


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

Pismo: AZP/16/P/2020	 Katowice dnia: 2020-08-21


WYJAŚNIENIA TREŚCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA - 8


Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, 
prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony pn. 
”Dostawa obłożeń i odzieży operacyjnej jednorazowego użytku” – znak sprawy AZP/16/P/2020
Zamawiający, Okręgowy Szpital Kolejowy w Katowicach - s.p.z.o.z., działając na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz. U. z 2019r. poz. 1843 z późn. zm.), przedstawia poniżej treść zapytań wraz z wyjaśnieniami do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SIWZ”):
Pakiet nr 1:

Poz. 1, 2: 
1. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania wyrobów należących do klasy IIa reg. 7? 
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 1 poz. 1, 2 wyroby należące do klasy IIa reg. 7.

Poz. 1, 2: 
2. Czy Zamawiający wymaga serwet o tolerancji rozmiaru +/-3%? 
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 1 poz. 1, 2 serwety o tolerancji rozmiaru +/-3%.

Poz.1,2: 
3. Czy Zamawiający dopuści serwety z nitką RTG bezpiecznie umieszczoną w rogu serwety?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 1 poz. 1, 2 serwety z nitką RTG bezpiecznie umieszczoną w rogu serwety.

Poz.1: 
4. Czy Zamawiający dopuści serwety w opakowaniu z etykietą na której nie ma informacji o ilości sztuk w opakowaniu? Taka informacja umieszczona (nadrukowana) jest na opakowaniu. 
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

Poz.2: 
5. Czy Zamawiający dopuści serwety w opakowaniu z etykietą na której nie ma informacji o ilości sztuk w opakowaniu? Taka informacja umieszczona (nadrukowana) jest na opakowaniu. 
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.
Pakiet 3:

Poz.4: 
6. Czy Zamawiający dopuści serwetę wykonaną z włókniny trzy warstwowej foliowanej wiskozowo-polietylenowo-polipropylenowa o gramaturze 73 g/m?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w pakiecie nr 3 poz. 4  serwetę wykonaną z włókniny trzy warstwowej foliowanej wiskozowo-polietylenowo-polipropylenowa o gramaturze 73 g/m.

Poz.6: 
7. Czy Zamawiający dopuści serwetę w rozmiarze 45cm x 75cm z przylepcem? Pozostałe zgodnie z SIWZ.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w pakiecie nr 3 poz. 6 serwetę w rozmiarze 45cm x 75cm z przylepcem. Pozostałe zgodnie z SIWZ.

Pakiet 7: 
8. Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie zestawu o składzie: 

	SKŁAD
	ILOŚĆ
	LAMINAT
	ROZMIAR

	serweta
	1
	L2- 56g/m2
	130x90

	serweta(owinięcie)
	1
	L2- 56g/m2
	150x90

	serweta kompresowa
	1
	włóknina kompresowa
	80x60

	serweta kompresowa
	6
	włóknina kompresowa
	25x20

	podkład chłonny z pulpy celulozowej typu Seni Soft
	1
	
	60x60

	podkład chłonny z pulpy celulozowej typu Seni Soft
	1
	
	90x60



Serwety główne wykonane z chłonnego, nieprzemakalnego laminatu dwuwarstwowego o gramaturze min. 56 g/m2. Odporność na rozerwania sucho/mokro w obszarze krytycznym 150/150 kPa. Wytrzymałość na rozciąganie na sucho/mokro 75/80N. Chłonność warstwy zewnętrznej min. 350%. Dodatkowo serweta stanowiąca owinięcie zestawu posiada naklejkę służącą jako zamknięcie zestawu. Zestaw sterylizowany EO, zawierający minimum trzy etykiety samoprzylepne do dokumentacji medycznej posiadającą min.: numer referencyjny, numer lot, datę ważności oraz nazwę producenta. Opakowanie folia/papier.  Zestaw zgodny z normą PN-EN ISO 13795 1-3.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 7 zestaw o zaproponowanym składzie oraz parametrach.






Pakiet 9:

9. Czy Zamawiający zgodzi się na zaoferowanie Zestawu do cięcia cesarskiego o składzie:
-1 x serweta na stolik narzędziowy 150x190cm;
-1 x serweta na stolik Mayo 80x145 cm,
-1 x podkład chłonny typu Seni Soft 60x90 cm,
-2 x serweta z miękkiej włókniny kompresowej dla noworodka 60 x 80 cm
-1 x serweta do cięcia cesarskiego 180x320 cm  z otworem brzusznym 32x35cm wypełnionym folią chirurgiczną z wycięciem w kształcie gruszki 20x15,2cm, ze zintegrowaną torbą na płyny 360º z kształtką usztywniającą umożliwiającą uformowanie i utrzymanie kształtu worka z 2 portami do ssaka, 
- 2 ręczniki włókninowe 20x40 cm 
Serweta wykonana laminatu 2 warstwowego o gramaturze 56g/m2, z warstwą wysokochłonną na całej powierzchni serwety. 
Zestaw zgodny z normą PN-EN ISO 13795 1-3, pakowany sterylnie zawierający 4 etykiety samoprzylepne do dokumentacji medycznej posiadającą: numer katalogowy, numer lot, datę ważności oraz nazwę producenta.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 9 zestaw do cięcia cesarskiego o zaproponowanym składzie oraz parametrach.

Pakiet 10: 
10. Czy Zamawiający zgodzi się zaoferować zestaw o następujących parametrach:


	Opis składnika
	Ilość
	Jednostka

	· POKROWIEC NA STOLIK MAYO 145X80CM NIEBIESKI
	1,0000
	OP

	· KOMPRES WŁÓKNINOWY 40G 4W 10X20CM
	2,0000
	SZ

	· TAŚMA MEDYCZNA BP 9X50CM PRZYL
	1,0000
	SZ

	· SERWETA NA STÓŁ INSTRUM 190X150CM
	1,0000
	SZ

	· SERWETA 240X150CM L2-62G WARSTWA CHŁ 37,5X70CM PRZYL 5X60CM
	1,0000
	SZ

	· SERWETA 170X200CM L2-62G WARSTWA CHŁ 37,5X70CM PRZYL 5X60CM
	1,0000
	SZ

	· SERWETA 75X90CM L2-62G WARSTWA CHŁ 37,5X70CM PRZYL 5X90CM
	2,0000
	SZ

		
		Opakowanie:
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Zestaw uniwersalny wykonany z laminatu dwuwarstwowego PP+PE (polipropylen, polietylen) o gramaturze 62g/m2 z dodatkowymi łatami chłonnymi w strefie krytycznej o całkowitej gramaturze 125 g/m2, odporny na penetrację krwi, odporny na przenikanie płynów > 450cm H2O.  W obszarze krytycznym wzmocnienie chłonne o absorbcji > 549%. Zestaw zgodny z normą PN-EN ISO 13795 1-3 pakowany sterylnie w przeźroczystą torebkę papierowo-foliową. Sterylizacja tlenkiem etylenu. Zestaw zawierający 4 etykiety samoprzylepne do dokumentacji medycznej posiadające min.: numer katalogowy, numer lot, datę ważności oraz nazwę producenta.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 10 zestaw o zaproponowanym składzie oraz parametrach.

Pakiet 12:
11. Czy Zamawiający dopuści zestaw do zabiegów brzuszno- kroczowych o składzie:
Skład zestawu: 
-1 x serweta na stolik instrumentariuszki 150 x 190cm; 
-1 x serweta na stolik Mayo 80 x 145cm ze wzmocnieniem włókninowym;
-1 x samoprzylepna kieszeń foliowa dwukomorowa 42x35cm
-1 x taśmą medyczna samoprzylepna 9x50cm
[bookmark: _Hlk47089589]-1 x serweta główna 265cm x 180cm wykonana w całości z materiału dwuwarstwowego (włóknina polipropylenowa i folia polietylenowa) posiadająca zintegrowane osłony na kończyny dolne, otwór w okolicy jamy brzusznej 28cm x 20cm x 19cm wypełniony folią chirurgiczna oraz otwór na krocze 10cm x 15cm z taśmą lepną dookoła i klapką przesłaniającą. Serweta   o gramaturze min. 56g/m2 z warstwą wysokochłonną na całej powierzchni serwety.
Zestaw pakowany sterylnie, zgodny z normą PN-EN ISO 13795 1-3, zawierający 4 etykiety samoprzylepne do dokumentacji medycznej posiadającą min.: numer katalogowy, numer lot, datę ważności oraz nazwę producenta.  
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 12 zestaw do zabiegów brzuszno-kroczowych o zaproponowanym składzie oraz parametrach.

Pakiet 13:
12. Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania zestaw okulistyczny o składzie:
- 1 x serweta okulistyczna 210x150cm z samoprzylepnym otworem 8 cm (przylepiec wokół otworu) posiadająca zintegrowane dwie kieszenie o wymiarze 35cm x 18,5 cm, dwuwarstwowa o gramaturze min. 56 g/m2, nieprzemakalność min. 250 cm/H2O;                                                                           
- 1 x folia chirurgiczna 10x20 cm do samodzielnego przyklejenia;                                                                             
- 2 x osłona na podłokietniki 20x60 cm, z włókniny typu SMS o gramaturze 35 g/m2; 
- 1 x serweta na stolik 75x90 cm, dwuwarstwowa o gramaturze min. 56 g/m2, nieprzemakalność min. 250 cm H2O;                                                                                          
- 1 x serweta na stół do instrumentarium 150x190 cm służąca jako zawinięcie zestawu, wykonana z folii PE, środek serwety wzmocniony włókniną o wymiarze min. 66x190 cm.
Zestaw zgodny z normą PN-EN ISO 13795 1-3, pakowany sterylnie, zawierający 4 etykiety samoprzylepne do dokumentacji medycznej posiadające min.: numer katalogowy, kod kreskowy, numer lot, datę ważności oraz nazwę producenta.
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.




Pakiet 20:
13. Czy Zamawiający dopuści dwukomorową torebkę na płyny do diatermii o wym. 35x42cm?
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 20 dwukomorową torebkę na płyny do diatermii o wym. 35x42cm.

Pakiet 25:

14. Czy Zamawiający dopuści maskę chirurgiczną z elastycznymi uszami do zamocowania maski na twarzy, hypoalergiczna, trójwarstwowa, odporna na przesiąkanie hypoalergiczna, wyposażona w sztywnik.  Gramatura filtra 25 ± 2 g/m2 , ≥ 98% BFE . Maska spełnia wymogi normy PN EN 14683:2019 . Maski pakowane w kartonik w formie podajnika. Na pudełku: Numer referencyjny, numer LOT, numer normy i piktogram wyraźnie określająca sposób mocowania maski?
Odp.:
Zgodnie z SIWZ.

15. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania masek medycznych typu II, zgodnych z wymaganiami normy PN-EN14683:2019, poziomem filtracji minimum 98% BFE, ciśnieniem różnicowym 25 Pa i czystością mikrobiologiczną na poziomie minim 30 Cfu/g zgodnie z normą PN-EN ISO 11737-1?  W ostatnim czasie, na rynku medycznym  pojawiło się dużo ofert na maski, które nie spełniają wymogów wyrobu medycznego w myśl Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o Wyrobach Medycznych.
Odp.:
Zamawiający dopuszcza w Pakiecie nr 25 maski medyczne typu II, zgodne z wymaganiami normy PN-EN14683:2019, poziomem filtracji minimum 98% BFE, ciśnieniem różnicowym 25 Pa i czystością mikrobiologiczną na poziomie minim 30 Cfu/g zgodnie z normą PN-EN ISO 11737-1.

16. Czy Zamawiający wymaga zaoferowania masek medycznych zgodnych z wymaganiami Ustawy o Wyrobach Medycznych z dnia 20 maja 2010 r., warunkującymi dopuszczenie produktów do obrotu na terytorium RP oraz złożenia dokumentów potwierdzających spełnianie tych wymogów, tj:  Deklaracji Zgodności  CE wystawionej przez wytwórcę lub autoryzowanego przedstawiciela na terenie UE, Zgłoszenia do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych i Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych o wprowadzeniu wyrobu do obrotu? Nadmieniamy, że spełnienie powyższych wymogów wynika z obowiązujących przepisów i powinno stanowić wymaganie minimalne wobec przedmiotu zamówienia.   
Odp.:
Zgodnie z zapisami w Rozdziale 8.4 pkt 3) SIWZ. 

17. Czy Zamawiający wymaga dostarczenia na wezwanie raportu z badań z niezależnego laboratorium potwierdzającym deklarowany poziom filtracji bakteryjnej?
Odp.:
Zamawiający nie wymaga dostarczenia na wezwanie raportu z badań z niezależnego laboratorium potwierdzającym deklarowany poziom filtracji bakteryjnej.

DOTYCZY PROJEKTU UMOWY:

1. Czy Zamawiający zgadza się aby prawo do odstąpienia od umowy przysługiwało mu po uprzedniemu wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy? 
Odp.:
Zamawiający nie zmienia pierwotnych zapisów Projektu umowy.
1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zastąpienie słów „opóźnienia” słowem „zwłoki”  w §7 oraz  § 8 wzoru umowy?
Odp.:
Zamawiający nie zmienia pierwotnych zapisów Projektu umowy.

1. Czy Zamawiający zgadza się zapisać możliwość zmiany cen w przypadku przekraczającej 3% zmiany średniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia umowy oraz w przypadku gdy suma miesięcznych wskaźników cen i usług konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3%?
Odp.:
Zamawiający nie zmienia pierwotnych zapisów Projektu umowy.


Zamawiający

p.o. Dyrektor
lek. med. Janusz Orman
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