Szpital Wojewódzki im. Św. Łukasza
33-100 Tarnów

ul. Lwowska 178a




      

mjacher@lukasz.med.pl

Nasz znak: SWLOG-271.MJ.104. 5107  /2019                                                Tarnów, dnia 26.11.2019r
Dotyczy: sukcesywna dostawa obłożenia pola operacyjnego i bielizny operacyjnej dla Szpitala Wojewódzkiego im. Św. Łukasza SP ZOZ w Tarnowie.
W odpowiedzi na pytania z dnia 12/11/2019 r., Zamawiający wyjaśnia:
Pytanie nr 1 – dotyczy Zakresu nr 4
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zakresie nr 4 fartuchów spełniających wymagania zawarte w SIWZ, których rękawy łączone są ultradźwiękowo (trzyścieżkowo), zapinane na rzepy o długości 3,5 i 12,5cm?
Odp. Nie zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 2 – dotyczy Zakresu nr 4 Poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zakresie nr 4 poz. 1 fartuchów o odporności na penetrację płynów w obszarze wzmocnień 100cm H2O?

Odp. Nie zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 3 – dotyczy Zakresu nr 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie poz. 1 do oddzielnego pakietu, co pozwoli na przystąpienie do przetargu większej liczby Wykonawców, co znacznie zwiększy konkurencyjność ofert, a Zamawiającemu pozwoli na osiągnięcie niższych cen i racjonalne gospodarowanie środkami publicznymi.

Odp. Nie zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 4 – dotyczy Zakresu nr 5 poz. 1

Prosimy o zweryfikowanie parametrów oceny jakości (gramatura obłożenia oraz odporność na penetrację płynów). W pozycji nr 1 opisany jest zestaw uniwersalny podstawowy (bez dodatkowych wzmocnień chłonnych w strefie krytycznej), a zakres ocenianych parametrów dotyczy zestawów wzmocnionych.
Odp. Zamawiający dokona modyfikacji zapisu w poz. 1 pkt. 10 na: obłożenia o gramaturze większej lub równej 61g/m2 10pkt., obłożenia poniżej 55g/m2 do 60g/m2 0pkt.
Pytanie nr 5 – dotyczy Zakresu nr 5 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zakresie nr 1 poz. 5 niżej opisanego zestawu nieznacznie różniącego się od opisanego w SIWZ?

Materiał obłożenia spełnia wymogi normy PN-EN 13795 1-3. Materiał serwet głównych posiada 2 warstwy laminatu

1 x Serweta operacyjna z taśmą samoprzylepną o wymiarach 180x180cm

1 x Serweta operacyjna z taśmą samoprzylepną o wymiarach 150x240cm

2 x Serwety boczne z taśmą samoprzylepną  o wymiarach 75cm x 90cm

1 x Pokrowiec na stolik Mayo nieprzemakalny o wymiarach 79cm x 145cm

1 x Serweta na stolik narzędziowy o wymiarach 150cm x 190cm

Ręczniki chłonne – 2szt.

Taśma samoprzylepna dostosowana do zestawu

Gramatura obłożenia na całej powierzchni 60g/m2

Odporność na penetrację płynów 165 cm H2O
Odp. Nie zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 6 – dotyczy Zakresu nr 6

Prosimy o potwierdzenie, iż w pkt 6 doszło do omyłki pisarskiej i Zamawiający wymaga serwety o wymiarach 180-190 x 180-190 (a nie 1900)cm.

Odp. Tak doszło do omyłki pisarskiej. 
Pytanie nr 7 – dotyczy Zakresu nr 6

Prosimy o sprecyzowanie na jakiej podstawie Zamawiający (nie wymagając przedstawienia próbek) oceni chłonność serwet opisaną w pkt.15 - dane wpisane przez Wykonawców w tabeli niekoniecznie realnie odzwierciedlą rzeczywistą chłonność serwet, gdyż zapis „materiał dobrze chłonący / materiał słabo lub ogólnie nie chłonący wody” jest niemiarodajny (ta sama serweta dla jednego Użytkownika może być dobrze chłonąca, dla innego nie)
Odp. Na podstawie złożonych wraz z ofertą dokumentów potwierdzających parametry oceniane przez Zamawiającego.
Pytanie nr 8 – dotyczy Zakresu nr 8

Mając na uwadze poniższe wyjaśnienia, prosimy o potwierdzenie, iż Zamawiający odstępuje od wymogu dotyczącego palności obłożenia

Zgodnie z obowiązującą w Unii Europejskiej Dyrektywą Medyczną EEC 93/42, wymagania dotyczące między innymi obłożeń chirurgicznych określa najnowsza wersja normy EN 13795+A1:2013. Norma ta dotyczy następujących wyrobów medycznych: „Obłożenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odzież dla bloków operacyjnych, stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentów, personelu medycznego i wyposażenia -- Wymagania ogólne dotyczące wytwórców, przetwórców i wyrobów, metod badań, wymagań użytkowych i poziomów wymagań” W żadnym z zapisów tej normy nie ma wymienionego badania palność materiałów, z którego wykonane są obłożenia.

Badania oraz certyfikat potwierdzający klasę palności jest wymagany przez prawo m.in. w przypadku materiałów budowlanych i elementów budynków, natomiast normy europejskie nie wymagają w/w certyfikatu dla obłożeń chirurgicznych, fartuchów chirurgicznych i odzieży na blok operacyjny.

Certyfikat taki jest wydawany przez NFPA (narodowy Związek Ochrony Przeciwpożarowej) w Stanach Zjednoczonych i odnosi się do standardu NFPA 702, który obowiązuje w Stanach Zjednoczonych i określa klasę palności od 0-4, które w żadnym przypadku nie odnoszą się do norm europejskich. Ponadto pragniemy nadmienić, iż metoda badawcza (norma) CPSC 16 CFR Part 1610 „Standard for the Flammability of Clothing Textiles” - jest to metoda badawcza wprowadzona przez „United States Consumer Product Safety Commission” (Amerykańską Komisję ds. bezpieczeństwa produktów Konsumenckich) dla oceny palności tekstyliów i wyrobów włókienniczych do wyrobu odzieży. 
Celem normy jest ograniczenie niebezpieczeństwa obrażeń i utraty życia poprzez zapewnienie, na szczeblu krajowym (czyli Stanów Zjednoczonych), standardowych metod testowania i oceny palności tekstyliów i wyrobów włókienniczych do użytku odzieżowego, tym samym zabraniając stosowania niebezpiecznie łatwopalnych tekstyliów odzieżowych .

Istotnym pozostaje również fakt, że wyżej opisana metoda badawcza (norma) nie jest zharmonizowana z Dyrektywą Medyczną EEC 93/42, a co za tym idzie wymaganie wykonania badania wyrobu medycznego na podstawie nie zharmonizowanej z Dyrektywą normy lub norm, jest wymaganiem bezzasadnym.

Odp. Zamawiający nie wymaga zaoferowania obłożeń niepalnych.Palność obłożeń jest parametrem ocenianym , za które Wykonawca otrzyma stosownie od 0-10pkt w zależności od rodzaju zaoferowanego wyrobu.
Pytanie nr 9 – dotyczy Zakresu nr 8 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zakresie nr 8 poz. 1 niżej opisanego zestawu?

	Obłożenie sterylne, wzmocnione, zgodne z EN 13795 1-3 w zakresie parametrów podwyższonej funkcjonalności.

	Serwety 2-warstwowe na całej powierzchni, PP+PE bez zawartości wiskozy i celulozy. 

	Gramatura podstawowa serwet 60 g/m2. W miejscach dodatkowych padów chłonnych gram. 140 g/m2.  

	Zdolność do absorbcji  min. 450%

	Zdolność do absorbcji  w miejscu padu chłonnego min. 950%

	1 x serweta na stolik narzędziowy, wzmocniona, 150 x 190cm 

	1 x serweta na stolik Mayo  o wymiarach 79cm x 145cm, składana w sposób ułatwiający założenie z zachowaniem zasad aseptyki

	1 x serweta samoprzylepna 150 x 300cm z dodatkowym padem chłonnym 15x50cm i organizatorami przewodów

	1 x serweta samoprzylepna typu U (20 x 85cm)  230cm x 260cm, z padem chłonnym 50x100cm i organizatorami przewodów

	1 x serweta nieprzylepna 100x150cm

	1 x osłona na kończynę 36 x 120cm 

	2 x taśma samoprzylepna min. 9 x 50cm


Odp. Tak dopuszczamy pod warunkiem spełnienia pozostałych zapisów SWIZ.

Pytanie nr 10 – dotyczy Zakresu nr 8 poz. 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zakresie nr 8 poz. 2 niżej opisanego zestawu?

	Obłożenie sterylne, wzmocnione, zgodne z EN 13795 1-3 w zakresie parametrów podwyższonej funkcjonalności.

	Serwety 2-warstwowe na całej powierzchni, PP+PE bez zawartości wiskozy i celulozy. 

	Gramatura podstawowa serwet 60 g/m2. W miejscach dodatkowych padów chłonnych gram. 140 g/m2.  

	Zdolność do absorbcji  min. 450%

	Zdolność do absorbcji  w miejscu padu chłonnego min. 950%

	1 x serweta na stolik narzędziowy, wzmocniona, 150 x 190cm 

	1 x serweta na stolik Mayo  o wymiarach 79cm x 145cm, składana w sposób ułatwiający założenie z zachowaniem zasad aseptyki

	1 x serweta samoprzylepna 150 x 300cm z dodatkowym padem chłonnym 15x50cm i organizatorami przewodów

	1 x serweta samoprzylepna typu U (20 x 85cm)  230cm x 260cm, z padem chłonnym 50x100cm i organizatorami przewodów

	1 x serweta nieprzylepna 100x150cm

	1 x osłona na kończynę 36 x 120cm 

	2 x taśma samoprzylepna min. 9 x 50cm


Odp. Nie zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 11 – dotyczy Zakresu nr 8 poz. 3

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zakresie nr 8 poz. 3 niżej opisanego zestawu?

	Obłożenie sterylne, wzmocnione, zgodne z EN 13795 1-3 w zakresie parametrów podwyższonej funkcjonalności.

	Serwety 2-warstwowe na całej powierzchni, PP+PE bez zawartości wiskozy i celulozy. 

	Gramatura podstawowa serwet 60 g/m2. W miejscach dodatkowych padów chłonnych gram. 140 g/m2.  

	1 x serweta na stolik narzędziowy, wzmocniona, 150 x 190cm 

	1 x serweta na stolik Mayo  o wymiarach 79cm x 145cm, składana w sposób ułatwiający założenie z zachowaniem zasad aseptyki

	1 x serweta do operacji kolana z padem chłonnym i elastycznym otworem o średnicy 7cm, 230 x 300cm (pad chłonny 75x80cm)

	1 x osłona na kończynę 36 x 65cm 

	2 x taśma samoprzylepna 9 x 50cm 

	4 x ręczniki 30,5x34 cm          

	Zdolność do absorbcji  min. 450%

	Zdolność do absorbcji  w miejscu padu chłonnego min. 950%


Odp. Nie zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 12 - dotyczy Zakresu nr 18 poz. 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zakresie nr 18 poz. 1 niżej opisanego zestawu?
	Serweta główna wymiarach 230cm x 330cm,  z przylepnym oknem o rozmiarach 36 x 36cm z folią chirurgiczną otoczonym torbą do zbiórki płynów o wymiarach 72x72cm, 2 portami do ssaka, i gąbką kształtującą i organizatorami przewodów

	Pokrowiec na stolik Mayo o wymiarach 79x145cm

	Owinięcie dla noworodka wykonane z miękkiej białej włókniny typu Spunlace min. 50g/m² o wym. 75x120cm

	Serweta na stół instrumentariuszki o wymiarach 150x190m z folii polietylenowej wzmocnionej laminatem dwuwarstwowym na powierzchni 75cm x 190cm

	Taśma samoprzylepna 9cm x 50cm 

	Ręczniki celulozowe 30,5x34cm 4 szt.

	gramatura serwet 60g/m2  

	Odporność na przesiąkanie płynów 165cm H2O

	Odporność na rozerwanie na sucho 168kPa


Odp. Nie zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 13 - dotyczy Zakresu nr 18 poz. 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zakresie nr 18 poz. 2 niżej opisanego zestawu?

	Serweta główna wymiarach 180/250cm x 330cm,  z przylepnym oknem o rozmiarach 36 x 36cm z folią chirurgiczną z wycięciem 18x16cm, otoczonym torbą do zbiórki płynów o wymiarach 72x72cm, 2 portami do ssaka, i gąbką kształtującą i organizatorami przewodów

	Pokrowiec na stolik Mayo o wymiarach 79x145cm

	Owinięcie dla noworodka wykonane z miękkiej białej włókniny typu Spunlace min. 50g/m² o wym. 75x120cm

	Serweta na stół instrumentariuszki o wymiarach 150x190m z folii polietylenowej wzmocnionej laminatem dwuwarstwowym na powierzchni 75cm x 190cm

	Taśma samoprzylepna 9cm x 50cm 

	Ręczniki celulozowe 30,5x34cm 4 szt.

	gramatura serwet 60g/m2  

	Odporność na przesiąkanie płynów 165cm H2O

	Odporność na rozerwanie na sucho 168kPa


Odp. Nie zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

Pytanie nr 14 - dotyczy Zakresu nr 37
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zakresie nr 37 niżej opisanego zestawu?
	Pakiet do hemodializy na cewniku CVC w opakowaniu typu podwójny blister z perforacją umożliwiającą oderwanie jednej z części w składzie:

	Na rozpoczęcie zabiegu:
- serweta z chłonna podfoliowana 45x38cm - 1 szt.

- serweta z laminatu dwuwarstwowego PE+PP 50x60cm z otworem przylepnym 6x8cm – 1szt
-kompresy 7,5 x 7,5 cm -  4 warstw - 6 szt.
-rękawice nitrylowe w zestawie rozmiar M - 2 szt.

	Na zakończenie zabiegu:
-kompresy 7,5x7,5 cm -  4 warstw - 9 szt.
- przylepiec 2,5 x 15,5 cm - 2 szt.
-rękawice nitrylowe w zestawie rozmiar M - 2 szt.


Odp. Tak dopuszczamy pod warunkiem spełnienia pozostałych zapisów SWIZ.

Pytanie nr 15 – dotyczy Zakresu nr 38
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zakresie nr 38 pakietu do hemodializy minimalnie różniącego się od opisanego w SIWZ: 
- serweta chłonna podfoliowana 45x38cm zamiast 50x35cm 

- opatrunki włókninowe o wymiarach 5x7cm z wkładem chłonnym zamiast opatrunków do zabezpieczania wkłuć po dializie 3,8x7,2cm
- kompresy w zestawie do rozpoczęcia w ilości 6 szt. (zamiast 4)

Odp. Tak dopuszczamy pod warunkiem spełnienia pozostałych zapisów SWIZ.

Pytanie nr 16 – dotyczy zakresu nr 38
Prosimy o potwierdzenie, iż parametr oceny jakości opisany w pkt. 5 dotyczy ilości kompresów w zestawie do rozpoczęcia.
Odp. Tak potwierdzamy, modyfikacja w załączeniu.
Pozostała treść specyfikacji istotnych warunków zamówienia pozostaje bez zmian. Powyższe informacje należy traktować jako integralną część specyfikacji istotnych warunków zamówienia. 
Podpisała Anna Czech Dyrektor Szpitala 
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