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postępowania przetargowego

Dotyczy udzielenia zamówienia : Dostawa obłożeń, serwet i odzieży jednorazowego użytku  z podziałem na zadania

 W związku z otrzymanymi zapytaniami wykonawców, działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r – Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2013 r. poz.907z późn.zm) przekazujemy wyjaśnienia treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia, zwanej dalej siwz w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego
Pytanie
Zadanie 1  Poz.1
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zestawu  w którym Serweta okrywające pacjenta wykonana jest z  chłonnego laminatu 2-warstwowego (polipropylen, polietylen)  bez zawartości pylących i łatwopalnych włókien celulozy i wiskozy o gramaturze 58g/m2. Odporność na przenikanie płynów  min. 150 cm H2O, wytrzymałość na rozrywanie na mokro/sucho min. 170kPa.  Zestaw zgodny z normą EN 13795 o składzie:

	serweta na stolik narzędziowy 
	140 x 190 cm 
	1 szt. 

	serweta przylepna z otworem przylepnym 7 x 14 cm 
	200 x 240 cm 
	1 szt. 

	ręcznik chłonny 
	20 x 30 cm 
	1 szt. 


Odpowiedź
Tak- dopuszcza
Pytanie

Zadanie 1  Poz. 2  

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zestawu:
Sterylny zestaw do operacji żylaków. Skład zestawu:

--1 x serweta na stolik instrumentariuszki 140 x 190 cm (owinięcie zestawu)

-1x serweta typu U 150x230cm, z przylepnym wycięciem 6,5x95cm

-1x serweta górna 160x260cm przylepna

-1xserweta 150x200cm

- 1 x taśma przylepna 

-2 x ręcznik chłonny 

Serwety okrywające pacjenta wykonane z, chłonnego laminatu 2-warstwowego (polipropylen, polietylen)  bez zawartości pylących i łatwopalnych włókien celulozy i wiskozy o gramaturze 58g/m2. 
Odporność na przenikanie płynów  min. 150 cm H2O, wytrzymałość na rozrywanie na mokro/sucho min. 170kPa.  Zestaw zgodny z normą EN 13795.

Odpowiedź
Tak- dopuszcza
Pytanie

Zadanie 1  Poz.3

Sterylny zestaw do artroskopii stawu kolanowego. Skład zestawu:
- 2 x serweta na stolik narzędziowy 140 x 190 cm 

- 1 x serweta na stolik Mayo min.  77 x 142 cm 
- 1 x stokineta 36,5cmx72cm cm 2-warstwowa

- 1 x taśma przylepna, 9 x 50 cm

- 2 x ręcznik chłonny 20x30 cm

- 1 x serweta do operacji kończyny 200x300 cm, z elastycznym, samouszczelniajacym się otworem Ø 5 cm,  wykonana z jednorodnego, chłonnego laminatu 2-warstwowego na całej powierzchni (polipropylen, polietylen)  bez zawartości pylących i łatwopalnych włókien celulozy i wiskozy o gramaturze 58g/m2. Odporność na przenikanie płynów  min. 150 cm H2O, wytrzymałość na rozrywanie na mokro/sucho min. 170kPa.  Zestaw zgodny z normą EN 13795 

Z osłoną na kamerę 13x240cm pakowaną oddzielnie i całość w jeden worek

Odpowiedź
Tak

Pytanie

Zadanie 1  Poz.4

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie  zestawu do TUR
- 1 x serweta na stolik narzędziowy min.  152x190 cm (owinięcie zestawu)

- 1x ręcznik chłonny 34x36cm 

-1x  serweta do TUR 79/145x294 cm  ze zintegrowanymi nogawicami, z przylepnym otworem brzusznym 7x10cm z przylepnym otworem na prącie 8x8cm, ze wzmocnieniem chłonnym wokół otworów, osłoną na palec, z torbą na płyny z filtrem z portem do ssaka, zintegrowane 2 organizatory przewodów  rzep. Serweta wykonana z wielowarstwowej włókniny polipropylenowej typu SMS o gramaturze  43g/m2 , w strefie krytycznej ze wzmocnieniem chłonnym z laminatu, o łącznej gramaturze min.115 g/m2.  Odporność na penetracje płynów w obszarze wzmocnień min. 200 cm, odporność na rozerwanie na mokro/sucho w obszarze wzmocnień min. 250 kPa, absorpcja w obszarze wzmocnień min. 400%. Serweta dobrze układająca się na pacjencie, w części niekrytycznej „oddychająca”, paroprzepuszczalne. Serweta zgodna z normą EN 13795-1,2,3 

Odpowiedź
Nie
Pytanie

Zadanie 1  Poz.5.

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zestawu do operacji kończyn. Skład zestawu:
-1 x serweta na stolik narzędziowy  140x190cm  (owinięcie zestawu)

-1 x serweta nieprzylepna 91x150 cm  

-1 x uchwyt na przewody typu rzep 2,5x13cm

-1x serweta do operacji kończyn 242x300cm z elastycznym, samouszczelniającym się otworem fi 5cm

Serwety wykonane w części okrywającej pacjenta z laminatu trójwarstwowego (polipropylen, polietylen, polipropylen) o gramaturze 66g/m2 pozbawione pylących i łatwopalnych włókien celulozy lub wiskozy. Odporność na penetracje płynów min. 200 cmH2O, wytrzymałość na rozerwanie na sucho/mokro min. 200 kPa,  odporność na rozciąganie wzdłużne na sucho/mokro min. 110 N. Zestaw zgodny z normą EN 13795-1,2,3  

Odpowiedź
Tak- dopuszcza
Pytanie

Zadanie 1  Poz.6

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zestawu do operacji biodra. Skład zestawu:
-2 x serweta na stolik narzędziowy 140x190 cm.

-1 x serweta ortopedyczna na stolik Mayo min. 80x145 cm, 

-1 x  serweta dolna 196x305 cm z  przylepnym wycięciem U 15x116 cm, ze wzmocnieniem chłonnym  77x119 cm , zintegrowane 2 podwójne organizatory przewodów

-1 x serweta górna 183x254 cm przylepna, ze wzmocnieniem chłonnym 67x39cm, zintegrowany 1 podwójny organizator przewodów

-1 x serweta nieprzylepna 98x98 cm, pełnobarierowa

-1 x stokineta 30x122 cm, elastyczna, 2-warstwowa, antypoślizgowa

-2 x  taśma przylepna 9x50 cm

- 2 x ręcznik chłonny  20x30 cm

Serwety okrywające pacjenta wykonane  z laminatu 3-warstwoego na całej powierzchni (polipropylen, polietylen, polipropylen) bez zawartości pylących i łatwopalnych włókien celulozy i wiskozy o gramaturze 66g/m2,  gramatura w obszarze wzmocnienia min. 140 g/m2. Odporność na rozerwanie na mokro/sucho w obszarze wzmocnień min. 500 kPa. Zestaw zgodny z normą PN-EN 13795  

Odpowiedź
Nie

Pytanie

Zadanie 1  Poz.7

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zestawu ginekologicznego:

	serweta na stolik narzędziowy 
	140 x 190 cm 
	1 szt. 

	nogawica 
	79 x 140 cm 
	2 szt. 

	ręcznik chłonny 
	30 X 20 cm 
	2 szt. 

	serweta z przylepnym decentralnym otworem w kształcie rombu 8 x 18 cm 
	75 x 120 cm 
	1 szt. 


Serwety okrywające pacjenta wykonane z, chłonnego laminatu 2-warstwowego (polipropylen, polietylen)  bez zawartości pylących i łatwopalnych włókien celulozy i wiskozy o gramaturze 58g/m2. Odporność na przenikanie płynów  min. 150 cm H2O, wytrzymałość na rozrywanie na mokro/sucho min. 170kPa.  Zestaw zgodny z normą EN 13795.

Odpowiedź
Nie

Pytanie

Zadanie 1  Poz.8

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zestawu do PCNL złożonego z              

	serweta na stolik narzędziowy 
	min. 152 x 190 cm 
	1szt. 

	serweta na stolik Mayo 
	min. 75 x 141 cm 
	1szt. 

	ręcznik chłonny 
	34 x 36 cm 
	1szt. 

	serweta główna z otworem operacyjnym 20 x 28 cm, wypełnionym folia operacyjną, ze wzmocnieniem chłonnym wokół otworu, z torbą na płyny z filtrem i portem do ssaka, z przylepnym paskiem mocującym na brzegu serwety, 4 uchwyty na przewody typu rzep 
	252 x 264 cm 
	1szt. 


Serweta wykonana z wielowarstwowej włókniny polipropylenowej typu SMS o gramaturze  43g/m2 , w strefie krytycznej ze wzmocnieniem chłonnym z laminatu, o łącznej gramaturze min.115 g/m2.  Odporność na penetracje płynów w obszarze wzmocnień min. 200 cm, odporność na rozerwanie na mokro/sucho w obszarze wzmocnień min. 250 kPa, absorpcja w obszarze wzmocnień min. 400%. Serweta dobrze układająca się na pacjencie, w części niekrytycznej „oddychająca”, paroprzepuszczalne. Serweta zgodna z normą EN 13795-1,2,3

Odpowiedź

Nie

Pytanie

Zadanie 1  Poz.9

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zestawu do operacji biodra. Skład zestawu:
-2 x serweta na stolik narzędziowy 140x190 cm.

-1 x serweta ortopedyczna na stolik Mayo min. 80x145 cm, 

-1 x  serweta dolna 196x305 cm z  przylepnym wycięciem U 15x116 cm, ze wzmocnieniem chłonnym  77x119 cm , zintegrowane 2 podwójne organizatory przewodów

-1 x serweta górna 183x254 cm przylepna, ze wzmocnieniem chłonnym 67x39cm, zintegrowany 1 podwójny organizator przewodów

-1 x serweta nieprzylepna 98x98 cm, pełnobarierowa

-1 x stokineta 30x122 cm, elastyczna, 2-warstwowa, antypoślizgowa

-2 x  taśma przylepna 9x50 cm

- 2 x ręcznik chłonny  20x30 cm

Serwety okrywające pacjenta wykonane  z laminatu 3-warstwoego na całej powierzchni (polipropylen, polietylen, polipropylen) bez zawartości pylących i łatwopalnych włókien celulozy i wiskozy o gramaturze 66g/m2,  gramatura w obszarze wzmocnienia min. 140 g/m2. Odporność na rozerwanie na mokro/sucho w obszarze wzmocnień min. 500 kPa. Zestaw zgodny z normą PN-EN 13795  

Odpowiedź
Tak- dopuszcza
Pytanie

Zadanie 1  Poz.10

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zestawu do artroskopii. Skład zestawu:

- 1 x serweta na stolik narzędziowy min. 152x190 cm (owinięcie zestawu)

- 1 x serweta na stolik Mayo min. 75x141 cm

- 1 x serweta 135x196 cm  

-  1 x stokineta 23x91 cm 2-warstwowa, elastyczna, antypoślizgowa

-  2 x taśma przylepna, 10x50 cm

- 2 x ręcznik chłonny 34x36 cm

-1 x serweta do artroskopii 221/290x310 cm z obłożeniem ramion stołu,  z podwójnym, elastycznym, samouszczelniającym się otworem Ø 6 cm, ze wzmocnieniem chłonnym min. 74x90cm wokół otworu, ze zintegrowaną torbą na płyny z filtrem i portem do ssaka z zatyczką,  z pionowymi i poziomymi kształtkami usztywniającymi umożliwiającymi uformowanie i utrzymanie kształtu worka oraz z zabezpieczeniem zapobiegającym rozerwaniu serwety lub ubioru operatora na końcach usztywnień torby, 3 zintegrowane organizatory przewodów typu rzep z podwójną blokadą przypadkowego otwarcia. Serweta  wykonana z wielowarstwowej włókniny polipropylenowej typu SMS o gramaturze 43g/m2 , w strefie krytycznej ze wzmocnieniem chłonnym z laminatu, o łącznej gramaturze min.115 g/m2, dobrze układająca się na pacjencie, w części niekrytycznej „oddychająca”, paroprzepuszczalna. Zestaw zgodny z normą EN 13795  

Odpowiedź

Nie
Pytanie 

Zadanie 1 poz.1-10

Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu posiadania certyfikatu walidacji procesu sterylizacji. Nadmieniamy, że produkt, który chcemy zaoferować jest wyrobem medycznym klasy I. Procedury oznakowania znakiem CE w takim przypadku obejmują nadzór Jednostki Notyfikowanej na zapewnieniem jałowości produktu, zatem całkowicie wystarczającym potwierdzeniem właściwego procesu sterylizacji jest ważny certyfikat CE wydany przez Jednostkę Notyfikowaną. 

Odpowiedź
Zamawiający nie zmienia zapisów SIWZ
Pytanie 

Zadanie 1 poz.1-10

Prosimy o dopuszczenie zestawów pakowanych w opakowanie czterowarstwowe, tj. karton transportowy, torba foliowa (zabezpieczenie przed kurzem i pyłami), wentylowana torba foliowa (opakowanie jednostkowe zestawu), papier krepowy lub  włóknina lub serweta na stolik narzędziowy (druga warstwa  opakowania o jałowej zawartości).Zestaw  spełnia wymagania  wg normy  EN 13795, pakowany sterylnie w przezroczystą, foliową torbę z portami do sterylizacji, posiada min. 3 etykiety samoprzylepne do dokumentacji medycznej zawierające: numer katalogowy, numer lot, datę ważności oraz nazwę producenta.
Odpowiedź
Zgodnie z SIWZ i wcześniejszymi odpowiedziami

Pytanie 

Zadanie nr 6

Prosimy o dopuszczenie folii operacyjnej wykonanej z poliuretanu w rozmiarze całkowitym 63,5cmx45cm.

Odpowiedź
Nie

Pytanie

Zadanie nr 8 poz.1

Prosimy o dopuszczenie sterylnego zestawu uniwersalnego do zabiegów chirurgicznych. Skład zestawu:

-1 x serweta na stolik narzędziowy 140x190 cm  (owinięcie zestawu)

-1 x serweta na stolik Mayo 80x142cm (niebieska, o gramaturze 95g/m2, wykonana z folii PE ze wzmocnieniem chłonnym z polipropylenu w rozmiarze 55x88cm,. chłonność 580%, odporność na rozerwanie na sucho/mokro w obszarze krytycznym min. 207 kPa , odporność na penetrację płynów >120 cm H2O, serweta składana rewersowo)

- 2 x serwety boczne 75x90 cm, przylepne na całej długości dłuższego boku

- 1 x  serweta dolna 175x175 cm, przylepna

- 1 x  serwetę górna 150x240 cm, przylepna

- 1 x taśma lepna 9x50 cm

- 4 x ręcznik chłonny  20x30 cm

Serwety okrywające pacjenta wykonane z, chłonnego laminatu 2-warstwowego (polipropylen, polietylen)  bez zawartości pylących i łatwopalnych włókien celulozy i wiskozy o gramaturze 58g/m2. Odporność na przenikanie płynów  min. 150 cm H2O, wytrzymałość na rozrywanie na mokro/sucho min. 170kPa.  Zestaw zgodny z normą EN 13795.

Odpowiedź
Tak- dopuszcza
Pytanie

Zadanie nr 8 poz.2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie  zestawu uniwersalnego do zabiegów chirurgicznych. Skład zestawu:  

-1 x serweta na stolik instrumentariuszki 140 x 190 cm (owinięcie zestawu)

-1x serweta na stolik Mayo 80 x 142 cm (niebieska, o gramaturze 95g/m2, wykonana z folii PE ze wzmocnieniem chłonnym z polipropylenu w rozmiarze 55x88cm,. chłonność 580%, odporność na rozerwanie na sucho/mokro w obszarze krytycznym min. 207 kPa , odporność na penetrację płynów >120 cm H2O, serweta składana rewersowo)
-2 x serweta min. 75 x 98 cm, przylepna na całej długości dłuższego boku

-1 x serweta min. 196x 200 cm, przylepna

-1 x serweta min. 160x260 cm, przylepna
-1 x taśma typu rzep min. 2-3 cm  x 13- 23 cm z nitka radiacyjną 

-4 x ręcznik chłonny 20x30 cm

Serwety okrywające pacjenta wykonane z jednorodnego, chłonnego laminatu, trójwarstwowego (polipropylen, polietylen, polipropylen)  na całej powierzchni, pozbawione pylących i łatwopalnych włókien  celulozy i wiskozy o gramaturze 66 g/m2, odporność na przenikanie płynów min. 200 cm H2O, wytrzymałość na rozrywanie na mokro/sucho min. 200kPa, wytrzymałość na rozciąganie wzdłużne na mokro i sucho min.110 N .. Zestaw  spełnia wymagania  dla  procedur wysokiego ryzyka wg normy  EN 13795, 

Odpowiedź
Tak - dopuszcza
Pytanie 

Zadanie 8 poz.1-2

Prosimy o dopuszczenie zestawów pakowanych w opakowanie czterowarstwowe, tj. karton transportowy, torba foliowa (zabezpieczenie przed kurzem i pyłami), wentylowana torba foliowa (opakowanie jednostkowe zestawu), papier krepowy lub  włóknina lub serweta na stolik narzędziowy (druga warstwa  opakowania o jałowej zawartości).Zestaw  spełnia wymagania  wg normy  EN 13795, pakowany sterylnie w przezroczystą, foliową torbę z portami do sterylizacji, posiada min. 3 etykiety samoprzylepne do dokumentacji medycznej zawierające: numer katalogowy, numer lot, datę ważności oraz nazwę producenta.
Odpowiedź
Tak - dopuszcza
Pytanie

Zadanie 5

Czy Zamawiający dopuści zestaw o składzie:

-1 x serweta na stół narzędziowy 90x120cm

-1 x serweta jednoczęściowa 50x75cm z centralnym otworem przylepnym 7cm, otwór przylepny

-1 x imadło chirurgiczne typ Mayo-Hegar 15cm

-1 x nożyczki chirurgiczne metalowe ostre/ostre 14,25cm

- 10 x kompresy z włókniny 10x10cm 4 warstwy 30g/m2

- 6 x tupfer kula 20x20cm 17N

- nerka plastikowa poj. 700ml z dodatkowym pojemnikiem plastikowym 120ml

- 1 x kleszczyki plastikowe proste
Odpowiedź
Zgodnie z SIWZ i wcześniejszymi odpowiedziami

Zadanie 5

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?

Z góry dziękuję za pozytywne rozpatrzenie naszej prośby.
Odpowiedź
Zgodnie z SIWZ i wcześniejszymi odpowiedziami

                                                                                                                                             Zamawiający
