Poznan, dnia 19.12.2016r.

Specjalistyczny Zespo6t Opieki Zdrowotnej nad Matkg i Dzieckiem w Poznaniu
ul. B. Krysiewicza 7/8 ‘

61-825 Poznan

ALA-381-16/16

OdpowiedzZ na zapytanie

w sprawie postgpowania na "Ustuge wynajmu sterylnych fartuchéw operacyjnych i ubran
dwuczesciowych wielorazowego uzytku" w trybie przetargowym na podstawie Regulaminu
udzielania zaméwieni publicznych o wartosci szacunkowej nieprzekraczajacej réwnowartosci kwoty
30 000 euro

Nr sprawy:ALA-381-16/16

Uprzejmie informujemy, iz w dniu 16.12.2016r. Do Zamawiajgcego wplynely pytania do
niniejszego postgpowania.
Tres¢ pytan jest nastepujgca:

Pytanie 1
Czy Zamawiajacy w pakiecie 1 dopusci fartuch przeznaczony na zabiegi wysokiego ryzyka spekniajacy
nast¢pujace wymagania:

- barierowy fartuch chirurgiczny wielorazowego uzytku przeznaczony na operacje wysokiego

ryzyka, zgodny z norma PN-EN 13795;

- pole krytyczne fartucha (przéd oraz rekawy) wykonane z laminatu z membrang PTFE gramatura.
150 g/m? pozostata cze$é fartucha wykonana z tkaniny poliestrowej, z dodatkiem wiékna
weglowego (99 % poliester, 1% widékno weglowe) gramatura 139 g/m?

- rekawy zakoriczone $ciggaczami z materiatu gwarantujacego spetnianie wymagan normy PN-EN

13795;

- zapinany w goérnej czesci na napy;

- poly nakladane na siebie;

- szew faczacy poszczegéine elementy tkaniny kryty, zawijany, dwuigtowy, stebnowany. Szwy
rekawow uszczelnione tasma PTFE w celu wyeliminowania przesigkania cieczy w miejscu szwu;

- fartuchy posiadaja skuteczny system naprawy wszelkich uszkodzen mechanicznych takich jak
np. rozdarcia, przedziurawienia;

- diugosé fartuchéw w granicach:127 - 141 cm +/- 2cm?

Odpowiedz: TAK. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2 °
Czy Zamawiajacy w pakiecie 3 i 5 dopusci ubranie dwucze$ciowe spelniajgce nast¢pujace wymagania:
- Tkanina 50% poliester, 50% bawetna,

- Dwustronne
-  Bluza zaktadana przez gtowe, dekolt w ksztalcie litery ,,V”, krétki rekaw, dwie kieszenie z
przodu.
- Spodnie proste w pasie z guma i/lub wigzane sznurkiem puszczonym w tunelu?
Odpowiedz: TAK. Dopuszczamy.



Pytanie 3

Zamawiajacy w SIWZ — Zatacznik 1 w punkcie 15 opisat wymagania dotyczgce opakowan.
Zamawiajacy powoluje si¢ na norm¢ wedtug PN EN 868-2. Wedtug niej opakowanie musi sie
sktada¢ z papieru do sterylizowania dodatkowo proézniowo zapakowanego w foli¢ w celu
zabezpieczenia zestawOw odziezy operacyjnej w czasie transportu oraz magazynowania.
Zamawiajgcy okreslajac kombinacje opakowan napisat o zapakowaniu dodatkowo w folie
pomijajac wymaganie aby pakowanie w folie bylo prézniowe.

Pakowanie prézniowe jest bardzo wazne gdyz sterylny zestaw ktory zostanie uszkodzony,
przedziurawiony mozna fatwo wyeliminowa¢ gdyz folia prézniowa si¢ rozhermetyzuje i przestanie
do niego scisle przylegaé, co jest tatwe do zauwazenia przez uzytkownika. W przypadku zwyklego
zapakowania w folig, folia zawsze jest luzna i w przypadku przedziurawienia zestawu uzytkownik
nie jest w stanie tego zauwazy¢ a tym samym ryzykuje zakazenie pacjenta poprzez uzycie
skazonego, niesterylnego zestawu.

Czy Zamawiajacy zatem wymaga, aby opakowanie z papieru do sterylizowania bylo
dodatkowo prézniowo zapakowane w foli¢ w celu zabezpieczenia zestawow w czasie
transportu oraz magazynowania?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, aby zestawy fartuchow operacyjnych byty dodatkowo
zapakowane prézniowo w foli¢ , lecz dopuszcza.

Pytanie 4
Zmawiajacy w pakiecie 1 okreslit wymagania dla fartucha przeznaczonego na zabiegi wysokiego

ryzyka. Fartuchy tego typu muszg mie¢ szwy rekaw6w uszczelnione tasma w celu wyeliminowania
przesigkania cieczy w miejscu szwu. Brak takiego uszczelnienia zagraza pacjentowi oraz chirurgowi
poniewaz moze doj$¢ do zakazenia:

a) pacjenta poprzez kontakt z drobnoustrojami ze skéry chirurga przetransportowanymi przez

przesigkajgce ptyny;

b) chirurga poprzez kontakt z krwig pacjenta. )
Zabiegi wysokiego ryzyka wigzg sig z diugimi procedurami i/ lub duzg iloécig ptynéw. Takie fartuchy muszg
gwarantowac najwyzszy standard bezpieczenstwa. W europie nie.produkuje sie tego typu fartuchéw bez
uszczelnianych szwéw. Nieuszczelniony szew nie jest w stanie speti¢ wymagan odpornosci na przesigkanie
ptyndw normy PN EN 13795 na ktérg powotuje sie Zamawiajacy.
Czy Zamawiajacy zatem wymaga aby fartuch przeznaczony na zabiegi wysokiego ryzyka okreslony

w pakiecie 1 posiadat szwy r¢kawéw uszczelnione tasma w celu wyeliminowania przesigkania
cieczy w miejscu szwu?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, dopuszcza .

Pytanie 5

Czy Zamawiajacy dla punktu 6 podpunkt 1e ogloszenia 0 zaméwieniu dopusci dokument,
certyfikat wystawiony przez niezalezna jednostke badawcza, potwierdzajacy zgodnos$¢ z
normg PN-EN 137957 .

Odpowiedz: TAK.

Pytanie 6

Czy Zamawiajacy dla spelnienia wymagania punktu 6 podpunkt 1b ogloszenia o zaméwieniu
dopusci ,,Deklaracje zgodnosci” dla fartuchow?

Odpowiedz: TAK.

Pytanie 7

Zamawiajacy w pakiecie 2 i 4 okreslit dwa rodzaje fartuchéw chirurgicznych przeznaczonych na
zabiegi standardowe. Jeden z w calosci z tkanin poliestrowych drugi z dwéch rodzajow tkanin -
tkaniny poliestrowej i z bawetniano poliestrowe;.

Pierwszy z nich gwarantuje spetnienie normy PN-EN 13795 oraz duze bezpieczenstwo gdyz na
calej powierzchni jest wykonany z barierowej tkaniny poliestrowej o wysokiej gramaturze min.



139 g/m’. Im wyzsza gramatura tym gestszy splot a tym samym wieksza odporno$é na przesigkanie
plynow.

Drugi fartuch jest jego przeciwienstwem. Gramatura tkaniny poliestrowej dla pola krytycznego to
max. 100 g/m* natomiast poza polem krytycznym gramatura tkaniny o zawarto$é bawelny min. 60
% to max 125 g/m2. Nieprzypadkowo fartuchy barierowe na catym swiecie wykonuje sie z tkanin
poliestrowych lub z laminatéw, catkowicie odchodzac od bawelny. Tylko takie tkaniny gwarantuja
spetnienie normy PN-EN 13795. Bawelna przesigka i nie zapewnia barierowosci. Z tkanin o
zawarto$ci bawelny powyzej 50 % wykonuje sie ubrania, ktére nie musza byé barierowe, a nie
fartuchy.

Niskie gramatury tkanin w drugim fartuchu oraz zawarto$¢ bawelny na poziomie powyzej 60 % w
obszarze poza polem krytycznym naraza personel bloku operacyjnego oraz pacjenta na uzycie
produktu o gorszych parametrach barierowych, a tym samym stabsza ochrone.

Czy Zamawiajacy zatem majgc powyzsze na uwadze dla pakietu 2 i 4 wymaga aby fartuch na
zabiegi standardowe zostal wykonany w calo$ci z tkanin poliestrowych z wléknem weglowym
0 gramaturze min. 125 g/m2?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, dopuszcza.

Pytanie 8

Zamawiajgcy zalaczyl opis ubrania w pakiecie 1 gdzie opisuje réwniez fartuch na zabiegi
wysokiego ryzyka, podczas gdy ubrania szczegétowo opisane sg réwniez w pakiecie 3 i 5. Opis
ubrania z pakietu 1 r6zni si¢ od opisu z pakietéw 3 i 5. Ubranie z pakietu 1 ma zawarto$¢ baweiny
50% +/- 5% natomiast w pakiecie 3 i 5 minimum 50 %. Sa to sprzeczne zapisy.

Prosz¢ o wyjasnienie czy Zamawiajacy wymaga zatem ubrania o zawartoSci bawelny 50% +/-
5% igramaturze min. 150g/m2 (zbyt niska gramatura grozi ubraniami niskiej jakosci)?

Odpowiedz: Pakiet Nr 1 dotyczy fartuchéw wysokiego ryzyka, natomiast Pakiet Nr3i 5
dotyczy ubran dwuczesciowych, dlatego opis przedmiotu zaméwienia rézni sie.

Pytanie 9

Wiele firm oferuje ubrania dwustronne. Tego typu rozwiazanie jest korzystne dla Zamawiajacego ze
wzgledéw ekonomicznych. Kazde czyste ubranie jednostronne ktére zostanie zle ztozone w pralni
tzn. bedzie wywrdécone na lews strong, zostanie odrzucone przez uzytkownika. Siggnie on po
nastgpne, dobrze ztozone. Zamiast uzy¢ jednego uzyje dwa. Koszt ten poniesie Zmawiajacy gdyz
pralnia obcigzy go kosztem dostarczonego ubrania pomimo ze nie zostalo ono uzyte.

W przypadku ubran dwustronnych tego problemu nie ma.

Czy Zamawiajacy majac powyzsze na uwadze wymaga aby ubrania okre§lone w pakiecie 3i 5
byly dwustronne?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie 10 .-
Czy kolory ubran z pakietu 3 maja by¢ takie same jak w pakiecie 57
Odpowiedz: TAK. =

Pytanie 11

Czy Zamawiajacy wymaga aby sukienka okre$lona w pakiecie 3 i S posiadala okreslona
konstrukeje np. : dlugo$é¢ do kolan, zakladana przez glowg, dekolt w ksztalcie litery ,,V”,
krotki r¢kaw, posiadajaca trzy kieszenie. W dolnej czesci z przodu dwie Kieszenie oraz jedna
kieszen z lewej strony na wysokosci serca. Dodatkowo dwa troki d1.40-45 cm umieszczone po
zewnetrznej stronie, na wysokosci pasa, z boku, wszyte w szew, umozliwiajgce zawigzanie z

tyhu.?



Odpowiedz: Zamawiajacy dookresla opis pakietu nr 3i5; dlugo$¢ do kolan, zakladana przez
glowe, dekolt w ksztalcie litery ,,V”, krétki rekaw, posiadajaca trzy kieszenie. W dolnej cz¢sSci
z przodu dwie Kkieszenie oraz jedna kieszen z lewej strony na wysokosci serca. Dodatkowo
moga by¢ dwa troki dl. okolo 40-45 cm umieszczone po zewnetrznej stronie, na wysokosci
pasa, z boku, wszyte w szew, umozliwiajace zawiazanie z tylu.

Pytanie 12

Zamawiajgcy wymaga ustugi dostarczenia sterylnych wyrobdw medycznych wielorazowego
uzytku. Aby mie¢ gwarancje ze ustuga spelnia wysokie standardy oraz jest zgodna z
obowigzujagcymi regulacjami prawnymi Wykonawcy powinni dysponowaé nast¢pujacymi
dokumentami:

a) certyfikat EN ISO 9001:2009 System Zarzgdzania Jako$cia;

b) Certyfikat EN ISO 13485- system zarzgdzania jakoscig produktéw medycznych;

¢) Certyfikat Intex RABC Certyfikat EN ISO 14065 — tekstylia poddawane obrébce w pralni.
System kontroli skazenia mikrobiologicznego

Czy Zamawiajgcy zatem wymaga zalaczenia powyzszych Certyfikatéw do oferty?

Odpowiedz: NIE. Zgodnie z SIWZ.

Zamawiajgcy
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