
Centralny Szpital Kliniczny MSWiA w Warszawie
Wołoska 137
02-507 Warszawa
Pismo: CSKDZP-2375/20/02/03/2019/17
 Warszawa dnia: 2019-04-26
Do wszystkich zainteresowanych
M O D Y F I K A C JA    O D P O W I E D ZI
na zapytania w sprawie SIWZ z dnia 11.04.2019
Szanowni Państwo,

Uprzejmie informujemy, iż Zamawiający dokonuje modyfikacji odpowiedzi na pytania opublikowanej w dniu 11.04.2019, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz. U. z  2018 r. poz. 1986)w trybie przetarg nieograniczony, na:

zakup i sukcesywna dostawa obłożeń operacyjnych, oraz jednorazowych wyrobów z włókniny, w zakresie pytań nr: 6,7, 62, 160
Odpowiedzi Zamawiającego zostały opublikowane w następującym brzmieniu:

6.   Dotyczy zadania nr 1 poz.  5 i 6

Zwracamy się z prośbą do Zmawiającego o odstąpienie od wymogu posiadania Certyfikatu I klasy palności (serwet i fartuchów) w zadaniu 5 i 6. Podczas zabiegów do których są używane obłożenia z pakietu 5 i 6 nie używa się urządzeń które mogły by spowodować zapalenie materiału. Również norma PN-EN 13795 dotycząca obłożeń chirurgicznych, fartuchów chirurgicznych i odzieży na blok operacyjny została opracowana przez CEN (Europejski Komitet Normalizacyjny). Istotą normy jest określenie minimalnych wartości parametrów określających barierowość, w ślad za którą idzie wyższy poziom bezpieczeństwa dla personelu i pacjentów na bloku operacyjnym. Wyżej wymieniona norma w swoich wymaganiach użytkowych nie określa klasy palności materiałów użytych do produkcji obłożeń chirurgicznych. Określenie dotyczące palności materiałów jest dokładnie opisane w polskiej normie PN-EN 13501-1:2008 „Klasyfikacja ogniowa wyrobów budowlanych i elementów budynków – część 1: klasyfikacja na podstawie badań reakcji na ogień”. 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 704, który obowiązuje w Stanach Zjednoczonych i określa klasę palności od 0 do 4, które w żadnym przypadku nie odnoszą się do norm europejskich. Wobec powyższego zwracamy się do Zamawiającego o określenie jednostki certyfikującej oraz normy, która taki certyfikat określa w przypadku obłożeń chirurgicznych lub odstąpienia od wymogu o klasie niepalności.

Odpowiedź: Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
7.  Dotyczy zadania nr 1
Zwracamy się z prośbą do Zmawiającego o odstąpienie od wymogu posiadania Certyfikatu I klasy palności (serwet i fartuchów) jako wymogu nieuzasadnionego i sprzecznego z art. 30 PZP. Zamawiający określając przedmiot zamówienia ma obowiązek w pierwszej kolejności wskazać na Polskie Normy przenoszące normy europejskie.

Norma PN-EN 13795 dotycząca obłożeń chirurgicznych, fartuchów chirurgicznych i odzieży na blok operacyjny została opracowana przez CEN (Europejski Komitet Normalizacyjny). Istotą normy jest określenie minimalnych wartości parametrów określających barierowość, w ślad za którą idzie wyższy poziom bezpieczeństwa dla personelu i pacjentów na bloku operacyjnym. Wyżej wymieniona norma w swoich wymaganiach użytkowych nie określa klasy palności materiałów użytych do produkcji obłożeń chirurgicznych. Określenie dotyczące palności materiałów jest dokładnie opisane w polskiej normie PN-EN 13501-1:2008 „Klasyfikacja ogniowa wyrobów budowlanych i elementów budynków – część 1: klasyfikacja na podstawie badań reakcji na ogień”. 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 704, który obowiązuje w Stanach Zjednoczonych i określa klasę palności od 0 do 4, które w żadnym przypadku nie odnoszą się do norm europejskich. Wobec powyższego zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o określenie jednostki certyfikującej oraz normy, która taki certyfikat określa w przypadku obłożeń chirurgicznych lub odstąpienia od wymogu o klasie palności.

Ponadto nakładające obowiązek posiadana certyfikatu I klasy palności Zamawiający pozostaje w konflikcie z art. 7 PZP, ponieważ faworyzuje wykonawców, którzy być może prowadzą sprzedaż na terenie USA i w wyniku prowadzonej działalności handlowej muszą posiadać wyżej wskazany certyfikat, jednakże nie ma żadnego uzasadnienia ku temu aby taki certyfikat był wymagany od wykonawców działających w obrębie Unii Europejskiej i spełniających wymagania nałożone przez Radę Europy.

Odpowiedź: Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

62.   Dotyczy  zadania  2  poz. 6: 

Czy Zamawiający dopuści zestaw: 

 1.fartuch chirurgiczny z trójwarstwowej włókniny typu SMS o gram. min. 35 g/m2 , tylne poły zakładane i wiązane na troki łączone kartonikiem , rękawy zakończone elastycznym mankietem opinającym nadgarstek wykonanym z włókien syntetycznych /różne rozmiary/ 

2.maska chirurgiczna trójwarstwowa pełno-barierowa , bezzapachowa ,nie podrażniająca skóry, wiązana na troki, z wkładką modelującą umożliwiającą dopasowanie do kształtu nosa. 

3.czepek chirurgiczny wiązany typu furażerka z włókniny PP o gram. min.17g/m2 

4. chirurgiczne pokrowce na buty z grubej i mocnej włókniny polipropylenowej o gram. 35 g/m2 ściągane gumką, dobrze przylegające do obuwia z podeszwą antypoślizgową . 

a.  do zestawu dołączone 3 repozycjonowalne metki. 

Odpowiedź: Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

160.  Dotyczy  zadanie nr 7, pozycja  18 

Czy Zamawiający dopuści rękawiczki nitrylowe o grubości 0,15mm na palcu, 0,12mm na dłoni i 0,10mm na mankiecie o długości min 305mm?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza pozostałe parametry bez zmian
Zamawiający modyfikuje treść odpowiedzi w następujący sposób:

6.   Dotyczy zadania nr 1 poz.  5 i 6

Zwracamy się z prośbą do Zmawiającego o odstąpienie od wymogu posiadania Certyfikatu I klasy palności (serwet i fartuchów) w zadaniu 5 i 6. Podczas zabiegów do których są używane obłożenia z pakietu 5 i 6 nie używa się urządzeń które mogły by spowodować zapalenie materiału. Również norma PN-EN 13795 dotycząca obłożeń chirurgicznych, fartuchów chirurgicznych i odzieży na blok operacyjny została opracowana przez CEN (Europejski Komitet Normalizacyjny). Istotą normy jest określenie minimalnych wartości parametrów określających barierowość, w ślad za którą idzie wyższy poziom bezpieczeństwa dla personelu i pacjentów na bloku operacyjnym. Wyżej wymieniona norma w swoich wymaganiach użytkowych nie określa klasy palności materiałów użytych do produkcji obłożeń chirurgicznych. Określenie dotyczące palności materiałów jest dokładnie opisane w polskiej normie PN-EN 13501-1:2008 „Klasyfikacja ogniowa wyrobów budowlanych i elementów budynków – część 1: klasyfikacja na podstawie badań reakcji na ogień”. 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 704, który obowiązuje w Stanach Zjednoczonych i określa klasę palności od 0 do 4, które w żadnym przypadku nie odnoszą się do norm europejskich. Wobec powyższego zwracamy się do Zamawiającego o określenie jednostki certyfikującej oraz normy, która taki certyfikat określa w przypadku obłożeń chirurgicznych lub odstąpienia od wymogu o klasie niepalności.

Odpowiedź: Zamawiający wymaga na potwierdzenie spełnienia warunku certyfikatu I klasy palności (dla serwet) lub oświadczenia Wykonawcy.
7.  Dotyczy zadania nr 1
Zwracamy się z prośbą do Zmawiającego o odstąpienie od wymogu posiadania Certyfikatu I klasy palności (serwet i fartuchów) jako wymogu nieuzasadnionego i sprzecznego z art. 30 PZP. Zamawiający określając przedmiot zamówienia ma obowiązek w pierwszej kolejności wskazać na Polskie Normy przenoszące normy europejskie.

Norma PN-EN 13795 dotycząca obłożeń chirurgicznych, fartuchów chirurgicznych i odzieży na blok operacyjny została opracowana przez CEN (Europejski Komitet Normalizacyjny). Istotą normy jest określenie minimalnych wartości parametrów określających barierowość, w ślad za którą idzie wyższy poziom bezpieczeństwa dla personelu i pacjentów na bloku operacyjnym. Wyżej wymieniona norma w swoich wymaganiach użytkowych nie określa klasy palności materiałów użytych do produkcji obłożeń chirurgicznych. Określenie dotyczące palności materiałów jest dokładnie opisane w polskiej normie PN-EN 13501-1:2008 „Klasyfikacja ogniowa wyrobów budowlanych i elementów budynków – część 1: klasyfikacja na podstawie badań reakcji na ogień”. 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 704, który obowiązuje w Stanach Zjednoczonych i określa klasę palności od 0 do 4, które w żadnym przypadku nie odnoszą się do norm europejskich. Wobec powyższego zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o określenie jednostki certyfikującej oraz normy, która taki certyfikat określa w przypadku obłożeń chirurgicznych lub odstąpienia od wymogu o klasie palności.

Ponadto nakładające obowiązek posiadana certyfikatu I klasy palności Zamawiający pozostaje w konflikcie z art. 7 PZP, ponieważ faworyzuje wykonawców, którzy być może prowadzą sprzedaż na terenie USA i w wyniku prowadzonej działalności handlowej muszą posiadać wyżej wskazany certyfikat, jednakże nie ma żadnego uzasadnienia ku temu aby taki certyfikat był wymagany od wykonawców działających w obrębie Unii Europejskiej i spełniających wymagania nałożone przez Radę Europy.

Odpowiedź: Zamawiający wymaga na potwierdzenie spełnienia warunku certyfikatu I klasy palności (dla serwet) lub oświadczenia Wykonawcy.


62.   Dotyczy  zadania  2  poz. 6: 

Czy Zamawiający dopuści zestaw: 

1. fartuch chirurgiczny z trójwarstwowej włókniny typu SMS o gram. min. 35 g/m2 , tylne poły zakładane i wiązane na troki łączone kartonikiem , rękawy zakończone elastycznym mankietem opinającym nadgarstek wykonanym z włókien syntetycznych /różne rozmiary/ 

 2. maska chirurgiczna trójwarstwowa pełno-barierowa , bezzapachowa ,nie podrażniająca skóry, wiązana na troki, z wkładką modelującą umożliwiającą dopasowanie do kształtu nosa. 

3. czepek chirurgiczny wiązany typu furażerka z włókniny PP o gram. min.17g/m2 

4. chirurgiczne pokrowce na buty z grubej i mocnej włókniny polipropylenowej o gram. 35 g/m2 ściągane gumką, dobrze przylegające do obuwia z podeszwą antypoślizgową . 

5. do zestawu dołączone 3 repozycjonowalne metki. 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza powyzesze rozwiązanie.



161.  Dotyczy  Zadanie nr 7, pozycja  18 

Czy Zamawiający oczekuje rękawiczek nitrylowych przebadanych na przenikliwość wirusów zgodnie z ASTM F1671 oraz przebadanych na przenikliwość substancji chemicznych w tym isopropanolu 70% powyżej 56min potwierdzonych przez niezależne laboratorium?

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zaoferowania rękawiczek nitrylowych przebadanych na przenikliwość wirusów zgodnie z ASTM F1671 oraz przebadanych na przenikliwość substancji chemicznych w tym isopropanolu 70% powyżej 56min potwierdzonych przez niezależne laboratorium
Jednocześnie Zamawiający informuje, że w zadaniu nr 5 dopuszcza następujący skład zestawu:

	Zestaw  do zabiegów wewnątrznaczyniowych mózgowych

(minimalny skład zestawu.)

Tolerancja rozmiarów serwet oraz otworów             (+/- 10%)


	Zestaw wykonany z dwuwarstwowej, pełnobarierowej włókniny zgodnej z (EN 13795 1,2,3) lub równoważnej na poziomie wymogów podwyższonej funkcjonalności; Serwety operacyjne  dwuwarstwowe wykonane z włókniny polipropylenowej i folii polietylenowej o  gramaturze materiału podstawowego 55g/m2. Chłonność materiału laminatu 156ml/m2.= 285%  Odporność na przenikanie cieczy min. 200 cm H2O oraz odporności na rozerwanie na sucho/mokro 160 kPa. 

Klasa palności I. Każdy zestaw musi posiadać min.2 etykiety  identyfikacyjne (do wklejania do dokumentacji medycznej) zawierające : producenta, datę ważności, nr katalogowy, nr serii.

1. 1 szt. serweta zabiegowa 254 x 450 dwa otwory 8/16 otoczone padem chłonnym 90 x 175 cm, po bokach dwie wstawki z folii w rozm. 82 x 450 cm

2. 2 szt. osłona na ekran radiologiczny 100x50 cm, ściągnięta gumką

3. 1 szt. osłona w kształcie torby o wymiarach 95 x 85 cm, 

4. 1 szt. osłona na ramię ,,C" minimum 104 x 188 cm
5. 1 szt. osłona na rączkę lampy

6. 1 szt. osłona na stolik Mayo w formie rękawa o wymiarach 80 x 145 cm wykonana w formie rękawa z foli polietylenowej, piaskowanej, nieprzenikalnej dla wilgoci i drobnoustrojów z wierzchnią strefą wzmocnioną z chłonnej włókniny rozmiar 60 x 145 cm PP 30g/m2, polipropylenowej (odporna na ścieranie i niskopylącą). Wzmocnienie na całej długości serwety  (60 x 145 cm PP 30g/m2), przymocowane do niej całą powierzchnią. Serweta złożona teleskopowo. Gramatura serwety 90 g/m2. Chłonność ok 450% = 135 ml/m2
7. 1 szt. serweta na stolik instrumentariuszki 150x200 cm wykonana z foliowo-włókninowego laminatu złożonego z warstwy polietylenowej folii ze wzmocnioną strefą z chłonnej – wielkość wzmocnienia 75 cm x długość serwety PP 30g/m2,  gramatura serwety 90 g/m2. Chłonność ok 450% = 135 ml/m2

8. 2 szt. miska plastikowa 250 ml z podziałką, niebieska;

9. 1 szt. miska plastikowa o poj. 2500 ml z uchwytami uniemożliwiającymi wysunięcie się prowadnika za miskę;

10. 1 szt. fartuch chirurgiczny rozmiar L fartuchy jednorazowe, pełnobarierowe, zgodne z EN 13795 1-3. Materiał polipropylen typu SMS o gramaturze 35g/m2 .Rękaw zakończony elastycznym mankietem 100% poliester. Szerokość mankietu + - 8 cm . Rękaw o kroju  reglan. Tylne części fartucha zachodzące na siebie Umiejscowienie troków w kartoniku umożliwia zawiązanie ich zgodnie z procedurami postępowania aseptycznego – zachowanie pełnej sterylności tylnej części fartucha. Fartuchy pod szyją zapinane na jednoczęściową taśmę, umożliwiającą wielokrotne zapięcie w dowolnym miejscu. Pod szyją kolorowa lamówka pozwalająca na szybką identyfikację rodzaju fartucha. Szwy wykonane techniką ultradźwiękową. Sterylizacja EO Wymagana nieprzepuszczalność dla alkoholu (WSP 80.8 (2005) > poziom 9, odporność na przenikanie drobnoustrojów 3,9 Ib. Odporność na przenikanie cieczy 33,1 cm H2O. Pylenie 1,9 Log10. Wytrzymałość na wypychanie na sucho 143 kPa, na mokro 152 kPa

11. 1 szt. fartuch chirurgiczny rozmiar M fartuchy jednorazowe, pełnobarierowe, zgodne z EN 13795 1-3. Materiał polipropylen typu SMS o gramaturze 35g/m2 .Rękaw zakończony elastycznym mankietem 100% poliester. Szerokość mankietu + - 8 cm . Rękaw o kroju  reglan. Tylne części fartucha zachodzące na siebie Umiejscowienie troków w kartoniku umożliwia zawiązanie ich zgodnie z procedurami postępowania aseptycznego – zachowanie pełnej sterylności tylnej części fartucha. Fartuchy pod szyją zapinane na jednoczęściową taśmę, umożliwiającą wielokrotne zapięcie w dowolnym miejscu. Pod szyją kolorowa lamówka pozwalająca na szybką identyfikację rodzaju fartucha. Szwy wykonane techniką ultradźwiękową. Sterylizacja EO Wymagana nieprzepuszczalność dla alkoholu (WSP 80.8 (2005) > poziom 9, odporność na przenikanie drobnoustrojów 3,9 Ib. Odporność na przenikanie cieczy 33,1 cm H2O. Pylenie 1,9 Log10. Wytrzymałość na wypychanie na sucho 143 kPa, na mokro 152 kPa

12. 1 szt. fartuch chirurgiczny wzmocniony, rozmiar L fartuch chirurgiczny jednorazowy, pełnobarierowy, zgodny z EN 13795 1-3. Materiał polipropylen typu SMS o gramaturze 35g/m2 .Rękaw zakończony elastycznym mankietem 100% poliester. Szerokość mankietu + - 8 cm. Rękaw o kroju reglan  wzmocniony poprzez zastosowanie oddychającej włókniny PP/PE/PP o gramaturze 38 g/m2. Przód fartucha wzmocniony od środka przez dwuwarstwowy laminat o budowie PP/PE o gramaturze 38g/m2. Tylne części fartucha zachodzące na siebie. Umiejscowienie troków w kartoniku umożliwia zawiązanie ich zgodnie z procedurami postępowania aseptycznego – zachowanie pełnej sterylności tylnej części fartucha. Fartuchy pod szyją zapinane na jednoczęściową taśmę, umożliwiającą wielokrotne zapięcie w dowolnym miejscu. Pod szyją kolorowa lamówka pozwalająca na szybką identyfikację rodzaju fartucha. Szwy wykonane techniką ultradźwiękową. Sterylizacja EO Wymagana nieprzepuszczalność dla alkoholu (WSP 80.8 (2005) > poziom 9, odporność na przenikanie drobnoustrojów 6 Ib. Odporność na przenikanie cieczy 189 cm H2O. Pylenie 1,8 Log10.Wytrzymałość na wypychanie na sucho 237 kPa, na mokro 243 kPa

13. 1 szt. igła iniekcyjna 21G 0,8 x 40 mm;

14. 1 szt. skalpel naczyniowy 11;

15. 1 szt. pean plastikowy j/u 19 cm;

16. 2 szt. pean metalowy j/u 14cm 

17. 1 szt. strzykawka trzyczęściowa luer 10 ml;

18. 2 szt. strzykawka trzyczęściowa luer-lock 10 ml;

19. 2 szt. strzykawka trzyczęściowa luer-lock 20 ml;

20. 1 szt. strzykawka dwuczęściowa luer 10 ml;

21. 2 szt. strzykawka dwuczęściowa luer 20 ml;

22. 1 szt. strzykawka typu medalion 3 ml, przezroczysty korpus wykonany z poliwęglanu, gumowe zakończenie tłoka (płynny przesuw tłoka do podawania leku), nakręcana końcówka luer lock

23. 1 szt. strzykawka 3 ml

24. 50 szt. gaziki 8 warstw, 17 nitkowych z nitką RTG 10 x 10 cm 

25. 40 szt. gaziki 8 warstw, 17 nitkowych 7,5 x 7,5 cm

26. 3 szt. kolorowe naklejki na strzykawki i miski  (w trzech różnych kolorach);

27. 1 szt. rękawice chirurgiczne, rozmiar 7, bezpudrowe
28. 2 pary rękawice chirurgiczne, rozmiar 7,5 bezpudrowe 

29. 2 szt. podkład wysokochłonny Molinea o wym. 60 x 90 cm;

30. 1 szt. Y-conector

31. 2 szt. zestaw do przetoczeń płynów

32. 1 szt. Łącznik 150 cm z zastawką bezzwrotną 

33. 1 szt. czyścik do pola operacyjnego

34. 1 szt. mała plastikowa miska nerkowata.
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