Sandomierz 25.06.2019 r.
Szpital Specjalistyczny
Ducha Swietego
ul. Schinzla 13
27-600 Sandomierz

Zapytanie Wykonawcy i odpowiedz Zamawiajgcego
w postepowaniu na dostawe obtozen, znak PN/19/2019

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w try-

bie przetarqu nieograniczonego na dostawe oblozen, znak PN/19/2019

Do Zamawiajgcego w dniu 24.06.2019 r. wptynety pytania dotyczgce ww. sprawy o tre-
$ci nastepujace;j:

Pytania
1. Dot. Pakietu I: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr I nizej
opisanego zestawu?
ZESTAW DO ARTROSKOPII
Jatowy, wysterylizowany w EO. Na opakowaniu centralna etykieta z min dwiema nalep-
kami z min. nr serii, datg waznosci, nazwg identyfikujaca producenta, stuzaca do wkleja-
nia do dokumentacji. Zestaw zapakowany w torebke papierowo-foliowa. Wytrzymatos¢
laminatu tréjwarstwowego na rozcigganie na sucho 137N i mokro 141N. Odporno$¢ na
przenikanie cieczy 165cm H20. Laminat o gramaturze 75g/m2, chtonno$¢ serwet 3-
warstwowych 458%. Sktad zestawu:
* 1 serweta stotu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm (wzmocnienie serwety
65x85cm)
* 4 reczniki do rak
e 2 tas$my mocujace 9 x 50 cm
e 1 serweta na st6t do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety
75x190cm)
* 1 elastyczna ponczocha 22 x 75 cm wykonana z kartonu
* 1 serweta (3-warstwowa w czeéci dedykowanej dla pacjenta) do artroskopii z to-
rebka na ptyny 230 x 320 cm (torba na ptyny tréjkatna o wymiarach 105x90cm) i
z 2 elastycznymi otworami o $rednicy 5cm + filtr i port do odsysania
» 1 serweta na st6t do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety
75x190cm).




2. Dot. Pakietu II: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr Il nizej
opisanego zestawu?

ZESTAW DO OPERAC]I STAWU BIODROWEGO

Jatowy, wysterylizowany w EQ. Na opakowaniu centralna etykieta z min dwiema nalep-
kami z min. nr serii, datg wazno$ci, nazwa identyfikujaca producenta, stuzaca do wkleja-
nia do dokumentacji. Zestaw zapakowany w torebke papierowo-foliowg. Wytrzymatos¢
laminatu tréjwarstwowego z tata chtonng na rozcigganie na sucho 165N/ i mokro 164N.
Odporno$¢ na przenikanie cieczy 167cm H20. Laminat o gramaturze 75g/m2 z dodat-
kowag tatg chtonna o gramaturze 80g/m2, catkowita gramatura w czg$ci wzmocnionej
155g/m2, chtonno$¢ serwet 3-warstwowych z tatg 990%. Sktad zestawu:

* 1 serweta stotu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm (wzmocnienie serwety
65x85cm)

* 4 reczniki do rak

* 3 tasmy mocujgce 9x 50 cm

* 1 serweta na st6t do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety
75x190cm)

e 1 przylepna serweta $§rednia 180 x 180 cm (3-warstwowa w cz¢Sci dedykowanej
dla pacjenta 75x180cm) z warstwg chtonng 25 x 60 cm i organizatorami
przewodow

* 1 elastyczna ostona na noge 30 x 120 cm wykonana z kartonu

* 1 elastyczny bandaz 12cmx6m

* 2 przylepne serwety 75 x 90 cm (3-warstwowe na catej powierzchni) z warstwg
chtonng 25 x 60 cm

* 1 serweta 230x260cm z wycieciem ,U” 20 x 100 cm (3-warstwowa w czgSci
dedykowanej dla pacjenta) z warstwa chtonng 75 x 140 cm i organizatorami
przewodow

* 1 serweta przylepna duza 150x240cm (3-warstwowa w cze$ci dedykowanej dla
pacjenta 75x240cm) z warstwg chtonng 25 x 60 cm i organizatorami przewodoéw.

3. Dot. Pakietu III: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 11
nizej opisanego zestawu?
Jatowy, wysterylizowany w EO. Na opakowaniu centralna etykieta z min dwiema nalep-
kami z min. nr serii, datg wazno$ci, nazwg identyfikujgca producenta, stuzaca do wkleja-
nia do dokumentacji. Zestaw zapakowany w torebke papierowo-foliowa. Wytrzymatos$¢
laminatu dwuwarstwowego na rozciaganie na sucho 125N/ i mokro 125N. Odpornos¢
na przenikanie cieczy 165cm H20. Laminat o gramaturze 60g/, chtonno$¢ serwet 2-
warstwowych 458%. Sktad zestawu:

* 1 serweta na st6t do instrumentarium 100 x 150 cm



* 2 legginsy (ostony na koniczyny) 75 x 120 cm
* 1 serweta do cystoskopii 100 x 175 cm (2-warstwowa na catej powierzchni), z
przylepnym otworem 9 x 15cm.

4. Dot. Pakietu IV: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr IV
nizej opisanego zestawu?
Jatowy, wysterylizowany w EO. Na opakowaniu centralna etykieta z min dwiema nalep-
kami z min. nr serii, datg wazno$ci, nazwg identyfikujaca producenta, stuzaca do wkleja-
nia do dokumentacji. Zestaw zapakowany w torebke papierowo-foliowa. Wytrzymatos$¢
laminatu dwuwarstwowego na rozcigganie na sucho 125N/ i mokro 125N. Odpornos¢
na przenikanie cieczy 165cm H20. Laminat o gramaturze 60g/, chtonnos$¢ serwet 2-
warstwowych 458%. Sktad zestawu:
* 1 przylepiec Velcro 2,5 x 30 cm
* 1recznik do rgk 30,5x34cm
* 1 tasma mocujgca 9 x 50 cm
* 1 serweta TUR 175/270 x 170 cm zintegrowana, z ostong na palec o $rednicy
3cm, otworem o $rednicy 6¢cm i przylepnym otworem o $rednicy 8cm, z torbg na
ptyny z filtrem i portem do ssaka
* 1 serweta na st6t do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety
75x190cm).

5. Dot. Pakietu VI: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr VI
zestawu, w ktorym serwety gtdwne wykonane sg z laminatu dwuwarstwowego o grama-
turze 602/m2, z dodatkowg tatg chtonng o gramaturze 80g/m2 (catkowita gramatura w
cze$ci wzmocnionej 140g/m2). Odporno$¢ na rozerwanie na sucho/mokro w obszarze
krytycznym 168kPa, Odpornos¢ na penetracje ptynéw 165cmH20. Zestaw spetnia pozo-
state wymagania Zamawiajgcego opisane w SIWZ.
6. Dot. Pakietu VII: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawu z serwetg
gtébwna bez warstwy chlonnej, ale trzywarstwowa na catej powierzchni / gramatura
serwety 75g/m2 /7 Reszta zgodna z SIWZ.
7. Dot. Pakietu VIII: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanego
zestawu?

* 1 serweta stotu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm (wzmocnienie serwety

65x85cm)



* 1 serwetareka/noga 230 x 300 cm z elastycznym otworem o $rednicy 3,5cm (3-
warstwowa w cze$ci dedykowanej dla pacjenta), z warstwg chtonng 50x100cm i
z organizatorami przewodéw
* 1 serweta na stét do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety
75x190cm)
Materiat serwety gtéwnej 3 warstwy PE+PP+PP o gramaturze 75 g/m2 w cze$ci pod-
stawowej (grubo$¢ folii 33 ) + tata chtonna 80 g/m?2.
Odporno$¢ na rozerwanie na mokro w obszarze krytycznym 290 kPa.
Odporno$¢ na rozerwanie na sucho w obszarze krytycznym 314 kPa.
Odporno$¢ na penetracje ptynéw (chtonno$¢) 167 cm H20.
Absorpcja ptynéw 990%
4 etykiety TAG z nazwg wyrobu, sktadem, datg wazno$ci, numerem serii, 0znaczeniem
producenta.

8. Dot. Pakietu XI: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opisanego ze-

stawu?

* 1 serweta na stét Mayo, wzmocniona 78x145cm (wzmocnienie 65x85cm)

* 1 serweta na stolik instrumentacyjny 150x190cm (owiniecie zestawu)

* 1 taSma przylepna 9x50cm

* 2 reczniki chtonne 30x34cm

* 4 serwety 3-warstwowe przylepne 50x50cm

* 1 serweta do kraniotomii 228x320cm (2-warstwowa, z dodatkowym padem
chtonnym 30x35cm) zintegrowana z serwetg pola Krytycznego (2-warstwowas)
75x90cm z otworem 26x35cm wypetniong folig PE przylepna z otworem owalnym
20x14cm, serweta wyposazona w 2 sztywniki w bokach dtuzszych oraz torbe na
ptyny (o grubosci 80 mikronéw) z filtrem i portem do odsysania. Serweta
wyposazona w 8 zintegrowanych organizatorow przewoddéw. Serweta giéwna
posiada 4 etykiety kierunkowe, wskazujgce kierunki aplikacji/roztozenia serwety.

Materiat serwety gtéwnej posiada 2 warstwy PE+PP - polietylen, polipropylen foliowa-

ny, nieprzemakalny (grubos$¢ folii 33p) o min. gramaturze 60 g/m2 w cze$ci podstawo-

wej.

Gramatura taty chtonnej musi wynosi¢ min. 80 g/m2. Catkowita gramatura w czgsci

chtonnej 140g/m?2

Materiat serwet 3-warstwowych o gramaturze 75g/m?2

Odpornos$¢ na rozerwanie na mokro w obszarze krytycznym 168 kPa.

Odporno$¢ na rozerwanie na sucho w obszarze krytycznym 168 kPa.

Odporno$¢ na penetracje ptynéw (chtonno$¢) 165 cm H20.
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9. Dot. Pakietu XV poz. 2: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie
nr XV poz. 2 serwety na stolik Mayo sktadanej w spos6b utatwiajacy zatozenie z zacho-
waniem zasad aseptyki, spetniajacej pozostate wymagania zawarte w SIWZ?

10. Dot. Pakietu XVII poz. 1 i 4: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie poz. 1 i
4 do oddzielnych pakietéw, co pozwoli na przystapienie do przetargu wiekszej liczby
Wykonawcéw, co znacznie zwiekszy konkurencyjno$é ofert, a Zamawiajgcemu pozwoli
na osiggniecie nizszych cen i racjonalne gospodarowanie srodkami publicznymi.

11. Dot. Pakietu XVII poz. 1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opi-
sanego zestawu?

Sktad:

rekawice lateksowe M z wywinietymi mankietami - 2 szt.

peseta metalowa ju. min. 12cm - 1 szt

tupfer kula,z gazy 17 nitkowej 20x19cm - 6 szt.

nozyczki chirurgiczne ,metalowe ju. Ostre zagiete 11cm-1szt,

Narzg¢dzia metalowe , jednorazowego uzytku. Wygrawerowany znak CE oraz znak jed-
norazowego uzycia umieszczony po jednej stronie narzedzia, dodatkowe, specjalne
oznaczenie na czesSci chwytnej narzedzia w postaci koloru czerwonego naniesionego e
sposéb nieusuwalny. Spetniajg wymagania normy ISO 7153-1 lub réwnowaznej oraz
ISO 13485, EN 15223-1, EN 1041 oraz EN ISO 11135

Zestaw zapakowany w opakowanie typu ,twardy blister”, na opakowaniu centralna ety-
kieta z dwiema nalepkami z numerem serii, datg waznosci, nazwg indetyfikujaca produ-
centa, stuzgca do wklejania do dokumentacji. Napisy na etykiecie w jezyku polskim, ste-
rylizowany EO.

12. Dot. Pakietu XVII poz. 4: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie nizej opi-
sanego zestawu?

* 1 Serweta widkninowa minimum 2 warstwowa wtékniny PE+PP 75 x 90cm z otwo-

rem samoprzylepnym 6 x 8cm

* kompresy wtékninowe 30g 4W 7,5x7,5 a 10 szt.,

* 1 pean plastykowy w kolorze niebieskim

* 1 serweta papierowo-foliowa 50 x 60 stanowigca owiniecie pozostatych elementéw

zestawu.

Na opakowaniu repozycjonowalne 2 etykiety samoprzylepne zawierajgce numer katalo-
gowy, serie, date waznosci oraz informacje o producencie stuzgce do archiwizacji da-
nych, oraz etykieta ze skladem zestawu. Zestaw zapakowany w opakowanie posrednie
kartonowe - dyspenser z perforowanym jednym brzegiem oraz karton transportowy
(zawiera etykiete produktu) - w celu zapewnienia bezpieczeristwa transportu i prze-
chowywania w warunkach bloku operacyjnego.

13. Dot. wymagania I klasy palnosci: Majgc na uwadze ponizsze wyja$nienia, prosimy
o potwierdzenie, iz Zamawiajacy odstepuje od wymogu dotyczgcego palnosci obtozenia
Zgodnie z obowigzujgca w Unii Europejskiej Dyrektywg Medyczng EEC 93/42, wymaga-
nia dotyczace miedzy innymi obtozen chirurgicznych okre$la najnowsza wersja normy
EN 13795+A1:2013. Norma ta dotyczy nastepujacych wyrobéw medycznych: ,Obtozenia



chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokéw operacyjnych, stosowane jako
wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu medycznego i wyposazenia -- Wymagania
ogoélne dotyczace wytworcéw, przetwoércow i wyrobéw, metod badan, wymagan uzyt-
kowych i pozioméw wymagan” W zadnym z zapiséw tej normy nie ma wymienionego
badania palno$¢ materiatéw, z ktérego wykonane sg obtozenia. Badania oraz certyfikat
potwierdzajgcy klase palnosci jest wymagany przez prawo m.in. w przypadku materia-
6w budowlanych i elementéw budynkdéw, natomiast normy europejskie nie wymagajg
w/w certyfikatu dla obtozen chirurgicznych, fartuchéw chirurgicznych i odziezy na blok
operacyjny. Certyfikat taki jest wydawany przez NFPA (narodowy Zwigzek Ochrony
Przeciwpozarowej) w Stanach Zjednoczonych i odnosi sie do standardu NFPA 702, ktéry
obowigzuje w Stanach Zjednoczonych i okres$la klase palnosci od 0-4, ktére w zadnym
przypadku nie odnosz3a sie do norm europejskich. Ponadto pragniemy nadmieni¢, iz me-
toda badawcza (norma) CPSC 16 CFR Part 1610 ,Standard for the Flammability of
Clothing Textiles” - jest to metoda badawcza wprowadzona przez ,United States Consu-
mer Product Safety Commission” (Amerykanska Komisje ds. bezpieczenstwa produktow
Konsumenckich) dla oceny palnosci tekstyliow i wyrobow widkienniczych do wyrobu
odziezy. Celem normy jest ograniczenie niebezpieczenstwa obrazen i utraty zycia po-
przez zapewnienie, na szczeblu krajowym (czyli Stanéw Zjednoczonych), standardo-
wych metod testowania i oceny palnosci tekstyliéw i wyrobéw witékienniczych do uzyt-
ku odziezowego, tym samym zabraniajac stosowania niebezpiecznie fatwopalnych tek-
styliow odziezowych. Istotnym pozostaje rowniez fakt, ze wyzej opisana metoda badaw-
cza (norma) nie jest zharmonizowana z Dyrektywa Medyczng EEC 93/42, a co za tym
idzie wymaganie wykonania badania wyrobu medycznego na podstawie nie zharmoni-
zowanej z Dyrektywa normy lub norm, jest wymaganiem bezzasadnym.

Odpowiedz udzielona przez Zamawiajgcego w dniu 25.06.2019 r.:

W nawigzaniu do Panstwa pisma z dn. 24.06.2019 r. Szpital Specjalistyczny Du-
cha Swietego, dziatajac w oparciu o art. 38 ust. 1 Pzp ponizej udziela wyjaénieni na zada-
ne pytania:

1) Zamawiajacy dopuszcza.

2) Zamawiajgcy dopuszcza.

3) Zamawiajgcy dopuszcza.

4) Zamawiajacy dopuszcza.

5) Zamawiajacy dopuszcza.

6) Zamawiajgcy dopuszcza.

7) Zamawiajgcy dopuszcza.

8) Zamawiajacy dopuszcza.

9) Zamawiajacy dopuszcza.

10) Zamawiajacy nie wyraza zgody.
11) Zamawiajacy dopuszcza.

12) Zamawiajgcy nie wyraza zgody.
13) Zamawiajacy dopuszcza.




