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ZAWIADOMIENIE O UDZIELNIEU WYJAŚNIEŃ NA ZAPYTANIA WYKONAWCÓW/ ZMIANIE TREŚCI SIWZ/ W POSTEPOWANIU 

ZNAK NZ/215/10/2010
na zakup wraz z dostarczeniem bielizny operacyjnej
Na zasadzie art. 38 pkt. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych Zamawiający nie ujawniając źródła zapytania, przekazuje treść złożonych w toku postępowania zapytań wraz z wyjaśnieniami.

1. Prosimy o wyjaśnienie, według jakiej normy należy określić parametr "przepuszczalność powietrza" określony w załączniku nr 2 do SIWZ.

Odpowiedź.: Według normy ASTM D737 lub równoważnych norm europejskich i japońskich. 
2. Czy zamawiający dla pozycji 8 dopuszcza, aby obszar poza polem krytycznym posiadał gramaturę max 105g/m kw?

Odpowiedź: Zgodnie ze zmodyfikowanymi zapisami SIWZ – załącznik nr 2 do SIWZ – Formularz przedmiotu zamówienia, który w załączeniu do niniejszego pisma.
 

3. Ubrania operacyjne ze względu na brak kontaktu z płynami podczas operacji, (co potwierdza norma PNEN 13795 gdyż wymaga tylko spełnienia parametrów wyznaczonych na sucho) nie mają ograniczonej liczby użyć do np. 100 cykli tak jak fartuch chirurgiczny, które muszą chronić użytkownika przed płynami. Cykl życia ubrania wykonanego z tkaniny bawełnianej dodatkowo wzmocnionej poliestrem jest o wiele dłuższy i wynosi ponad 200 cykli. Niezrozumiałe jest dla nas, zatem dlaczego zamawiający w trosce o bezpieczeństwo oraz spełnienie wymagań normy dla ubrań i sukienek zdecydował się na potwierdzenie parametru, jakim jest pylenie tylko po 100 cyklach a nie np. po 150 lub 200. Czy zamawiający dla Pozycji 5, 6, 7 - ubrania i sukienki w trosce o bezpieczeństwo wymaga załączenia do oferty wyników badania poziomu pylenia tkaniny oraz czystości pod względem cząstek stałych zgodnie z normą PN-EN 13795 po min. 150 cyklach użyć wystawionych przez niezależną jednostkę badawczą?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ dopuszczając badania wykonane przez niezależną jednostkę badawczą po 150 i 200 cyklach. 

 

4. Czy zamawiający wymaga, aby parametry określone w załączniku nr2, wyznaczone po 100 cyklach (barierowość - czyli odporność na przesiąkanie płynów, pylenie tkaniny oraz czystość pod względem cząstek stałych) zostały przebadane przez niezależną jednostkę badawczą zgodnie z normą PN-EN13795?

Odpowiedź: Zgodnie ze zmodyfikowanym SIWZ - załącznik nr 2 do SIWZ – Formularz przedmiotu zamówienia, który w załączeniu do niniejszego pisma.
Pakiet 1, poz.1 i 2

5. Dopuszczenie serwet o wysokim poziomie chłonności wykonanych z tkaniny o gramaturze 205g/m2 co w znaczący sposób obniży koszty eksploatacji produktu. W pozycji 2 proponujemy wymiary serwet 100x147.

Odpowiedź: Zgodnie z zmodyfikowanymi zapisami SIWZ załącznik nr 2 do SIWZ – Formularz przedmiotu zamówienia, który w załączeniu do niniejszego pisma.
6. Zrezygnowanie z nieuprawnionego wymogu potwierdzenia 120% chłonności tkaniny. 

Odpowiedź: Zgodnie z zmodyfikowanymi zapisami SIWZ załącznik nr 2 do SIWZ – Formularz przedmiotu zamówienia, który w załączeniu do niniejszego pisma. W normie pojęcie chłonności nie występuje, ale ustalenie poziomu chłonności przy określonej gramaturze tkaniny gwarantuje wchłanianie określonej ilości płynów. Z ekonomicznego punktu widzenia bardziej opłacalne dla Zamawiającego jest posiadanie serwet o jak największej chłonności po to, aby mieć pewność, że zabezpieczone będą wszystkie zabiegi. Zastosowanie serwet o niższej chłonności i gramaturze spowoduje, że zabiegi najbardziej „mokre” będą wymagały zastosowania kilku serwet. 

7. Zamawiający zapewne przez przeoczenie w wymaganiach stawianych oferentom w zakresie dokumentów potwierdzających zgodność z normą PN-EN 13795, pominął niezwykle istotny parametr stawiany przez w/w normę dla serwet i obłożeń na bloki operacyjne, a mianowicie czystość mikrobiologiczną. Czy Zamawiający wymaga potwierdzonych badań na czystość mikrobiologiczną wykonanych przez niezależną jednostkę badawczą na zgodność z normą PN-EN 13795. 
Odpowiedź: Zgodnie z zapisem zmodyfikowanego SIWZ załącznik nr 2 do SIWZ – Formularz przedmiotu zamówienia, który w załączeniu do niniejszego pisma. Zamawiający świadomie pominął czystość mikrobiologiczną, która jest wymagana dla serwet operacyjnych. Opisane serwety chłonne, które nie są operacyjnymi nie muszą być zgodne z normą w tym zakresie.

8. W przypadku odpowiedzi odmownej prosimy o wyłączenie tych pozycji z pakietu, co umożliwi złożenie ofert większej ilości wykonawców i wybór oferty rzeczywiście najkorzystniejszej. 
Odpowiedź: Zgodnie z zapisami zmodyfikowanego SIWZ załącznik nr 2 do SIWZ – Formularz przedmiotu zamówienia, który w załączeniu do niniejszego pisma.
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9. Dopuszczenie serwet nieprzemakalnych wykonanych z tkaniny poliestrowej z dodatkiem nitki węglowej i zrezygnowanie z wymogu określenia poziomu przepuszczalności powietrza oraz konieczności dołączenia wyników badań na ten parametr. Parametry serwet chirurgicznych wyraźnie określa norma PN-EN 13795 i to w niej zawarte są wszystkie funkcjonalności, które powinien spełniać bezpieczny produkt. Poziom przepuszczalności nie znajduje się w katalogu tych badań i jego wymaganie przez Zamawiającego stoi w sprzeczności z prawem. Oferowany przez nas produkt jest w pełni zgodny z w/w normą i spełnia wszystkie wymagania określone dla tego typu asortymentu. 
Odpowiedź: Zgodnie z zapisami zmodyfikowanego SIWZ załącznik nr 2 do SIWZ – Formularz przedmiotu zamówienia, który w załączeniu do niniejszego pisma. W załączniku A normy PN-EN 13795-1 opisane są aspekty wpływające na komfort użytkowania, które w celu minimalizacji stresu fizjologicznego powinny być wzięte pod uwagę. Serwety wykonane z tkaniny poliestrowej w 98-99% z dodatkiem nitki węglowej antystatyzującej 1-2% spełniają wymagania normy, ale w związku z tym, że nie posiadają żadnej chłonności oraz są bardzo śliskie, zupełnie nie nadają się do stosowania na bloku operacyjnym, ani do zabezpieczenia pacjenta ani stolików narzędziowych. Asortyment ten naraża personel bloku operacyjnego na dyskomfort pracy i niepotrzebny stres związany z zsuwaniem się narzędzi chirurgicznych jak również przesuwaniem się obłożenia pacjenta, które zwiększa ryzyko zakażenia miejsca operowanego. 

„Szczególnie wysokie wymagania są stawiane tekstyliom wykorzystywanym przez chorych hospitalizowanych (…) szczególnie ważne jest zachowanie odpowiedniego mikroklimatu pomiędzy wyrobem a ciałem. Organizm utrzymuje stała temperaturę w wyniku działania układu termoregulacji. Nawet małe odchylenia od normalnej temperatury skóry i temperatury wewnętrznej organizmu mogą być przyczyną dyskomfortu. Powszechnie uważa się że w stanie komfortu termofizjologicznego temperatura skóry człowieka wynosi 33-35 stopni C, przy jednoczesnym braku ciekłego potu. Dla pacjentów pozostających przez jakiś czas w pozycji leżącej, poważną przeszkodą w odprowadzaniu ciepła i potu generowanego przez organizm, mogą być tekstylia. Problem ten dotyczy przede wszystkim tkanin (..) z którymi skóra pacjenta kontaktuje się w sposób bezpośredni. Aby temperatura powierzchni skóry utrzymywała się w granicach 33-35 stopni C, skóra może wydzielać nawet 1000 cm3 potu w ciągu godziny. W celu zapewnienia odpowiedniego komfortu, tkaniny powinny z podobną prędkością transportować parę wodną, powstającą w wyniku pocenia się, w kierunku od ciała na zewnątrz. W przypadku braku możliwości swobodnego odprowadzenia potu, następuje jego kondensacja na skórze oraz w strukturze tkaniny. Zawilgocenie skóry u osoby leżącej jest przyczyną powstawania odparzeń, zwiększa prawdopodobieństwo powstawania otarć skóry (…)” [Prześcieradła o właściwościach biofizycznych…” Praca zbiorowa Zakład Projektowania i Technologii Tekstyliów, Instytut Architektury Tekstyliów, Łódź] a tym samym zwiększa ryzyko ZMO.

10. Zrezygnowanie ze stronniczego wymogu konstrukcji rdzeniowo-osłonowej tkaniny, właściwego wyłącznie dla tkanin oferowanych przez firmę Garmex.  
Odpowiedź: Zgodnie z zapisami SIWZ. Norma PN-EN 13795 określa wymagania minimalne, jakie musi spełniać tkanina, Zamawiający ma prawo określić własne wymagania odnośnie innych parametrów użytkowych jak np. skład tkaniny. Gdyby Zamawiający powoływał się wyłącznie na normę narażony byłby na otrzymanie produktów, co prawda zgodnych z normą, jednakże takich, które nie spełniałyby innych wymagań użytkowych istotnych dla Zamawiającego. 

11. Dopuszczenie w pozycji 3 serwet w wymiarze 150x220, w pozycji4 – 150x100. 

Odpowiedź: Zgodnie z zmodyfikowanymi zapisami SIWZ załącznik nr 2 do SIWZ – Formularz przedmiotu zamówienia, który w załączeniu do niniejszego pisma.
12. W przypadku odpowiedzi odmownej prosimy o wyłączenie tych pozycji z pakietu, co umożliwi złożenie oferty większej ilości wykonawców i wybór oferty rzeczywiście najkorzystniejszej. 
Odpowiedź: Zgodnie z zapisami zmodyfikowanego SIWZ załącznik nr 2 do SIWZ – Formularz przedmiotu zamówienia, który w załączeniu do niniejszego pisma.
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13. Dopuszczenie ubrań wykonanych z tkaniny poliestrowej i zrezygnowanie z wymogu określenia poziomu przepuszczalności oraz konieczności dołączenia wyników badań na ten parametr. Parametry odzieży chirurgicznej wyraźnie określa norma PN-EN 13795 i to w niej zawarte są wszystkie funkcjonalności, które powinien spełniać bezpieczny produkt. Dlatego oferujemy produkt w pełni zgodny z w/w normą, spełniający wszystkie wymagania określone dla tego typu asortymentu. 
Odpowiedź: Zgodnie z zapisami zmodyfikowanego SIWZ załącznik nr 2 do SIWZ – Formularz przedmiotu zamówienia, który w załączeniu do niniejszego pisma. Norma PN-EN 13795 określa wymagania minimalne, jakie musi spełniać tkanina, Zamawiający ma prawo określić własne wymagania odnośnie innych parametrów użytkowych jak np. skład tkaniny. W załączniku A normy PN-EN 13795-1 opisane są aspekty wpływające na komfort użytkowania, które w celu minimalizacji stresu fizjologicznego powinny być wzięte pod uwagę. Odzież operacyjna wykonana z tkanin w 98-99% poliestrowych z dodatkiem nitki węglowej 1-2% spełniająca normę PN-EN 13795, znakomicie zdaje swój egzamin, ale wyłącznie na bloku operacyjnym, na którym funkcjonuje klimatyzacja utrzymująca właściwy mikroklimat pomieszczeń. W bloku operacyjnym Zamawiającego nie występuje klimatyzacja i tym samym odzież poliestrowa nie spełnia komfortu cieplnego.
Podczas projektowania struktury tkaniny dąży się do uzyskania takich cech, jak: dobra przewiewność, zdolność kumulowania ciepła przy skórze, wysoka zdolność do odprowadzania wilgoci. Szczególną uwagę zwrócono na przestrzenny rozkład surowców hydrofobowych oraz hydrofilowych w strukturze wyrobu. Uzyskanie tkanin tego typu związane jest z parametrami ich budowy: właściwym doborem włókien, odpowiednim splotem tkaniny, przestrzennym rozkładem włókien w tkaninie.” [Van Lagenhoven L. 1999. Formatin of creases in bed sheets a cause of decubitus, International Conference Medical Textiles , Bolton ] 

Blok operacyjny jest jednym z najważniejszych miejsc w szpitalu, w którym decyduje się o życiu I zdrowiu pacjenta. Aby zapewnić wysoką jakość usług medycznych świadczonych przez personel bloku operacyjnego na rzecz chorego człowieka wymagającego interwencji chirurgicznej bardzo ważne jest stworzenie warunków pracy zapewniających konieczny komfort. Należy w związku z tym dążyć, zgodnie z zasadami ergonomii, do kształtowania najkorzystniejszych warunków pracy niezbędnych do ochrony pracownika przed niekorzystnymi następstwami, a jednocześnie zapewniających mu możliwość sprawnej i wydajnej pracy, niezagrażających zdrowiu i chroniących go przed wszelkimi czynnikami, które mogą być powodem uciążliwości w pracy. Takie kompleksowe podejście do kształtowania środowiska pracy jest zgodne z misją Centralnego Instytutu Ochrony Pracy – BIP. Uwzględnia ono, m.in. pomiary warunków komfortu cieplnego, badania izolacyjności odzieży medycznej, poszukiwania nowych rozwiązań konstrukcyjnych odzieży (m.in. odzież z systemem chłodzenia). [I. Sudoł – Szocińska Komfort termiczny pracy personelu bloku operacyjnego, 2007 w Blok operacyjny – organizacja i funkcjonowanie, materiały pokonferencyjne]

14. Zrezygnowanie z wymogu dołączenia wyniku badania poziomu pylenia tkaniny oraz czystości pod względem cząstek stałych po 100 cyklach użycia. 

Odpowiedź:  Zgodnie z zapisami SIWZ.

15. Zrezygnowanie z wymogu badań potwierdzających konstrukcję rdzeniowo-osłonową tkaniny, charakterystycznej wyłącznie dla firmy Garmex. 

Odpowiedź: Zgodnie z zapisami SIWZ. Norma PN-EN 13795 określa wymagania minimalne, jakie musi spełniać tkanina, Zamawiający ma prawo określić własne wymagania odnośnie innych parametrów użytkowych jak np. skład tkaniny. Gdyby Zamawiający powoływał się wyłącznie na normę narażony byłby na otrzymanie produktów, co prawda zgodnych z normą, ale takich, które nie spełniałyby innych wymagań użytkowych istotnych dla Zamawiającego. Uzasadnienie patrz wyżej w pytaniu 13. 

16. W pozycji 7 – o dopuszczenie ubrań w rozmiarach M-XXL oraz rozmiary niestandardowe, szyte na miarę. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga. Przedstawione rozmiary w pozycji 7 odpowiadają wymaganiom Personelu Zamawiającego.

17. W przypadku odpowiedzi odmownej prosimy o wyłączenie tych pozycji z pakietu, co umożliwi złożenie oferty większej ilości wykonawców i wybór oferty rzeczywiście najkorzystniejszej. 
Odpowiedź:  Zgodnie z zapisami zmodyfikowanego SIWZ załącznik nr 2 do SIWZ – Formularz przedmiotu zamówienia, który w załączeniu do niniejszego pisma.
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18. Dopuszczenie fartuchów barierowych operacyjnych wielokrotnego użytku w pełni zgodnych z obowiązującą normą PN-EN 13795 z gwarancją barierowości przez minimum 100 cykli prania wykonanych ba bazie dwóch tkanin poliestrowych z dodatkiem nitki węglowej. Odporność na przesiąkanie cieczy ustalona jest na poziomie wymaganym przez normę PN EN 13795. W polu krytycznym pojedyncza tkanina o gramaturze 135g/m2, a w polu niekrytycznym pojedyncza tkanina o gramaturze ok. 84 g/m2. Zrezygnowanie z wymogu określenia poziomu przepuszczalności oraz konieczności dołączenia wyników badań na ten parametr. Parametry fartuchów chirurgicznych określa norma PN EN 13795 i w niej zawarte są wszystkie funkcjonalności, które powinien spełniać bezpieczny produkt. W przypadku odpowiedzi odmownej prosimy o wyłączenie tych pozycji z pakietu, co umożliwi złożenie oferty większej ilości wykonawców i wybór oferty rzeczywiście najkorzystniejszej. 
Odpowiedź: Zamawiający nie widzi związku między treścią pytań, a przedmiotem zamówienia w Pakiecie 1, poz. 5, 6, 7. Zamawiający podtrzymuje zapisy SWIZ w Pakiecie 1, poz. 5, 6, 7.
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19. W jaki sposób Zamawiający ma zamiar porównać i uznać za niepodważalne i porównywalne badania przedstawione przez Wykonawców? 
Odpowiedź:  Zamawiający nie ma zamiaru porównywać badań (sposobu, techniki ich wykonywania). Zamawiający wymaga dokumentu potwierdzającego przeprowadzenie badania, ich wyniki wskażą na zgodność oferowanych produktów z SIWZ albo na brak zgodności oferowanych produktów z SIWZ (kryterium 0/1 – nie spełnia/spełnia). Samo przewidzenie w SIWZ warunku technicznego, bez poparcia ich wymogiem badań, doprowadziłoby do sytuacji, w której Zamawiający musiałby albo sam przeprowadzać badania, (co wymaga zaangażowania sił i środków), albo też polegać tylko i wyłącznie na oświadczeniu Wykonawcy, czego Zamawiający postanawia uniknąć. Stąd Zamawiający wymaga przedłożenia wyników badań wykonanych przez podmiot niezależny od stron postępowania o udzielenie zamówienia publicznego. Uprawnienie do żądania potwierdzenia spełniania przez oferowane produkty wymogów zamawiającego wynika wprost z przepisów § 5 Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 30 grudnia 2009 r.w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane (Dz. U. Nr 226, Poz. 1817). Zdaniem zamawiającego zamieszczanie samych wymagań w SIWZ bez jednoczesnego zamieszczenia wymogu potwierdzenia ich spełnienia byłoby bezsensowne.

20. Wreszcie, kto z członków komisji jest upoważniony do weryfikacji tego typu badań i jakie posiada ku temu kwalifikacje i kto ewentualnie te kwalifikacje nadał? 
Odpowiedź: Zamawiający nie uzurpuje sobie kwalifikacji potrzebnych do weryfikacji badań, przeprowadzonych przez niezależne ośrodki. Zamawiający nie wymaga przedstawiania metodologii wykonania badań – a jedynie ich wyników, które oceniał będzie na zgodność oferowanych produktów z SIWZ albo na brak zgodności oferowanych produktów z SIWZ (kryterium 0/1 – nie spełnia/spełnia)., Uprawnienie do żądania potwierdzenia spełniania przez oferowane produkty wymogów zamawiającego wynika wprost z przepisów § 5 Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 30 grudnia 2009 r.w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą byç składane (Dz. U. Nr 226, Poz. 1817). Zdaniem zamawiającego zamieszczanie samych wymagań w SIWZ bez jednoczesnego zamieszczenia wymogu potwierdzenia ich spełnienia byłoby niecelowe.

UWAGA!!

Wobec udzielonych wyjaśnień na zapytania Wykonawców należy indywidualnie uwzględnić zmiany w ofercie w tym  w formularzu cenowym i  przedmiotu zamówienia.










Z poważaniem 

