


Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z.
Panewnicka 65
40-760 Katowice

Pismo: TZM/02/P/16	 Katowice dnia: 2016-01-27

O D P O W I E D Ź
na zapytania w sprawie SIWZ - 3
Szanowni Państwo,
Uprzejmie informujemy, iż do Zamawiającego wpłynęła prośba o wyjaśnienie zapisu specyfikacji istotnych warunków zamówienia, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164) w trybie przetargu nieograniczonego, na:

Zakup i dostawę obłożeń operacyjnych jednorazowego użytku,

Treść wspomnianej prośby jest następująca:
Pytanie nr 1 Pakiet nr 4, pozycja 5
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie torebki na płyny stożkową o wymiarach 60 cm x 100 cm? 

Pytanie nr 2 Pakiet nr 6, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie fartuchów operacyjnych sterylnych wykonanych z włókniny SMS o gramaturze 35 g/m2, odporność na przenikanie cieczy 35 H2O, odporność na rozerwanie na sucho 150 kPa, na mokro 148 kPa, spełniający pozostałe parametry? 

Pytanie nr 3 Pakiet 6, pozycja 2
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie fartuchów operacyjnych wzmocnionych, sterylnych wykonanych z włókniny SMS o gramaturze 35 g/m2, odporność na rozerwanie na sucho 155 kPa, na mokro 150 kPa, spełniający pozostałe parametry? 			
Pytanie nr 4 Pakiet nr 7, pozycja 1-2
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie bluzy i spodni wykonanych z włókniny SMS o gramaturze 35 g/m2 spełniające pozostałe parametry? 
Pytanie nr 5 Pakiet nr 10
Czy Zamawiający dopuści zestaw serwet o składzie:
- 1 x Serweta na stoliki o wym. 150 x 190cm
	Serweta 2 - warstwowa, laminat i włóknina w części środkowej serwety, 1 warstwa laminatu w częściach bocznych, serweta stanowi  drugie, wewnętrzne owinięcie zestawu.  Gramatura serwety 56 g/m 2, odporność na przenikanie cieczy 188 cm H20, wytrzymałość na rozrywanie na sucho 108 kPa.                                            
- 1 x Serweta na stolik Mayo wzmocniona  o wym. 80 x 140cm
	Serweta w kształcie worka, wykonana z nieprzemakalnego laminatu z wzmocnieniem włókniną, składana teleskopowo, z zaznaczeniem kierunku rozwijania serwety   
- 1x serweta o wym. 200 x 320cm 
	Serweta z włókniny, z folią operacyjną, otwór z folią o wym. 25 x 30cm , z torbą na płyny   o wym. 75x85cm, wysokość ścianki torby 20 cm., usztywnienie do formowania torby w górnej części każdej ścianki,  z 2 portami do odsysania treści umieszczonymi po obu stronach  dolnej części worka, budowa końcówek portów umożliwia dopasowanie do nich drenów o różnej średnicy. 
- 1x chłonny ręcznik dla noworodka o wym.  75 x 80cm        
- 1x taśma przylepna o wym. 10 x 50cm     
- 4x ręczniki do rąk o wym. 30x30 cm 
Każdy zestaw posiada informację o dacie ważności i nr serii w postaci  2 naklejek typu TAG do wklejenia w  karcie pacjenta.  Produkt jest bezpiecznie pakowany do transportu i magazynowania - opakowanie typu TYVEC.
Pytanie nr 6 Pakiet nr 11
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie zestawu składającego się z: 
- 1 x Serweta na stolik instrumentariuszki  o wym. 150 cm x 190 
	Serweta dwuwarstwowa (włóknina + laminat). Warstwa włókniny pochłania wilgoć, płyny, warstwa lamiantu zapobiega przemakaniu. Gramatura serwety 56g/m2.  Chłonność 350%.      
- 1 x Serweta na stolik Mayo wzmocniona, czerwona o wym. 80 cm x 140cm    
	Serweta w kształcie worka, dwuwarstwowa (włóknina + laminat) w części środkowej serwety.
	Warstwa włókniny pochłania wilgoć, płyny, warstwa lamiantu zapobiega przemakaniu.
	Gramatura serwety w obszarze wzmocnienia 80g/m2. Serweta składana teleskopowo, z zaznaczeniem kierunku rozwijania, w kolorze czerwonym - co umożliwia wykorzystanie jako worka na odpady medyczne.
	Całkowity rozmiar serwety 140 cm x 80 cm, rozmiar warstwy włókniny wzmacniającej 140 cm x 60 cm. 
	Chłonność serwety 350%.                                                                                                                              
- 1 x Serweta o wym. 170 cm x 180 cm
	Serweta trójwarstwowa, w polu niekrytycznym z włókniny typu SMS, gramatura 51 g/m2 W polu kryrtycznym łata chłonna/wzmocnienie z włókniny i laminatu o wym. 50 cm x 80 cm.  Gramatura serwety w polu krytycznym 161 g/m2, odporność na przenikanie cieczy 496 cm H20, wytrzymałaość na rozrywanie na mokro 187 kPa. Serweta z przylepcem,  posiada pojedynczy organizer na 4 przewody.
- 1 x Serweta o wym. 170 cm x 240 cm         
	Serweta trójwarstwowa, w polu niekrytycznym z włókniny typu SMS, gramatura 51 g/m2. W polu krytycznym łata chłonna/wzmocnienie z włókniny i laminatu o wym. 30 cm x 80 cm.  Gramatura serwety w polu krytycznym 161 g/m2, odporność na przenikanie cieczy 496 cm H20, wytrzymałość na rozrywanie na mokro 187 kPa. Serweta z przylepcem,  posiada pojedynczy organizer na 4 przewody.
- 2 x Serweta o wym. 70 cm x  90 cm     
	Serweta dwuwarstwowa (włóknina + laminat). Warstwa włókniny pochłania wilgoć, płyny, warstwa lamiantu zapobiega przemakaniu. Gramatura serwety 56g/m2.  Chłonność 350%.     
	Serweta z przylepcem.                                                                                           
- 1 x Taśma przylepna o wym. 10 cm x  50 cm
- 4 x Serweta/ręcznik do rąk o wym. 30 cm x 30 cm. Serwetka z włókniny spunlace o gramaturze 45g/m2  								
Zestaw  jałowy, sterylizowany radiacyjnie. Opakowanie TYVEC. Opakowanie posiada 2 naklejki typu TAG służące do wklejania w dokumentacji pacjenta. Na każdej naklejce znajdują się następujące informacje: kod produktu, data ważności, nr serii, identyfikacja wytwórcy. Spełnia wymogi aktualnej normy PN-EN 13795.



Pytanie nr 7 Pakiet nr 14
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie zestawu do operacji okulistycznych w składzie:
- 1 x Serweta na stolik instrumentariuszki  o wym. 150 cm x 190 cm                                                                                                                                                              
	Serweta dwuwarstwowa (włóknina + laminat). Warstwa włókniny pochłania wilgoć, płyny, warstwa lamiantu zapobiega przemakaniu. Gramatura serwety 56g/m2.  Chłonność 350%.      
- 1 x Serweta na stolik Mayo wzmocniona, czerwona o wym. 80 cm x 140cm    
	Serweta w kształcie worka, dwuwarstwowa (włóknina + laminat) w części środkowej serwety.
	Warstwa włókniny pochłania wilgoć, płyny, warstwa lamiantu zapobiega przemakaniu.
	Gramatura serwety w obszarze wzmocnienia 80g/m2. Serweta składana teleskopowo, z zaznaczeniem kierunku rozwijania, w kolorze czerwonym - co umożliwia wykorzystanie jako worka na odpady medyczne.
Całkowity rozmiar serwety 140 cm x 80 cm, rozmiar warstwy włókniny wzmacniającej 140 cm x 60 cm. 
	Chłonność serwety 350%.                                                                                                       
- 1 x Serweta okulistyczna o wym. 120 cm x 170 cm                                                                                                                                                                                                         
	Serweta z  włókniny typu SMS, gramatura 51g/2, z otworem  z folią operacyjną o wym. 10 cm 	x 10 cm, 2 - ma kieszeniami na płyny, sztywnikiem   
- 1 x Pokrowiec na tacę Fako o wym. 40 cm x 65 cm  
	Pokrowiec  dwuwarstwowy (włóknina + laminat). Warstwa włókniny pochłania wilgoć, płyny, 	warstwa lamiantu zapobiega przemakaniu. Gramatura serwety 56g/m2. Chłonność 350%                                                                                                                                                                                                 
- 2 x Pokrowiec na podłokietnik o wym. 35 cm x 75 cm          
	Pokrowiec  dwuwarstwowy (włóknina + laminat). Warstwa włókniny pochłania wilgoć, płyny, 	warstwa lamiantu zapobiega przemakaniu. Gramatura serwety 56g/m2.  Chłonność 350%                                                                                                                                                                                             
- 2 x  Serweta/ręcznik do rąk o wym. 30 cm x 30 cm
	Serwetka z włókniny spunlace o gramaturze 45g/m2    
Wszystkie składowe zestawu zawinięte w dodatkową serwetę 2-warstwową, celulozowo - foliową o gramaturze 54g/m2, chłonności 180%,  stanowiącą pierwsze, zewnętrzne owinięcie zestawu. 
Zestaw jałowy, sterylizowany radiacyjnie. Opakowanie TYVEC. Opakowanie posiada 2 naklejki typu TAG służące do wklejania w dokumentacji pacjenta. Na każdej naklejce znajdują się następujące informacje: kod produktu, data ważności, nr serii, identyfikacja wytwórcy. Spełnia wymogi aktualnej normy PN-EN 13795. 
Pytanie nr 8 Pakiet nr 15
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie zestawu do wkłucia centralnego jałowego o składzie:
- Serweta operacyjna 50cm x 70cm 2 warstwowa, z warstwą celulozową	1szt.	
- Serweta operacyjna jałowa 50cm x 75cm 2 warstwowa, z centralnym otworem 6 x 8 cm ALPHAtex	1szt.
- Kompres gaz.niejał.17N 8W 7,5cmx7,5cm	10szt.	
- Tupfery gazowe kule 20cmx20cm niejałowe	10szt.	
- Pęseta sterylna j.u. plastikowa dł. 13 cm	1szt.
- Igłotrzymacz MAYO HEGAR metalowy j.u. 15cm	1szt.
- Strzykawka j.u. trzyczęściowa 20 ml Luer	1szt.	
- Strzykawka j.u. trzyczęściowa 10 ml Luer	1szt.	
- Igła iniekcyjna j.u. (0,8 x 40) dispoFINE	1szt.	
- Igła iniekcyjna j.u. (1,2 x 40) dispoFINE	1szt.	
- Ostrza chirurgiczne nr 11	1szt.	  
Zestaw w opakowaniu papier folia, zawierające etykietę samoprzylepną do dokumentacji medycznej. 
Pytanie nr 9 Pakiet nr 15
Czy Zamawiający dopuści zestawy zabiegowe zestawiane pod nadzorem jednostki notyfikowanej, co jest potwierdzone odpowiednim certyfikatem -  zestawy są wytwarzane na podstawie Art. 11, pkt 2, Art. 30, pkt 1 i 4  Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych oraz Artykułu 12 Dyrektywy Rady 93/42/EWG,  i posiadają następujące dokumenty:
- zgłoszenie do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych,
- oświadczenie o którym mowa w art. 30 Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych.
Przy odmownej odpowiedzi proszę powołać się na podstawę prawną, która zabrania wprowadzania do obrotu pakietów zestawianych w oparciu o ww. Ustawę i Dyrektywę. 
Pytanie nr 10 Pakiet nr 16, pozycja 1
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie fartuchów ochronnych w rozmiarze L, XL, spełniających pozostałe parametry? 
Pytanie nr 11 Pakiet nr 16, pozycja 2
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie fartuchów ochronnych o gramaturze 25 g/m2? 
Pytanie nr 12 Pakiet 16, pozycja 2
Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie fartuchów w rozmiarze L, spełniających pozostałe parametry? 
Pytanie nr 13 Pakiet nr 19
 Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie fartuchów ochronnych w rozmiarze L, XL, spełniające pozostałe parametry?

Stanowisko (wyjaśnienia) Zamawiającego w przedmiotowej kwestii jest następujące:

Ad.1
Tak, Zamawiający dopuszcza torebkę na płyny stożkową o wymiarach 60 cm x 100 cm.
Ad.2
Tak, Zamawiający dopuszcza fartuchy operacyjne sterylne wykonane z włókniny SMS o gramaturze 35 g/m2, odporność na przenikanie cieczy 35 H2O, odporność na rozerwanie na sucho 150 kPa, na mokro 148 kPa, spełniające pozostałe parametry SIWZ.
Ad.3
Tak, Zamawiający dopuszcza fartuchy operacyjne wzmocnione, sterylne wykonane z włókniny SMS o gramaturze 35 g/m2, odporność na rozerwanie na sucho 155 kPa, na mokro 150 kPa, spełniające pozostałe parametry SIWZ.
Ad.4
Tak, Zamawiający dopuszcza bluzy i spodnie wykonane z włókniny SMS o gramaturze 35 g/m2, spełniające pozostałe parametry, pod warunkiem braku przeźroczystości zaoferowanych bluz i spodni.
Ad.5
Tak, Zamawiający dopuszcza zestaw o wymienionym składzie.
Ad.6
Tak, Zamawiający dopuszcza zestaw o wymienionym składzie.
Ad.7
Zgodnie z SIWZ.
Ad.8
Tak, Zamawiający dopuszcza zestaw o wymienionym składzie pod warunkiem zaoferowania zestawu w sztywnym opakowaniu lub tacce.
Ad.9
Tak, Zamawiający dopuszcza.
Ad.10
Tak, Zamawiający dopuszcza fartuchy ochronne w rozmiarze L, XL, spełniające pozostałe parametry SIWZ.
Ad.11
Tak, Zamawiający dopuszcza fartuchy ochronne o gramaturze 25 g/m2, spełniające pozostałe parametry SIWZ.
Ad.12
Tak, Zamawiający dopuszcza fartuchy w rozmiarze L, spełniające pozostałe parametry SIWZ.
Ad.13
Tak, Zamawiający dopuszcza fartuchy ochronne w rozmiarze L, XL, spełniające pozostałe parametry SIWZ.

Informujemy, że zgodnie z wymogiem art. 38 ust. 2 ustawy, stanowisko Zamawiającego zostało rozesłane do wszystkich wykonawców, którym przekazano SIWZ.
Zamawiający
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