2 N
jest to wymagany parametr zgodnie z normg europejska EN 455 dla rekawic medycznych, dajacy
gwarancje bezpieczefistwa, niewielka réznica pomiedzy wymaganiami SWZ a naszymi
parametrami nie powinna dyskwalifikowa¢ naszego produktu, ktéry spetnia wymagania norm
europejskich

Zarejestrowane jako wyréb medyczny oraz Srodek ochrony indywidualnej kategorii 1I/Type B.
Zgodne z normami EN 15223-1, EN 1041, EN ISO 13485, EN 455 (1-4), EN 420, EN ISO 374-
1:2016, EN 374- 2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016 (metoda
badania wykorzystujgca bakteriofag Phix174 norma réwnowazna do ASTM F 1671), ASTM D
6978 (31 substancji cytostatycznych).

Dokonany przez Zamawiajgcego opis przedmiotu zaméwienia wptywa na przebieg postgpowania,
zmniejszajgc ilo§¢ zlozonych ofert, stawiajac w uprzywilejowanej pozycji konkretnego
Wykonawce, przyczynia sig tym samym do zmniejszenia ilo§¢ ztozonych ofert (tzw. procedura
zamknigta).

art. 16 Ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych

cyt.: ,Zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza postgpowanie o udzielenie zaméwienia w
sposéb:

1) zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcow;
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Opisujac przedmiot zaméwienia w sposéb otwarty — np. ,Rekawice diagnostyczne nitrylowe
bezpudrowe. Uniwersalne, pasujace na lewa i prawg dlon. Zarejestrowane jako wyrob medyczny
klasy I i srodek ochrony indywidualnej kat. III, dopuszczone do kontaktu z zywnoscig” — w
odpowiedzi na tak ogloszone postgpowanie przetargowe, przystapi wigksza ilo§¢ wykonawcow,
tym samym zwigkszajgc konkurencyjno$¢ postepowania, Nie naruszajac przepiséw ustawy PZP.

Dokonujac w powyzszy sposéb opisu przedmiotu zaméwienia, Zamawiajacy zapewnia réwniez
skuteczng ochrone dla personelu jednostki leczniczej, pacjenta, jak i przy wykonywaniu procedur
takich jak: dezynfekcja powierzchni, kontakt z substancjami chemicznymi, utylizacja odpadow
czy styczno$¢ z materiatem biologicznym.

Rozporzadzenie Rady EU 2016/425 w sprawie srodkéw ochrony indywidualne; zalgcznik nr 1
Kategoria III SOl obejmuje wylacznie zagrozenia ktére mogg mie¢ bardzo powazne
konsekwencje, takie jak $mier¢ lub nieodwracalne szkody na zdrowiu, zwigzane z:

a) niebezpiecznymi dla zdrowia substancjami i mieszaninami;

b) atmosferg o niedostatecznej zawartoscei tlenu;

¢) szkodliwymi czynnikami biologicznymi,

d) promieniowaniem jonizujacym,

e) Srodowiskiem o wysokiej temperaturze, ktérego skutki s3 pordwnywalne do dziatania
powietrza o temperaturze wynoszacej co najmniej 100 °C;

f) érodowiskiem o niskiej temperaturze, ktérego skutki sa poréwnywalne do dzialania powietrza o
temperaturze wynoszacej — 50 °C lub nizszej;

g) upadkiem z wysokosci;

h) porazeniem pradem elektrycznym i pracami pod napigciem;

i) utonigciem;

j) przecieciami przez przeno$na pilarke tancuchowa;

k) strumieniem pod wysokim ciénieniem,

1) ranami postrzatowymi lub pchnigciem nozem;

m) szkodliwym halasem;

Rekawice diagnostyczne w kategorii III stanowia odpowiednig ochrong w wykonywaniu
czynno$ci zwigzanych z kontaktem z czynnikami zakaznymi lub agresywnymi substancjami
chemicznymi. Nie ma zatem potrzeby podawania dodatkowych cech rgkawic np. grubosci
rekawic oraz zawyzania cech ktére sa dopuszczone zgodnie z europejskimi normami dot.
wyrobow medycznych.

W przypadku negatywnej odpowiedzi, kierujac si¢ dbatoscia o wspolne $rodki publiczne
przeznaczone za zakup przez zamawiajacego, prosimy o merytoryczne uzasadnienie parametréw
wymaganych przez Zamawiajacego.

Przy wyborze produktéw kierujemy si¢ najwyzszymi parametrami jakoSciowymi. W naszej
ofercie posiadamy wylacznie produkty od sprawdzonych fabryk. Nie wypuszczamy na rynek
tafszych produktéw, niespemiajacych odpowiednich norm europejskich. Oferujemy swoim
klientom wysokiej jakoéci produkty aby zapewni¢ bezpieczenstwo pracy bez obaw o incydent
medyczny.

Proponowane przez nas rekawice spelniaja wszystkie wymogi norm europejskich dotyczace
rekawic medycznych.

EN 455-1 — podaje metodologie badania rekawic medycznych na nieobecno$¢ dziur. Aby uznaé
rekawice za wyréb medyczny, musza spelnia¢ Akceptowalny poziom J ako$ci AQL.

EN 455-2 — okresla mediany dlugo$ci i szerokodci [mm] oraz mediany sity zrywu [N] dla
rekawic chirurgicznych i diagnostycznych, wytworzonych z réznych surowcéw: lateksu, nitrylu,
elastomerow.

EN 455-3 — okre$la wymagania i badania w ocenie bezpieczenstwa biologicznego (m.in. poziomu
protein lateksowych)

EN 455-4 — norma wskazuje wymagania i metod¢ badania rekawic medycznych jednorazowego
uzytku, w celu wyznaczenia okresu trwalosci wyrobu zgodnie z Dyrektywg o Wyrobach
Medycznych 93/42/EWG.
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Spemienie wszystkich czterech czesci normy EN 455 daje najwyzsza gwarancj¢ bezpieczenstwa.
Produkty nasze sa uzytkowane w szpitalach w krajach Europy wschodniej i zachodniej
oznaczenie ich zgodnie z unijng norma EN 455 tam w zupemodci wystarcza i zapewnia
bezpieczenstwo zaréwno przed jak i w czasie pandemii.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza rekawice o grubosci na palcu 0,09 mm-0,11mm, na dioni min.
0,06 mm, sita zrywu > 6N, pod warunkiem spelnienia pozostatych wymogéw. Zamawiajacy
podkresla, ze przygotowal i przeprowadza postgpowanie zgodnie z art. 16 jak tez art. 17
ustawy Pzp. W szczegélnosci zwraca uwage, ze przedmiot zaméwienia zostat opisany
zgodnie z art. 99 wyzej przywolanej ustawy.

Jednoczesnie Zamawiajgcy dokonuje sprostowania Wyjasnien nr 1 z dn. 26.07.2021 ,
W ponizszym zakresie:

Pakiet 1

Czy Zamawiajgcy dopusci rekawice nitrylowe o grub. na palcu 0,11mm, grubos¢ na dioni
0,06 mm sita zrywania zgodna z norma > 6N.

z:

Odp. Zamawiajgcy nie dopuszcza

na.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza,

Pakiet 1, poz. 1-4

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosei na palcu 0,08mm-+/-0,01, na dfoni 0,06mm+/-0,01?
Z.

Odp. Zamawiajgcy nie dopuszcza

na:
Odp. Zamawiajacy dopuszcza rekawice o grubosci_na palcu 0,08 mm +/-0,01, na
dloni min. 0,06 mm.

Z powazanigm
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