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    Kołobrzeg, dnia 13 stycznia 2015 r.


WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego: na Dostawę opatrunków, obłożeń oraz materiałów do sterylizacji dla potrzeb Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu
Do dnia 12.01.2015 r. wpłynęły do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu następujące zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

1) Czy zamawiający w zadaniu 5 pozycja 1 dopuści folie w rozmiarze 28 cm x 25 cm?  

Odp. Tak. Zamawiający dopuszcza folie w rozmiarze 28 cm x 25 cm, spełniające pozostałe wymagania zawarte w SIWZ. 
2) Czy zamawiający w zadaniu 2 pozycja 1,2 opisując biologiczne wskaźniki oczekuje zestawu testowego który zawiera 2 wskaźniki biologiczne szybkiego odczytu (jeden wskaźnik z utrudnionym dostępem)? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona. 
Odp. Tak – Zamawiający wymaga testów biologicznych w postaci zestawu testowego, zawierającego 2 wskaźniki biologiczne szybkiego odczytu/ jeden standardowy, drugi                               z utrudnionym dostępem. Pozostałe wymagania zgodne z SIWZ.

3) Czy zamawiający w zadaniu 2 pozycja 3 opisując pakiet testowy typu Bowie Dick oczekuje pakietu testowego typu Bowie Dick z arkuszem wczesnego ostrzegania charakteryzujący się wysoką czułością , różniący się dokładnością odczytu oraz czułością wyniku od standardowego pakietu Bowie Dick. Dodatkowy arkusz pozwala wykryć natychmiast  nieprawidłowości w pracy sterylizatora , a tym samym zaplanować pracę personelu z uwzględnieniem wizyty serwisu technicznego sterylizatora tak ,by uniknąć przerwy w pracy Centralnej Sterylizatorni.
Odp. Tak – Zamawiający oczekuje pakietu testowego z arkuszem wczesnego ostrzegania. Pozostałe wymagania zgodne z SIWZ.
4) Czy zamawiający w zadaniu 1 pozycja 2 wymaga aby zaoferowane naboje gazowe były  zgodne z instrukcją użytkowania sterylizatorów wraz z aktualnym oświadczeniem producenta sterylizatora będącego na wyposażeniu zamawiającego?
Odp. Zamawiający wymaga, aby naboje gazowe były  zgodne z instrukcją użytkowania sterylizatorów, wraz z aktualnym oświadczeniem producenta sterylizatorów Sterivac 4XL oraz Sterivac 5XL wyprodukowanych przed rokiem 2000, będących na wyposażeniu zamawiającego. Pozostałe wymagania zgodne z SIWZ.
5) Czy zamawiający w zadaniu 1 dopuści 1 szt. próbki, wymagane 2 szt. stanowią 1/5 zapotrzebowania zamawiającego?  
Odp. Zgodnie z SIWZ.

6) Zadanie 5 - Czy Zamawiający dopuści sterylną folię chirurgiczną wykonaną z poliuretanu?

     Odp. Zamawiający dopuszcza sterylną folię chirurgiczną wykonaną z poliuretanu, spełniającą pozostałe wymagania zawarte w SIWZ
7) Zadanie 5 - Czy Zamawiający dopuści możliwość potwierdzenia normy PN-EN 556-1 oświadczeniem producenta?
     Odp. Zgodnie z SIWZ
8) Zadanie 6 poz.1 - Czy Zamawiający dopuści fartuch o gramaturze 45g/m2, spełniający pozostałe parametry SIWZ?
    Odp. Zgodnie z SIWZ

9) Zadanie 6 poz.2 - Czy Zamawiający dopuści fartuch o gramaturze 45g/m2 + wzmocnienie o gramaturze 28g/m2 , spełniający pozostałe parametry SIWZ?
    Odp. Zgodnie z SIWZ

10) Zadanie 12 - Czy Zamawiający dopuści podkład w rozmiarze 8x34cm pakowany a’20sztuk z przeliczeniem ilości?
Odp. Zgodnie z SIWZ

11) Zadanie 16 poz.2  - Czy Zamawiający dopuści podkład w rozmiarze 80x90cm?   
Odp.  Zamawiający dopuszcza podkład w rozmiarze 80x90cm, spełniający pozostałe wymagania zawarte w SIWZ.
12) Zadanie 23 poz.1 - Czy Zamawiający dopuści serwetę w rozmiarze 80x140cm?  
Odp. Tak, Zamawiający dopuści serwetę w rozmiarze 80x140cm, spełniającą pozostałe wymagania zawarte w SIWZ.
13) Zadanie 23 poz.2-3 - Czy Zamawiający wydzieli ww. pozycje i utworzy z nich osobny pakiet?
Odp. Zgodnie z SIWZ.
14) Zadanie 24 poz.1 - Czy Zamawiający dopuści osłonę na kończynę w rozmiarze 30x80cm, spełniającą pozostałe parametry SIWZ?   
Odp. Tak, Zamawiający dopuści osłonę na kończynę w rozmiarze 35x80 cm, spełniającą pozostałe wymagania zawarte w SIWZ.
15) Zadanie 24 poz.2 - Czy Zamawiający wydzieli ww. pozycje i utworzy z niej osobny pakiet?
      Odp. Zgodnie z SIWZ.
16) Zadanie 26 poz.1 - Czy Zamawiający dopuści poniższy zestaw:
1 x Serweta na stolik instrumentariuszki o wym. 150 cm x 190 cm                                                                                                                                                       Serweta dwuwarstwowa (włóknina + laminat). Warstwa włókniny pochłania wilgoć, płyny, warstwa laminatu zapobiega przemakaniu. Gramatura serwety 56g/m ².  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 laminatu zapobiega przemakaniu. Gramatura serwety w obszarze wzmocnienia 80g/m ². 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. 150 cm x 180 cm. Serweta dwuwarstwowa (włóknina + laminat). Warstwa włókniny pochłania wilgoć, płyny, warstwa laminatu zapobiega przemakaniu. Gramatura serwety 56g/m². Chłonność 350%. Serweta z przylepcem.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             1 x Serweta o wym. 150 cm x  240 cm    Serweta dwuwarstwowa (włóknina + laminat). Warstwa włókniny pochłania wilgoć, płyny, warstwa laminatu zapobiega przemakaniu. Gramatura serwety 56g/m². Chłonność 350%. Serweta z przylepcem. 2 x Serweta  o wym. 75 cm x  90 cm.  Serweta dwuwarstwowa (włóknina + laminat). Warstwa włókniny pochłania wilgoć, płyny, warstwa laminatu zapobiega przemakaniu. Gramatura serwety 56g/m ².  Chłonność 350%. Serweta z przylepcem.  2 x  Serweta/ręcznik do rąk o wym. 30 cm x 30 cm. Serwetka z włókniny spunlace o gramaturze 45g/m². 1 x Taśma przylepna o wym. 10 cm x  50 cm
Odp. Zgodnie z SIWZ.
17) Zadanie 31, poz.1 - Czy Zamawiający dopuści pokrowiec z bezbarwnym przylepcem?
Odp. Zamawiający dopuszcza pokrowiec z bezbarwnym przylepcem, spełniający pozostałe wymagania zawarte w SIWZ.
18) Zadanie 31 - Czy Zamawiający dopuści możliwość potwierdzenia normy PN-EN 556-1 oświadczeniem producenta?
Odp. Zgodnie z SIWZ.

19)  Zadanie 33 - Czy Zamawiający dopuści poniższy pokrowiec:
          Osłona 3-częściowa z folii polietylenowej na ramię C RTG:
       * część górna o wym. 100 cm  x 160 cm o gramaturze 65 g/m². Posiada gumkę ściągającą umożliwiającą stabilizację osłony na urządzeniu
         * część dolna o wym. 80 cm x 150 cm  o gramaturze 65 g/m². Posiada gumkę ściągającą      
   umożliwiającą stabilizację osłony na urządzeniu                                                                                                                       
         * 2 x taśma przylepna o wym. 3 cm x 100 cm

       Produkt posiada informację o dacie ważności i nr serii w postaci 2 naklejek typu TAG  do wklejenia w  karcie pacjenta.  Osłona pakowana podwójnie. Wewnętrzne opakowanie - torebka papierowa         lub woreczek foliowy. Opakowanie zewnętrzne PAPIER - FOLIA. Sterylizowana radiacyjnie.     
       Odp. Zgodnie z SIWZ.   

20) Zadanie 34 - Czy Zamawiający dopuści fartuch z gumką w rozmiarze uniwersalnym „L”?
Odp. Zgodnie z SIWZ.

21) Zadanie 4 poz. 1 i 2 - Czy Zamawiający dopuści testy pakowane po 250szt z podziałem na 500szt z odpowiednim przeliczeniem?
Odp. Tak – Zamawiający dopuści testy pakowane po 250szt z podziałem na 500szt                               z odpowiednim przeliczeniem, z zastrzeżeniem spełniania pozostałych wymagań zawartych                  w SIWZ.
22) Zadanie 13 - Czy Zamawiający dopuści rękawy z kierunkiem otwierania tylko po stronie papieru?
Odp. Zgodnie z SIWZ.

23) Zadanie 13 - Czy Zamawiający dopuści do oceny rękaw 21cm zamiast 20cm? 
Odp. Tak – Zamawiający dopuści do oceny rękaw 21cm zamiast 20cm, 
z zastrzeżeniem spełniania pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
24) Zadanie 13 - Czy Zamawiający dopuści do przetargu oznakowanie CE jednie na opakowaniu zbiorczym?
Odp. Zgodnie z SIWZ.
25) Zadanie 14 poz. 2 - Czy Zamawiający dopuści do przetargu papier pakowany po 250 arkuszy? 
Odp. Tak – Zamawiający dopuści do przetargu papier pakowany po 250 sztuk (z wymaganą ilością przeliczoną przez Oferenta), z zastrzeżeniem spełniania pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
26) Zad. nr: 6, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 23, 25, 26, 27, 28, 29: Czy Zamawiający uzna oświadczenie wystawione przez Producenta, że oferowane wyroby w n/w zadaniach są wykonane z niepalnego materiału? Parametr ten nie jest wymogiem normy PN EN 13 795 1-2-3
Odp. Tak - Zamawiający uzna oświadczenie wystawione przez Producenta, że oferowane wyroby w w/w zadaniach są wykonane z niepalnego materiału, z zastrzeżeniem spełniania pozostałych wymagań zawartych w SIWZ (jednocześnie przypominając, że Zamawiający w trosce o bezpieczeństwo personelu i pacjentów może wymagać parametrów spoza w/w normy – dopuszczającej wyrób do użycia).
27) Zad. nr 5, 6, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 23, 25, 26, 27, 28, 29: Czy Zamawiający odstąpi od wymogu umieszczenia na opakowaniu zewnętrznym informacji o dacie sterylizacji produktu jałowego i przyjmie za spełniony warunek informacji o dacie przydatności do użycia? Również i w tym przypadku norma PN EN 13 795 1-2-3 nie wymaga umieszczania informacji o dacie sterylizacji, a wszyscy Producenci operujący na rynku jałowych systemów obłożenia pola operacyjnego umieszczają jedynie datę przydatności do użycia.  
Odp. Zamawiający odstępuje w w/w zadaniach wymogu umieszczenia na opakowaniu zewnętrznym informacji o dacie sterylizacji produktu jałowego. Pozostałe wymagania SIWZ bez zmian. 

28) Zad. nr 5: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie poliuretanowej folii chirurgicznej spełniającej wymagania SIWZ, pokrytej klejem poliakrylowym? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ. Czy Zamawiający wymaga paroprzepuszczalności min. 750 gr/ m2/ 24 ( MVTR ) mającej szczególne znaczenie podczas długich i średnich zabiegów?
Odp. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie poliuretanowej folii chirurgicznej pokrytej klejem poliakrylowym, spełniającej pozostałe wymagania zawarte w SIWZ

29) Zad. nr 6 poz. 1: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie fartucha z czterowarstwowej włókniny SMMS oraz w rozmiarach określających równocześnie długość fartucha, tzn. 120cm, 130cm i 150cm? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ
Odp. Tak - Zamawiający dopuszcza zaoferowanie fartucha z czterowarstwowej włókniny SMMS oraz w rozmiarach określających równocześnie długość fartucha, tzn. 120cm, 130cm i 150cm, z zastrzeżeniem spełniania pozostałych wymagań zawartych w SIWZ. 

30) Zad. nr 6 poz.2: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie fartucha z czterowarstwowej włókniny SMMS oraz w rozmiarach określających równocześnie długość fartucha, tzn. 130cm, 150cm i 170cm? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ
Odp. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie fartucha z czterowarstwowej włókniny SMMS oraz w rozmiarach określających równocześnie długość fartucha, tzn. 130cm, 150cm i 170cm, z zastrzeżeniem spełniania pozostałych wymagań zawartych w SIWZ. 
31) Zad. nr 11: Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie ręczników w rozmiarze 30 x 40 cm, pakowane po 2 szt.  z odpowiednim przeliczeniem ilości, sterylizowane tlenkiem etylenu? 

Odp. Zgodnie z SIWZ.
32) Zad. nr 16 poz. 1: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie podkładu sterylnego w rozm. 38 x 45cm? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.  
Odp. Tak – Zamawiający dopuszcza zaoferowanie podkładu sterylnego w rozmiarze 38 x 45cm, z zastrzeżeniem spełniania pozostałych wymagań zawartych w SIWZ
33) Zad. nr 17: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu do zabiegu endoproteoplastyki biodra z dwuwarstwowego laminatu 57,5 g/m2 ze wzmocnieniem w strefie krytycznej (3 warstwy). Gramatura obszaru wzmocnionego 112,5 g/m2. Serweta na stół instrumentariuszki 150x190 cm, serweta Mayo 80x145 cm, osłona na kończynę 33x110 cm, serweta samoprzylepna ekran anestezjologiczny 225x270 cm ze wzmocnieniem i wycięciem „U” 45x65cm i umożliwiającym dokładne wydzielenie pola operacyjnego, serweta dolna 225x280cm ze wzmocnieniem i wycięciem „U” 10x100cm, 3 taśmy samoprzylepne i dodatkowo serweta samoprzylepna 75x90cm oraz 4 ręczniki do osuszania rąk. Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
34) Zad. nr 18: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu do operacji na kończynie  z dwuwarstwowego laminatu 57,5 g/m2 ze wzmocnieniem w strefie krytycznej (3 warstwy). Gramatura obszaru wzmocnionego 112,5 g/m2. Serweta do nakrycia stołu instrumentariuszki 150x190cm, serweta Mayo 80x145 cm,  serweta nieprzylepna 150x180cm, osłona na kończynę 33x55cm, serweta do obłożenia kończyny 320x225cm z samouszczelniającym się otworem o średnicy 7cm i wzmocnieniem wokół otworu 100x50cm. Oraz dwoma zintegrowanymi organizatorami do mocowania przewodów i drenów, 1 pasek samoprzylepny 10x50cm, 2 ręczniki do osuszania rąk? Czy w przypadku utrzymania przez Zamawiającego wymogu 2 szt taśmy mocującej Zamawiający zaakceptuje do w/w zestawu drugą taśmę pakowaną osobno? 
Odp. Zgodnie z SIWZ.

35) Zad. nr 19: Czy nie nastąpiła omyłka, polegająca na tym, że Zamawiający nazwał pakiet zestawem pionowym izolacyjnym, a szczegółowy opis dotyczy zestawu do otolaryngologii? Prosimy o modyfikację SIWZ w zakresie tego pakietu.
Odp. Nastąpiła omyłka. W załączeniu modyfikacja załącznika nr 1 do SIWZ. Zmieniono nazwę zadania nr 19 oraz w zadaniu nr 20 dodano pozycję nr 5 – zestaw pionowy izolacyjny.
36) Czy w przypadku, gdyby pakiet 19 pozostał pakietem dotyczącym zestawu pionowego izolacyjnego, to czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu o następującym składzie:

Serweta na stolik instrumentariuszki 150x190 cm

Serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm

Serweta pionowa izolacyjna 250x330cm z przeźroczystej folii poliuretanowej ( z taśmą samoprzylepną na dłuższym boku ) ze zintegrowaną folią operacyjną 80x30 cm, z torbą na płyny z sitem oraz zaworem do odprowadzania nadmiaru płynów; z dwiema zintegrowanymi dwukomorowymi kieszeniami na narzędzia oraz dwoma zintegrowanymi  uchwytami na rzepy typu Velcro do mocowania przewodów i drenów 2 ręczniki do rąk

Odp. Zgodnie z wyjaśnieniami zawartymi SIWZ.

37) Zad. nr 20 poz. 4: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie serwety spełniającej wymagania SIWZ  w rozm. 150x250cm?    
Odp. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie podkładu sterylnego w rozmiarze                      150 x 250 cm, z zastrzeżeniem spełniania pozostałych wymagań zawartych w SIWZ
38) Zad. nr 21: Czy zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie serwety spełniającej wymogi SIWZ jednak bez warstwy chłonnej?
Odp. Zgodnie z SIWZ.
39) Zad. nr 23 poz. 2: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie serwety spełniającej wymagania SIWZ  o wym. 225x300 cm?    
Odp. Zgodnie z SIWZ.
40) Zad nr 23 poz. 3: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie kieszeni spełniającej wymagania SIWZ  o wym. 38x40 cm?   
Odp. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie podkładu sterylnego w rozmiarze 43 x 38 cm, z zastrzeżeniem spełniania pozostałych wymagań zawartych w SIWZ
41) Zad. nr 25: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu do zabiegów urologicznych , w którym serweta na stół instrumentariuszki ma wymiar 150x190 cm, serweta urologiczna ma wym. 210x260/225cm z torbą na płyny i sitem, z lejkiem do podłączenia drenu oraz trokami umożliwiającymi przewiązanie wokół bioder operatora, z otworem nadłonowym o średnicy 8 cm, z otworem na krocze 5 cm oraz bezlateksową osłoną na palec. Serweta posiada zintegrowane osłony na kończyny dolne. Dodatkowo zestaw zawiera organizator przewodów na rzep typu velcro oraz 2 ręczniki do osuszania rąk?
Odp. Zgodnie z SIWZ.

42) Zad. nr 26: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu uniwersalnego dwuwarstwowego 57,5 g/m2 ze wzmocnieniami w strefie krytycznej – gramatura obszaru wzmocnionego 112,5 g/m2? Serweta na stół instrumentariuszki 150x190cm, serweta na stolik Mayo 80x145cm, serweta dolna 175x180cm  z łatą chłonną, 2 serwety boczne 75x90 cm z łatami chłonnymi, serweta ekran anestezjologiczny 150x250 cm z łatą chłonną, taśma samoprzylepna 9x50 cm oraz 4 ręczniki do osuszania rąk. Łaty chłonne o wym. 50x20 cm.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
Lub

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu uniwersalnego trójwarstwowego 74 g/m2, w którym Serweta na stół instrumentariuszki 150x190cm, serweta na stolik Mayo 80x145cm, serweta dolna 175x180cm,  2 serwety boczne 75x90 cm, serweta ekran anestezjologiczny 150x240 cm, taśma samoprzylepna 9x50 cm oraz 4 ręczniki do osuszania rąk.
Odp. Zgodnie z SIWZ.

43) Zad. nr 27: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu do artroskopii barku o nast. składzie:

Serweta na stół instrumentariuszki 150x190 cm, serweta na stolik Mayo 80x145 cm, osłona kończyny górnej 24x80 cm wykonana z termoplastycznej folii elastomerowej z zewnętrz i elastycznej bielonej dzianiny od wewnątrz. Taśma samoprzylepna 9x50 cm, serweta główna o wym. 225x380 cm wykonana z laminatu dwuwarstwowego 57,5 g/m2 z samouszczelniającym się przylepnym otworem w kształcie gruszki 11,5x12,5 cm, ze zintegrowanym workiem do zbiórki płynów posiadającym port do podłączenia drenu, z 3 zintegrowanymi uchwytami na rzep do przewodów i drenów typu velcro, 2 ręczniki do osuszania rąk.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
44) Zad. nr 28: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu dwuwarstwowego 57,5 g/m2 ze wzmocnieniem w strefie krytycznej, w którym serweta na stół instrumentariuszki ma wym. 150x190 cm, serweta na stolik Mayo 80x145 cm, serweta do chirurgii odbytnicy 310x260 cm ze zintegrowanymi osłonami kończyn dolnych oraz osłonami podpórek kończyn górnych. Samoprzylepny otwór w okolicy jamy brzusznej 28x32 cm z łatą chłonną wokół otworu. W okolicy krocza otwór 10x15 cm z  samoprzylepną patką umożliwiającą osłonę krocza. Serweta zawiera 4 zintegrowane organizatory do przewodów i drenów.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
45) Zad. nr 29: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu do zabiegów ginekologicznych o nast. składzie: Serweta do ginekologii o wym. 210x260/175 ze zintegrowanymi osłononami kończyn dolnych, samoprzylepny otwór w okolicy krocza 10x15 cm, podkład pod pośladki 120x75 cm z zakładką umożliwiającą jałową aplikację serwety, taśma samoprzylepna 9x50 oraz 2 ręczniki do rąk.
Odp. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie zestawu do zabiegów ginekologicznych o nast. składzie: Serweta do ginekologii o wym. 210x260/175 ze zintegrowanymi osłononami kończyn dolnych, samoprzylepny otwór w okolicy krocza 10x15 cm, podkład pod pośladki 120x75 cm   z zakładką umożliwiającą jałową aplikację serwety, taśma samoprzylepna 9x50 oraz 2 ręczniki do rąk,  z zastrzeżeniem spełniania pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
46) Zad. nr 34: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie fartucha z mankietami zakończonymi gumką? Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
47) Zad. nr 34: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie fartucha z mankietem dzianinowym (niebawełnianym) Pozostałe parametry zgodne z SIWZ.
Odp. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie fartucha z mankietem dzianinowym,                                z zastrzeżeniem spełniania pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
48) Zadania nr 13 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie wymaganych w SIWZ ilości próbek - z 1 rolki rękawów papierowo-foliowych – do ilości pozwalającej przetestować jakość oferowanych wyrobów np. do 5 -10 mb z każdej pozycji w pakiecie? Obecny wymóg SIWZ, 1 rolka do każdej pozycji-razem 14 rolek, jest bardzo wygórowany i stanowi duże obciążenie finansowe dla Wykonawcy. Zamawiający dla oceny jakości oferowanych rękawów nie potrzebuje aż 14 rolek.

W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o merytoryczne uzasadnienie.
Odp. Zgodnie z SIWZ. Zamawiający jest zobligowany do wyboru w procesie przetargowym asortymentu, który będzie zamawiał i stosował przez najbliższe 2 lata – w związku  z powyższym jego obowiązkiem jest przetestowanie w praktycznych/roboczych warunkach oferowany materiał i dokonać wyboru oferty najkorzystniejszej jakościowo, aby uniknąć możliwych, niepożądanych kosztów związanych z dokonaniem błędnego wyboru. 

Co do twierdzenia, że „Zamawiający dla oceny jakości oferowanych rękawów                        nie potrzebuje aż 14 rolek” informujemy o możliwości zaproponowania przez potencjalnego Oferenta asortymentu pochodzącego w każdej pozycji od innego wykonawcy – jak w takim przypadku Zamawiający będzie mógł dokonać najlepszego wyboru. 

Pond to zadający pytanie Wykonawca będący profesjonalistą, musi sobie zdawać sprawę z faktu, że każdy rozmiar rękawa sterylizacyjnego zachowuje się w inny sposób  w procesie sterylizacji – w zależności od rodzaju i ilości materiału jakim jest wypełniony. Zamawiający dbając o swoje dobro i racjonalne, nie podlegające zarzutom niegospodarności  inwestowanie środków przeznaczonych na swoją działalność, pozostawia zapisy SIWZ  bez zmian.
49) Zadanie nr 13 - Czy zgodnie z art. 11 ust. 8 Ustawy o Wyrobach Medycznych, który brzmi „zabronione jest umieszczanie znaków lub napisów, które mogą wprowadzić w błąd co do oznakowania znakiem CE lub numeru jednostki notyfikowanej lub które ograniczają widoczność lub czytelność znaku” Zamawiający wymaga, aby znak CE był umieszczony jedynie na opakowaniu zbiorczym i wewnątrz roli rękawów do sterylizacji? Takie oznakowanie stosuje większość przodujących producentów rękawów papierowo – foliowych, aby wykluczyć ryzyko błędnego odczytania oznaczenia CE przez personel medyczny. Szpital nie ma uprawnień do nadawania znaku CE wyrobom sterylizowanym. 
Odp. Zgodnie z SIWZ.
50) Zadanie nr 13 - Czy Zamawiający wymaga, aby na rękawach papierowo-foliowych znajdowało się oznaczenie obecnie obowiązujących norm?
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie (nie wymaga), 
z zastrzeżeniem spełniania pozostałych wymagań zawartych w SIWZ
51) Zadanie nr 6 poz.1 i 2 - Czy Zamawiający dopuszcza jednorazowe fartuchy chirurgiczne z włókniny pięciowarstwowej typu SMMMS?
Odp. Zgodnie z SIWZ.

52) Zadanie nr 8 - Czy Zamawiający dopuszcza kompresy gazowe sterylizowane metodą radiacyjną. Opakowanie oznakowane rodzajem sterylizacji i datą przydatności nie zawiera wskaźnika sterylizacji oraz daty sterylizacji?
Odp. Wszystkie wyroby medyczne, które nadają się do sterylizacji parą nasyconą, powinny być sterylizowane parą  – a takimi produktami są wyroby z zadania nr 8. Zamawiający odstępuje od wymogu umieszczenia wskaźnika sterylizacji i daty sterylizacji. Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
53) Zadanie nr 17 - Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie sterylnego obłożenia chirurgicznego do endoproteaoplastyki stawu biodrowego dwuwarstwowego                                        o następującym składzie i parametrach: 

Jałowy zestaw do chirurgii biodra, kieszeń na instrumenty chirurgiczne - wykonany z chłonnego laminatu polietylenu i włókniny  polipropylenowej wzmocnionego włókniną typu Spunlace. 

Skład : - 1 czerwona osłona na stolik Mayo o min. wym. 80x145cm

- 1 serweta główna wzmocniona o minimalnych wymiarach 200x260cm z samoprzylepnym wycięciem w kształcie "U" 

- 1 serweta samoprzylepna o wymiarach min. 170x300cm

- 1 serweta o min. wym. 150x150cm

- 1 serweta o min. wym. 75x90cm

- 1 osłona na kończynę o min. wym. 35x120cm

- 2 taśmy samoprzylepne wykonane z włókniny typu Spunlace 9x50cm

- 4 ręczniki 30x40cm 

- 1 dwukomorowa kieszeń na instrumenty chirurgiczne 30 x 40 cm 

Całość zawinięta w serwetę na stół instrumentariuszki o min. wym. 140x190cm.   Zestaw                                   w opakowaniu typu „folia-papier” posiadającym dwie samoprzylepne naklejki transferowe  zawierające nazwę dostawcy, numer referencyjny produktu, numer serii i datę ważności. Na opakowaniu jednostkowym piktogram potwierdzający, że zestaw nie zawiera lateksu. Opakowanie zbiorcze (karton) zabezpieczone jest dodatkowo wewnętrznie workiem z folii PE. Na opakowaniu zbiorczym kolorystyczny wskaźnik sterylizacji
Odp. Zgodnie z SIWZ.

54) Zadanie nr 18 - Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie sterylnego obłożenia chirurgicznego do operacji na kończynie dolnej z włókniny 2-warstwowej?
Odp. Zgodnie z SIWZ.

55) Zadanie nr 25 - Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie sterylnego obłożenia do operacji urologicznych z włókniny 2-warstwowej o następującym składzie i parametrach:

Jałowy zestaw do zabiegów urologicznych, dren – serwety niezawierające celulozy ani wiskozy,  wykonane z chłonnego laminatu polietylenu i włókniny  polipropylenowej.

Skład :  

- 1 serweta główna o minimalnych wymiarach 185x260cm  posiadająca : zintegrowane nogawice, worek do zbierania płynów z sitem i zaworkiem spustowym, przylepne okno nadłonowe oraz przylepne okno do obłożenia okolic krocza i bezlateksową osłonę na palec

- 1 taśma samoprzylepna wykonana z włókniny typu Spunlace 9x50cm

- 2 ręczniki 30x40cm 

- 1 dren 

Całość zawinięta w serwetę na stół instrumentariuszki o min. wym. 140x190cm.  Zestaw w opakowaniu typu „folia-papier” posiadającym dwie samoprzylepne naklejki transferowe zawierające nazwę dostawcy, numer referencyjny produktu, numer serii i datę ważności. Na opakowaniu jednostkowym piktogram potwierdzający, że zestaw nie zawiera lateksu. Opakowanie zbiorcze (karton) zabezpieczone ma być dodatkowo wewnętrznie workiem z folii PE. Na opakowaniu zbiorczym kolorystyczny wskaźnik sterylizacji. 

Odp. Zgodnie z SIWZ.

56) Zadanie nr 26 - Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie sterylnego uniwersalnego obłożenia operacyjnego z włókniny 2-warstwowej o następującym składzie i parametrach:

Jałowy zestaw podstawowy - serwety niezawierające celulozy ani wiskozy, wykonane z chłonnego laminatu polietylenu i włókniny  polipropylenowej. 

Skład : 

- 1 czerwona osłona na stolik Mayo o min. wym. 80x145cm

- 1 górna  samoprzylepna serweta o minimalnych wymiarach 150x240cm

- 1 dolna serweta samoprzylepna o min. wym. 170x175cm

- 2 boczne serwety samoprzylepne o min. wym. 75x90cm

- 1  taśma samoprzylepna wykonana z włókniny  Spunlace 9x50cm

- 4 ręczniki 30x40cm 

Całość zawinięta w serwetę na stół instrumentariuszki o min. wym. 140 x190 cm.

Zestaw w opakowaniu typu „folia-papier”, posiadającym dwie samoprzylepne naklejki transferowe zawierające nazwę dostawcy, numer referencyjny produktu, numer serii i datę ważności. Na opakowaniu piktogram potwierdzający, że zestaw nie zawiera lateksu. Opakowanie zbiorcze (karton) zabezpieczone dodatkowo wewnętrznie workiem z folii PE. Na opakowaniu zbiorczym kolorystyczny wskaźnik sterylizacji. 
Odp. Zgodnie z SIWZ.

57) Zadanie nr 27 - Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie sterylnego obłożenia chirurgicznego do artroskopii stawu barkowego z włókniny 2-warstwowej o następującym składzie i parametrach:

Jałowy zestaw chirurgiczny do artroskopii stawu barkowego, kieszeń na instrumenty chirurgiczne -  wykonany z chłonnego laminatu polietylenu i włókniny  polipropylenowej wzmocnionego włókniną typu Spunlace. 

Skład : 

- 1  czerwona osłona na stolik Mayo o min. wym. 80x145cm

- 1 serweta główna wzmocniona o minimalnych wymiarach 200x260cm z samoprzylepnym wycięciem w kształcie "U" 

- 1 serweta samoprzylepna wzmocniona ( ekran anestezjologiczny) o wymiarach min. 150x240cm 

- 1 serweta pod kończynę o min. wym. 150x150cm

- 1 osłona na kończynę o min. wym. 25x80cm

- 2 taśmy samoprzylepne wykonane z włókniny typu Spunlace 9x50cm

- 2 ręczniki 30x40cm 

- 1 dwukomorowa kieszeń na instrumenty chirurgiczne 30 x 40 cm 

Całość zawinięta w serwetę na stół instrumentariuszki o min. wym. 140x190cm.  Zestaw  w opakowaniu typu „folia-papier” posiadającym dwie samoprzylepne naklejki transferowe  zawierające nazwę dostawcy, numer referencyjny produktu, numer serii i datę ważności. Na opakowaniu jednostkowym piktogram potwierdzający, że zestaw nie zawiera lateksu. Opakowanie zbiorcze (karton) zabezpieczone dodatkowo wewnętrznie workiem z folii PE. Na opakowaniu zbiorczym kolorystyczny wskaźnik sterylizacji. 
Odp. Zgodnie z SIWZ.

58) Zadanie nr 29 - Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie sterylnego obłożenia chirurgicznego do ginekologii o następującym składzie i parametrach:

Jałowy zestaw chirurgiczny do zabiegów ginekologicznych I - serwety wykonane z chłonnego laminatu polietylenu i włókniny  polipropylenowej. 

Skład : 

- 1 czerwona osłona na stolik Mayo o min. wym. 80x145cm, 

- 1 serweta główna wzmocniona  o min. wym. 290x312cm,  ze zintegrowanymi nogawicami i   

   przylepnym oknem 

- 1 samoprzylepna serweta do zakrycia okolic odbytu z przeźroczystego PE

- 1 serweta pod pośladki PE+PP 75x90cm

- 1  taśma samoprzylepna wykonana z włókniny Spunlace 9x50cm

- 2 ręczniki 30x40cm 

Całość zawinięta w serwetę na stół instrumentariuszki o min. wym. 140x190cm.  Zestaw w opakowaniu typu „folia-papier”, posiadającym dwie samoprzylepne naklejki transferowe zawierające nazwę dostawcy, numer referencyjny produktu, numer serii i datę ważności. Na opakowaniu jednostkowym piktogram potwierdzający, że zestaw nie zawiera lateksu. Opakowanie zbiorcze (karton) zabezpieczone dodatkowo wewnętrznie workiem z folii PE.  Na opakowaniu zbiorczym kolorystyczny wskaźnik sterylizacji. 
Odp. Zgodnie z SIWZ.

59) Zadanie nr 30 - Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie sterylnego obłożenia chirurgicznego do cięcia cesarskiego z włókniny 2-warstwowej o następującym składzie i parametrach:
Jałowy zestaw chirurgiczny do cesarskiego cięcia II (pozycja leżąca) - serwety niezawierające celulozy ani wiskozy, wykonane z chłonnego laminatu polietylenu i włókniny  polipropylenowej. 

Skład : 

- 1 czerwona osłona na stolik Mayo o min. wym. 80x145cm

- 1 serweta główna w kształcie litery T o min. wym. 250x315cm,  z przylepnym oknem z folią chirurgiczną otoczonym torbą do zbiórki płynów z 2. zaworkami spustowymi  

- 1 serweta dla noworodka wykonana z włókniny typu Spunlace 50 g/m²o min. wym. 90x100cm

- 1  taśma samoprzylepna wykonana z włókniny Spunlace  9x50cm

- 2 ręczniki 30x40cm 

Całość zawinięta ma być w serwetę na stół instrumentariuszki o min. wym. 140x190cm . Zestaw w opakowaniu typu „folia-papier”, posiadającym dwie samoprzylepne naklejki transferowe  zawierające nazwę dostawcy, numer referencyjny produktu, numer serii i datę ważności. Na opakowaniu jednostkowym piktogram potwierdzający, że zestaw nie zawiera lateksu. Opakowanie zbiorcze (karton) zabezpieczone dodatkowo wewnętrznie workiem z folii PE.  Na opakowaniu zbiorczym kolorystyczny wskaźnik sterylizacji. 
Odp. Zgodnie z SIWZ.

60) siwz - pakiety  - Czy do oferty należy załączyć tylko pakiety na które jest składana oferta i tylko te będą też na płytce CD? 
Odp. Tak, tylko pakiety, na które składana jest oferta.
61) §2 ust.3 wzoru umowy - Prosimy o doprecyzowanie zapisu w przypadku zmiany urzędowej stawki podatku VAT i dopisanie, iż zmiany te jako obowiązujące z mocy prawa nie wymagają aneksu do umowy i obowiązują od dnia wejścia w życie odpowiedniego aktu prawnego.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
62) § 3 ust.3 wzoru umowy  - Wnosimy o wykreślenie postanowienia o możliwości negocjowania odroczenia terminu płatności i wysokości naliczonych odsetek, gdyż zgodnie z art. 13 ustawy z dn. 28 marca 2013 r. o terminach zapłaty w transakcjach handlowych (Dz. U. z 2013r., poz. 403 ) postanowienia umowne wyłączające lub ograniczające ustawowe uprawnienia wierzyciela lub obowiązki dłużnika są nieważne. 
Odp. Zgodnie z SIWZ.
63) § 5  ust.1 pkt. 2) wzoru umowy - Naliczanie wysokich kar umownych  od wartości niezrealizowanej części  umowy a nie pakietu, wypełnia  przesłankę zakreśloną w art.484 § 2 k.c. (Jeżeli zobowiązanie zostało w znacznej części wykonane, dłużnik może żądać zmniejszenia kary umownej; to samo dotyczy wypadku, gdy kara umowna jest rażąco wygórowana). Prosimy zatem o zmianę § 5  ust. 1 pkt. 2) wzoru umowy na następujący: 2) w przypadku odstąpienia od umowy z winy Wykonawcy, Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 5 % niezrealizowanej części pakietu.

Odp. Zgodnie z SIWZ.

64) §6 ust.3 wzoru umowy  - Wnosimy o uzależnienie zastosowania sankcji w postaci odstąpienia od  umowy w trybie natychmiastowym od bezskutecznego wezwania Wykonawcy do spełnienia świadczenia zgodnego z umową. 
      Odp. Zgodnie z SIWZ. Zapis o wezwaniu do zrealizowania dostawy, jest w § 6 ust. 3 pkt. 8.
65) §9 wzoru umowy  - Ze względu na okres trwania umowy wynoszący 24 miesiące i pewność obrotu gospodarczego prosimy o wprowadzenie do wzoru umowy                       w §9 następujących zapisów: 

Strony dopuszczają możliwość zmiany wartości (ceny) w przypadku: 
a. rażącej zmiany cen przedmiotu zamówienia,
 b. zmian stawek opłat celnych wynikających z przepisów prawa, obejmujących towar importowany, 
c. zastosowania waloryzacji cen z tym, że waloryzacja nie może nastąpić wcześniej niż przed upływem 12 miesięcy od dnia zawarcia niniejszej umowy. 
d. waloryzacja cen przedmiotu zamówienia może zostać dokonana o wskaźnik cen towarów i usług konsumpcyjnych ogółem ogłoszony przez Prezesa GUS za ostatni kwartał.
       Odp. Zgodnie z SIWZ.
66) Zadanie nr 3, poz. 1: - Czy Zamawiający dopuści torby włókninowo-foliowe w rozmiarze  

      490x750mm?    
    Odp. Tak, pozostałe wymagania zgodne z SIWZ.

67) Zadanie nr 6, poz. 1, 2: - Czy zamawiający dopuści fartuchy wykonane z włókniny typu SMS? 
Włókniny typu SMS i SSMMS to włókniny tego samego rodzaju, różniące się jedynie  przebiegiem procesu technologicznego. W procesie produkcji włókniny typu SMS nanoszenie warstwy S odbywa się szybko, natomiast nanoszenie warstwy M odbywa się powoli, ze względu na to, że ta warstwa jest  "nadmuchiwana" gorącym powietrzem, w celu równomiernego rozkładania na całej powierzchni, co powoduje, że cały proces produkcji odbywa się powoli.  Niektórzy producenci w celu obniżenia kosztów produkcji i podniesienia wydajności procesu produkcji, do maszyn produkujących włókninę SMS dokładają drugą dyszę podającą warstwę M (podaje się taką samą ilość surowca, ale w dwóch mniejszych dyszach), co powoduje jedynie przyspieszenie procesu produkcji. W takim procesie uzyskuje się taką samą włókninę SMS, którą dla rozróżnienia procesów, opisuje się symbolem SMMS. Włóknina SMS oraz SSMMS nie różnią się zatem cechami fizycznymi i mechanicznymi, mają takie same właściwości techniczne oraz takie same ilości surowca. W obu procesach powstają wyroby wysokobarierowe, a różnica miedzy nimi wynika z gramatury włókniny, a nie z przebiegu samego procesu. 
Odp. Tak – Zamawiający dopuszcza fartuchy wykonane z tkaniny SMS, spełniające pozostałe wymagania zgodne z SIWZ.

68) Zadanie nr 9, poz. 3, 8, 9: - Czy Zamawiający nie popełnił omyłki pisarskiej i czy oczekuje wyrobów sklasyfikowanych odpowiednio:
- poz. 3 – klasa IIA, reg. 6

- poz. 8 – klasa IIA, reg. 5

- poz. 9 – klasa IIA, reg. 4
Odp. Zamawiający informuje, że doszło do ewidentnej pomyłki i oczekuje wyrobów sklasyfikowanych odpowiednio:

- poz. 3 – klasa IIA, reg. 6

- poz. 8 – klasa IIA, reg. 5

- poz. 9 – klasa IIA, reg. 4
69) Zadanie nr 11, poz. 1: -Czy Zamawiający dopuści sterylne ściereczki do osuszania rąk 

wykonane z celulozy w rozmiarze 40x50cm sterylizowane tlenkiem etylenu?
Odp. Tak, pozostałe wymagania zgodne z SIWZ.

70) Zadanie nr 11, poz. 1: - Czy Zamawiający dopuści sterylne ściereczki do osuszania rąk wykonane z włókniny kompresowej o gramaturze 40g/m2 w rozmiarze 30x30cm?
        Odp. Nie.

71) Zadanie nr 12, poz. 1: - Czy Zamawiający wymaga zaoferowania podkładów ginekologicznych zbudowanych z masy celulozowej bez zawartości superabsorbentu w części chłonnej, owiniętej bibułką higieniczną oraz włókniną wierzchnią; część izolacyjną stanowi arkusz folii umiejscowiony w dolnej części podkładu pomiędzy wkładem a bibułką?
       Odp. Tak. Zgodnie z SIWZ.
72) Zadanie nr 13, poz. 1-14: - Czy Zamawiający wyrazi zgodę w zakresie zadania nr 13 na dołączenie do oferty próbek po 2m z każdego rozmiaru i dodatkowo kompletne 2 rolki z dwóch wybranych rozmiarów?  
      Dołączenie do oferty wszystkich próbek (kompletne rolki) do tego pakietu, ze względu na dużą objętość i wagę, jest technicznym utrudnieniem dla oferenta oraz znacznie podwyższa koszt przygotowania oferty. 
      Odp. Zgodnie z SIWZ.

73) Zadanie nr 13, poz. 8:  - Czy Zamawiający mógłby doprecyzować czy w tej pozycji oczekuje zaoferowania rękawa również  o długości 200m?
      Odp. Tak – Zamawiający w pozycji 8 oczekuje zaoferowania rękawa o długości 200 m. Pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ.
74) Zadanie nr 14, poz. 2: - Czy Zamawiający dopuści papier krepowany w opakowaniach a’250arkuszy z odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilości opakowań? 
      Odp. Tak- Zamawiający dopuszcza papier krepowany w opakowaniach a’ 250arkuszy  z odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilości opakowań. Pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ.
75) Zadanie nr 16, poz. 1: - Czy Zamawiający dopuści sterylne podkłady w rozmiarze 45x45cm?         Odp. Tak. Pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ.
76) Zadanie nr 17, poz. 1: - Czy Zamawiający dopuści sterylne obłożenie chirurgiczne                                                                       do endoproteaoplastyki stawu biodrowego – 3-wartswowe, chłonne na całej powierzchni                              w następującym składzie:
	serweta z przylepcem z wycięciem „U” (100x20cm)
	1szt.
	260x240cm

	serweta z przylepcem
	1szt.
	240x150cm

	pokrowiec na nogę
	1szt.
	120x37cm

	kieszeń na płyny z kształtką
	1szt.
	40x30cm

	taśma medyczna
	6szt.
	50x9cm

	serweta na stół instrum.
	1szt.
	190x150cm

	serweta na stolik Mayo
	1szt.
	145x80cm

	serwetki do rąk
	4szt
	40x20cm


   Odp. Zamawiający  dopuszcza proponowany skład zestawu, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.

 77) Zadanie nr 26, poz. 1: - Czy Zamawiający dopuści sterylne obłożenie uniwersalne chirurgiczne – 3- warstwowe, chłonne na całej powierzchni w następującym składzie:
	serweta z przylepcem
	1szt.
	240x150cm

	serweta z przylepcem
	1szt.
	180x170cm

	serweta z przylepcem - przylepiec na szerszym boku
	2szt.
	90x75cm

	taśma medyczna
	1szt.
	50x9cm

	serweta na stół instrum.
	1szt.
	190x150cm

	serweta na stolik Mayo
	1szt.
	145x80cm

	serwetki do rąk
	4szt.
	40x20cm


Odp. Zamawiający  dopuszcza proponowany skład zestawu, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ 
78) Zadanie nr 27, poz. 1: - Czy Zamawiający dopuści sterylne obłożenie chirurgiczne do artroskopii stawu barkowego – 3-wartswowe, chłonne na całej powierzchni w następującym składzie:
	serweta z wycięciem U (60x70cm)

i przylepcem
	1szt.
	240x200cm

	serweta z przylepcem
	1szt.
	240x150cm

	pokrowiec na kończynę górną pacjenta
	1szt.
	75x37cm

	serweta pod kończynę górną pacjenta
	1szt.
	180x150cm

	taśma medyczna
	2szt.
	50x9cm

	serwetki do rąk
	4szt.
	40x20cm


       Odp. Zgodnie z SIWZ.

79) Zadanie nr 34, poz. 1: - Czy w związku z różnymi wyrobami producentów, o różnych parametrach i gramaturach (15-20g/m2), Zamawiający mógłby określić minimalną gramaturę oferowanych fartuchów?  
        Odp. Zgodnie z SIWZ – zamawiający nie określa gramatury wyrobu, ale jego walory użytkowe określone w opisie wyrobu.

80) Zadanie nr 34, poz. 1: - Czy Zamawiający dopuści fartuchy z mankietami wykonanymi z elastycznej dzianiny wchłaniającej pot? 
       Odp. Tak – pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ.
81) Wzór umowy: - Czy Zamawiający zgadza się aby w § 2 ust. 3 wzoru umowy zostało dodane zdanie o następującej (lub podobnej) treści: „Strony mogą jednak wyjątkowo raz w roku podwyższyć ceny 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 lub kwartalnych wskaźników cen i usług konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3% - pod warunkiem uzgodnienia zmiany cen w aneksie do umowy”?
Dodanie powyższego zdania nie zagraża interesom Zamawiającego. Chodzi o to, aby zgodnie z art. 144 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych, Zamawiający zachował możliwość podjęcia w przyszłości decyzji w sprawie ewentualnej zmiany cen w szczególnych okolicznościach takich jak inflacja lub znaczna zmiana kursów walut. Jeżeli Zamawiający nie będzie akceptował zmiany cen, będzie mógł odmówić podpisania aneksu o zmianie umowy.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
82) Wzór umowy: - O jakie naruszenie postanowień umowy chodzi w § 6 ust. 3 pkt 4) wzoru umowy? Czy chodzi o naruszenie istotne?  Treść § 6 ust. 3 pkt 4) wzoru umowy jest bardzo ogólna i wymaga doprecyzowania. 
        Odp. Zgodnie z SIWZ. Przypadki, w jakich można rozwiązać umowę zostały określone w § 6 ust. 3.
83) Wzór umowy:  - Czy Zamawiający zgadza się aby w § 6 ust. 3 wzoru umowy zostało dodane zdanie o następującej (lub podobnej) treści: „Przed odstąpieniem od umowy na postawie ust. 3 pkt 1), 2), 3), 4) i 8)  Zamawiający pisemnie wezwie Wykonawcę do należytego wykonywania umowy.”?  
Zważywszy na doniosłe i nieodwracalne skutki prawne odstąpienia od umowy, celowe jest aby przed odstąpieniem od umowy przez Zamawiającego wykonawca został wezwany do należytego wykonywania umowy. Takie wezwanie najprawdopodobniej zmobilizuje wykonawcę do należytego wykonywania umowy i pozwoli uniknąć odstąpienia od umowy, a tym samym uniknąć skutków odstąpienia od umowy, które są niekorzystne dla obu stron.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
84) Wzór umowy:  - Czy Zamawiający zgadza się aby  §5  ust. 1 wzoru umowy brzmiał: „za zwłokę w dostawie przedmiotu umowy Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 0,5% wartości dostawy, z którą Wykonawca pozostaje w zwłoce za każdy dzień zwłoki”?

Udzielając odpowiedzi na powyższe pytania proszę wziąć pod uwagę bieżące orzecznictwo Krajowej Izby Odwoławczej dotyczące umów. 

Zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwoławczej z dnia 29 czerwca 2009 r. KIO/UZP 767/09, „mimo iż sytuacja Zamawiającego przy kształtowaniu treści umowy jest silniejsza, powinien on brać pod uwagę nie tylko swoje interesy, ale także interesy Wykonawcy i starać się ułożyć stosunek prawny tak, aby te interesy były jak najbardziej zrównoważone”. Podobne stanowisko Krajowa Izba Odwoławcza zajęła w wyroku z dnia 21 lutego 2008 r. KIO/UZP 97/08, w wyroku z dnia 27 grudnia 2011 r. KIO 2649/11, w wyroku z dnia 17 grudnia 2012 r. KIO 2631/12, KIO 2655/12 oraz w wielu innych orzeczeniach.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
85) Pytanie dotyczy zadania nr 6 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie fartuchów pięciowarstwowych SMMMS spełniających pozostałe wymagania?
       Odp. Zgodnie z SIWZ.

86) Pytanie dotyczy zadania nr 8 - Pragniemy zwrócić się z pytaniem czy Zamawiający odstąpi od wymogu zaoferowania wyrobów sterylizowanych wyłącznie w parze wodnej i dopuści wyroby sterylizowane innymi, dopuszczonymi prawem walidowanymi metodami sterylizacji, które zgodnie z SIWZ spełniają normy tzw. opatrunków inwazyjnych oraz chirurgicznych.
Bardzo wiele wyrobów medycznych sterylizowanych tą metodą używanych jest na blokach operacyjnych, gdzie mają bezpośredni kontakt z ciałem pacjenta (narzędzia, obłożenia operacyjne, i tp.) – nie ma w związku z tym przeciwskazań. 
Chcielibyśmy nadmienić, że najważniejszym uregulowaniem prawnym, dotyczącym sterylizacji wyrobów medycznych jest - poza Dyrektywą 93/42/EEC - norma europejska EN 556-1 z grudnia 2002 roku „Sterylizacja wyrobów medycznych. Wymagania dotyczące wyrobów medycznych określanych jako STERYLNE. Część 1. Wymagania dotyczące finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych” (PKN, Warszawa 2002 r.)

W punkcie 1 normy określającym jej zakres umieszczono uwagę :

„Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnoszącej się do wyrobów medycznych, dopuszcza się określenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko wówczas, kiedy zastosowano zwalidowany proces sterylizacji. Wymagania dotyczące walidacji i rutynowej kontroli procesów sterylizacji wyrobu medycznego podano w EN  ISO  11135-1:2007, EN ISO 11137-1:2006, EN  ISO  17665-1:2006, EN 14160 i EN 14937”.

Normy dotyczą odpowiednio : EN  ISO  11135-1:2007 – sterylizacja tlenkiem etylenu, EN ISO 11137-1:2006- sterylizacja radiacyjna, EN  ISO  17665-1:2006 – sterylizacja parą wodną w nadciśnieniu.  

Z zapisu tego już na wstępie jasno wynika fakt, że ustawodawca dopuścił wszystkie dostępne metody sterylizacji jako równoważne w procesie wytworzenia wyrobu medycznego określonego jako STERYLNY pod warunkiem, że jest to proces w pełni zwalizowany.

W części 4 normy EN 556 punkt 4.1 określającego wymagania określono:

„ Aby finalnie wysterylizowany wyrób medyczny można było określić jako STERYLNY, teoretyczne prawdopodobieństwo znalezienia na/w nim zdolnych do życia drobnoustrojów powinno wynosić 1x10-6 lub być mniejsze.”

W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:

„ Dowodem na to, że wyrób medyczny jest sterylny są:

I. pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizacji, wykazujące akceptowalność procesu, oraz

II. informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, które wykazują,                           że zwalidowany proces został zastosowany w praktyce.”

Zarówno z przytoczonych w tym miejscu zapisów normy EN 556-1, jak również pozostałych jej uregulowań w żadnym stopniu i w żadnym miejscu nie wynika, że jakiekolwiek wyroby medyczne powinny być sterylizowane tylko jedną określoną metodą. Jedynym wymaganiem w stosunku do wszystkich dopuszczonych metod sterylizacji jest dokonanie pełnej i powtarzanej walidacji procesu sterylizacji, bez względu na to, jaki czynnik sterylizujący został użyty w procesie produkcji wyrobu medycznego, określonego jako STERYLNY.

W przytoczonej normie EN 556-1 powołano zapisy normy EN 14937 – Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia. Ogólne wymagania dotyczące charakterystyki czynnika sterylizującego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji wyrobów medycznych.

Zakres niniejszej normy określa ogólne wymagania dotyczące charakterystyki czynnika sterylizującego oraz odnośnie do opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych.

W żadnej z części dotyczącej definicji produktu przeznaczonego do sterylizacji       (część 7), czynnika sterylizującego (część 5), procesu sterylizacji (część 8) nie ma konkretnych wskazań na określoną metodę sterylizacji, nie ma również mowy o wyróżnieniu którejkolwiek metody w stosunku do pozostałych.

Zapisy normy w części 5 nakładają konieczność doboru czynnika sterylizującego  w zależności od jego wpływu podczas ekspozycji na fizyczne i chemiczne właściwości sterylizowanych materiałów, oraz ich bezpieczeństwo biologiczne.

Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno się stosować np. pary wodnej  w nadciśnieniu do sterylizacji materiałów termolabilnych ze względu właśnie na temperaturę czynnika w czasie ekspozycji i możliwość ich uszkodzenia, nie mówi się jednak nic o wyborze konkretnej metody sterylizacji w stosunku do konkretnych materiałów, a wybór tej metody i ocenę jej wpływu na materiał sterylizowany powierza się producentowi lub podmiotowi dokonującemu sterylizacji. 

Bardzo ważnym z punktu widzenia naszych rozważań, jest zapis punktu 5.3.6 Załącznika E do normy:„ jeżeli w ocenie ryzyka zagrożenia zdrowia przeprowadzanej zgodnie z 8.7 stwierdza się pozostałości czynnika sterylizującego, dla którego mają być ustalone akceptowalne granice, to zaleca się aby definicja procesu miała na celu minimalizację obecności takich pozostałości na lub w wyrobie, w momencie osiągnięcia wyspecyfikowanych wymagań dla sterylności. Dodatkowo, aby osiągnąć określone granice, może zajść potrzeba zdefiniowania  postępowania poprocesowego w celu dalszego zredukowania poziomu pozostałości. Jeżeli wymagane jest postępowanie poprocesowe, to jest ono definiowane i walidowane jako część procesu sterylizacji.”     

Z przytoczonych zapisów norm EN 556-1 i EN ISO 14937 bezspornie wynika, że brak jest jakichkolwiek podstaw do faworyzowania konkretnej metody sterylizacji wyrobów medycznych.

Podmioty stosujące  argumentację, mającą potwierdzić konieczność stosowania sterylizacji parowej w odniesieniu do wyrobów gazowych,  przytaczają zapisy punktu 76 Aneksu 1  Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 października 2006    w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2006 r. Nr 194 poz. 1436 „sterylizacja tlenkiem etylenu powinna być stosowana tylko wówczas, gdy inne metody nie są możliwe do zastosowania”  W tej argumentacji  pominięte zostały dwa bardzo ważne czynniki:

1. ciąg dalszy brzmienia punktu 76:” Walidacja procesu powinna wykazać, że gaz nie działa szkodliwie na produkt a warunki i czas odgazowywania pozwalają na usunięcie pozostałości gazu oraz produktów reakcji do ustalonych, dopuszczalnych limitów dla danego materiału lub produktu”

2. Rozporządzenie Ministra Zdrowia cytowane powyżej zostało opracowane na podstawie Ustawy Prawo Farmaceutyczne i dotyczy produktów leczniczych,  a nie wyrobów medycznych – a takimi są wyroby gazowe jałowe. 

Wypełnienie zapisów norm prawnych, dotyczących sterylizacji wyrobów medycznych jest prawnym obowiązkiem wytwórcy danego wyrobu medycznego.

Spełnienie tych norm, stanowiących o bezwzględnym bezpieczeństwie stosowania sterylnego wyrobu medycznego, potwierdzone zostaje przez wytwórcę umieszczeniem znaku bezpieczeństwa wyrobu medycznego CE.

Fakt ten, po powołaniu odpowiednich norm, zostaje każdorazowo potwierdzony przez wytwórcę w Deklaracji Zgodności, potwierdzonej i zbadanej w przypadku wyrobów sterylnych przez jednostkę notyfikowaną, wydającą Certyfikat CE dla danego sterylnego wyrobu medycznego. Brak więc podstaw do twierdzenia, że dany wyrób sterylizowany konkretną metodą sterylizacyjną jest bezpieczniejszy czy  w jakimkolwiek stopniu „lepszy” od innego wyrobu.

Odp. Nie. Zgodnie z SIWZ.

Proces sterylizacji niskotemperaturowej należy stosować jeżeli: producent wyrobu medycznego nie zaleca sterylizacji parowej tylko niskotemperaturową, ponieważ wyrób jest wrażliwy na ciepło. Wszystkie wyroby medyczne, które nadają się do sterylizacji parą nasyconą, powinny być sterylizowane parą  – a takimi produktami są wyroby z zadania nr 8.

 EO jest bardzo skutecznym czynnikiem sterylizującym, ale ujemną stroną tej metody jest to, że jest bardzo toksyczny i rakotwórczy oraz ma niekorzystny wpływ na środowisko. Gaz prawdopodobnie nie działa szkodliwie na produkt, ale na uszkodzone tkanki i komórki organizmu ludzkiego tak.

/odp. udzielono  między innymi na podstawie publikacji: „Zakażenia” - nr  5/2006, „Podstawy mycia, dezynfekcji i sterylizacji” - V. Buchrieser, T. Miorini 2009 (Teresa Salińska – tłumaczenie).

87) Pytanie zadania nr 16 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie serwet:
Poz. 1 – rozmiar serwety 50x60cm  
Poz. 3 – rozmiar serwety 150x180cm   

Spełniających pozostałe wymagania?

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozmiary serwet, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.

88) Pytanie zadania nr 17 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu do endoplastyki stawu biodrowego w składzie:
· [image: image12.emf]1 serweta stołu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm  (wzmocnienie serwety 65x85cm), składana teleskopowo

· 4 ręczniki do rąk

· 3 taśmy mocujące 9 x 50 cm

· 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

· 1 przylepna serweta średnia z warstwą chłonną i organizatorami przewodów 180 x 180 cm, warstwą chłonną 15 x 50 cm (3-warstwowa w części dedykowanej dla pacjenta + łata chłonna)

· 1 elastyczna osłona na nogę 30 x 120 cm

· 1 elastyczny bandaż 12cmx6m

· 2 przylepne serwety 75 x 90 cm (3-warstwowe na całej powierzchni)

· 1 serweta z wycięciem „U” z warstwą chłonną i organizatorami przewodów, 230x260cm, wycięcie 20 x 100 cm, warstwa chłonna 75 x 140 cm (3-warstwowa w części dedykowanej dla pacjenta + łata chłonna)

· 1 serweta przylepna duża 150x240cm (3-warstwowa w części dedykowanej dla pacjenta)

       Odp. Zgodnie z SIWZ.

LUB

· [image: image13.emf]1 serweta stołu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm (wzmocnienie serwety 65x85cm)

· 1 serweta 100 x 150cm

· 1 przylepna serweta średnia 150 x 300 cm z warstwą chłonną 15 x 50 cm i organizatorami przewodów (2-warstwowa na całej powierzchni + łata chłonna) 

· 1 osłona na nogę 36 x 120 cm

· 2 taśmy mocujące 9 x 50 cm

· 1 serweta 230 x 260 cm, z wycięciem „U” 20 x 85 cm, z warstwą chłonną 50x100cm, z organizatorami przewodów (2-warstwowa na całej powierzchni + łata chłonna)

· 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

W przypadku tego obłożenia - laminat dwuwarstwowy, PE+PP (polietylen, polipropylen) foliowany, nieprzemakalny grubość folii 33μ, w części chłonnej polipropylen + łata chłonna w miejscach, gdzie konieczne jest dodatkowe wzmocnienie

Gramatura w części podstawowej 60g/m2 + 80g/m2 łata chłonna

Odp. Zgodnie z SIWZ.
89) Pytanie dotyczy zadania nr 18 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie  

       zestawu do operacji na kończynie w składzie:
· [image: image14.emf]1 serweta stołu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm  (wzmocnienie serwety 65x85cm) 

· 4 ręczniki do rąk

· 2 taśmy mocujące 9 x 50 cm

· 1 serweta na stół do instrumentarium składana 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

· 1 elastyczna osłona na nogę 22 x 75 cm

· 1 serweta do operacji kończyn 230 x 300 cm, z elastycznym otworem o średnicy 7cm z warstwą chłonną 50 x 100 cm, z organizatorami przewodów (3-warstwowa w części dedykowanej dla pacjenta + łata chłonna)

· 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

Odp. Zgodnie z SIWZ.
90) Pytanie dotyczy zadania nr 23 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie asortymentu:
Poz. 1 – rozmiar serwety 78x145cm

Poz. 2 – rozmiar serwety 230x300cm, otwór o średnicy 3,5cm

Poz. 3 – rozmiar kieszeni 40x30cm

Spełniających pozostałe wymagania?

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozmiary serwet, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.

91) Pytanie dotyczy zadania nr 26 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu uniwersalnego w składzie minimalnie odbiegającym od oczekiwanego:
· [image: image15.emf]1 taśma mocująca 9 x 50 cm

· 1 serweta stołu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm (wzmocnienie serwety 65x85cm), składana teleskopowo

· 4 ręczniki do rąk

· 2 przylepne serwety 75 x 90 cm z warstwą chłonną 15x50cm (3-warstwowe na całej powierzchni + łata chłonna)

· 1 przylepna serweta średnia 180 x 180 cm z warstwą chłonną 15x50cm i organizatorami przewodów (3-warstwowa w części dedykowanej dla pacjenta + łata chłonna)

· 1 przylepna serweta duża 150 x 240 cm (3-warstwowa w części dedykowanej dla pacjenta)

· 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

Odp. Zgodnie z SIWZ.

92) Pytanie dotyczy zadania nr 27 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu do   

       artroskopii stawu barkowego w składzie:
· [image: image16.emf]1 serweta stołu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm (wzmocnienie serwety 65x85cm)

· 1 serweta 100 x 150cm

· 1 przylepna serweta średnia 150 x 300 cm z warstwą chłonną 15 x 50 cm i organizatorami przewodów (2-warstwowa na całej powierzchni + łata chłonna) 

· 1 osłona na nogę 36 x 120 cm

· 2 taśmy mocujące 9 x 50 cm

· 1 serweta 230 x 260 cm, z wycięciem „U” 20 x 85 cm, z warstwą chłonną 50x100cm, z organizatorami przewodów (2-warstwowa na całej powierzchni + łata chłonna)

· 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

Laminat dwuwarstwowy, PE+PP (polietylen, polipropylen) foliowany, nieprzemakalny grubość folii 33μ, w części chłonnej polipropylen + łata chłonna w miejscach, gdzie konieczne jest dodatkowe wzmocnienie

Gramatura w części podstawowej 60g/m2 + 80g/m2 łata chłonna

Odp. Zgodnie z SIWZ.

93) Pytanie dotyczy zadania nr 30 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie zestawu cięcia cesarskiego w składzie:
· 4 ręczniki do rąk
· 1 taśma przylepna 9 x 50 cm
· 1 serweta stołu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm (wzmocnienie serwety 65x85cm), składana teleskopowo

· 1 serweta dla dziecka 75 x 120 cm

· 1 serweta do cięcia cesarskiego 330 x 230 cm z torebką na płyny (bez sita), folia operacyjna 36 x 36 cm, organizatory przewodów (2-warstwowa na całej powierzchni)

· 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

Laminat dwuwarstwowy, PE+PP (polietylen, polipropylen) foliowany, nieprzemakalny grubość folii 33μm, w części chłonnej polipropylen. Gramatura w części podstawowej 60g/m2 

Odp. Zgodnie z SIWZ.

94) ZADANIE NR 6, Poz. nr 1,2 - czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania fartuchów chirurgicznych wykonanych z włókniny SMMMS? Pozostałe parametry fartuchów bez zmian.
      
Odp. Zgodnie z SIWZ.

95) ZADANIE NR 8, Poz. nr 1,2,3 - Prosimy Zamawiającego o odstąpienia od wymogu aby  na opakowaniach znajdował się wskaźnik sterylizacji. Wskaźnik nie jest wymagany w zakresie wymogów zasadniczych dyrektywy 93/42 EWG załącznik 1, dotyczącej oznakowania wyrobów medycznych i stanowi informację dodatkową. Na opakowaniu wyrobu jałowego musi być podana metoda sterylizacji. Opakowanie ze wskaźnikiem sterylizacji posiada tylko jedna firma, co eliminuje konkurencję.
Odp. Zamawiający odstępuje od wymogu umieszczenia wskaźnika sterylizacji. Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
96) ZADANIE NR 16, Poz. nr 2- czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania sterylnego podkładu włókninowego w rozmiarze 75 x 75 cm?
Odp. Tak, Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania sterylnego podkładu włókninowego w rozmiarze 75 x 75 cm . Pozostałe wymagania zgodne z SIWZ

97) ZADANIE NR 17, Poz. nr 1- czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu obłożeń zgodnego z SWZ, jednakże wykonanego z laminatu dwuwarstwowego ze wzmocnieniem w obszarze krytycznym (3 warstwy) oraz który posiada serwetę samoprzylepną w rozmiarze 280 x 245cm z wycięciem U 10 x 95cm?
  
 Odp. Zgodnie z SIWZ.
98) ZADANIE NR 18, Poz. nr 1- czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu obłożeń wykonanego z laminatu dwuwarstwowego ze wzmocnieniem   w obszarze krytycznym (3 warstwy)o następującym składzie:
[image: image1.emf]
Odp. Zgodnie z SIWZ.
Lub

 zestawu 3 warstwowego spełniającego wymagania SIWZ, jednakże  w którym serweta nieprzylepna ma rozmiar 150 x 175cm?
Odp. Zamawiający dopuści zaoferowanie zestawu z serwetą nieprzylepną o rozmiarze                   150 x 175cm, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zgodnie z SIWZ 

99) ZADANIE NR 19, Poz. nr 1- czy w nazwie Zadania nie zaszła pomyłka, gdyż skład Zestawu sugeruje, iż jest to Zestaw do procedur laryngologicznych?
Odp. Nastąpiła omyłka. W załączeniu modyfikacja załącznika nr 1 do SIWZ. Zmieniono nazwę zadania nr 19 oraz w zadaniu nr 20 dodano pozycję nr 5 – zestaw pionowy izolacyjny.
100) ZADANIE NR 19  Poz. nr 1- czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu niewiele różniącego się od wymaganego. Oferowany skład zestawu:

· 1 x serweta na stół narzędziowy 100 x 150 cm (opakowanie zestawu)

· 1 x serweta na stolik Mayo  80 x 145 cm 

· 1 x serweta 3 warstwowa typu turban 100 x 75 cm i 90 x 75 cm (przylepna)

· 1 x serweta (2 warstwowa z wzmocnieniem w części krytycznej) 150 x 240 cm, otwór typu "U" przylepny 8 x 65 cm

· 1 x czyścik do koagulacji 5 x 5 cm (kontrastuje w RTG)

· 1 x marker chirurgiczny do skóry

· 1 x kieszeń przylepna 2 sekcje 43 x 38 cm, PE, przeźroczysta

· 1 x organizer do przewodów 13,3 x 3,8 cm (3M)

· 1 x pojemnik plastikowy 60 ml (5 x 5 cm), z podziałką, czerwony

· 1 x pojemnik na zużyte igły i skalpele, z wkładem gąbkowym, magnesem oraz bezdotykowym systemem zdejmowania ostrzy skalpela, 20 miejsc, 11,5 x 5,5 x 3 cm, czerwony

· 2 x fartuch chirurgiczny wzmocniony  L

· 1 x fartuch chirurgiczny wzmocniony  XL

· 1 x pojemnik plastikowy 250 ml (9,3 x 5,4 cm), z podziałką, przeźroczysty

      Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany skład zestawu do procedur laryngologicznych, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań opisanych w SIWZ.

101) ZADANIE NR 22, Poz. nr 1- Prosimy Zamawiającego o możliwość zaoferowania w tej pozycji okularów ochronnych, które nie są wyrobem medycznym, z zastosowaniem stawki podatku VAT 23%

Odp. Zgodnie z SIWZ.
102) ZADANIE NR 24, Poz. nr 1- czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania osłony na kończynę wraz 2 taśmami samoprzylepnych pakowanymi oddzielnie, niezależnie od osłony lub osłony na kończynę w rozmiarze 35 x 70cm pakowanymi razem z taśmami samoprzylepnymi?
        Odp. Zamawiający dopuszcza zaoferowania osłony na kończynę wraz 2 taśmami samoprzylepnych pakowanymi oddzielnie, niezależnie od osłony lub osłony na kończynę  w rozmiarze 35 x 70cm pakowanymi razem z taśmami samoprzylepnymi, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań opisanych w SIWZ.

103) ZADANIE NR 26, Poz. nr 1- czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu obłożeń zgodnego z SWZ, jednakże wykonanego z laminatu dwuwarstwowego ze wzmocnieniem w obszarze krytycznym (3 warstwy) oraz w którym wymagana serweta samoprzylepna 150 x 175cm ma rozmiar 200  x 175cm
Odp. Zgodnie z SIWZ.

Lub

Zestawu 3 warstwowego w którym wymagana serweta samoprzylepna 150 x 175cm ma rozmiar 170 x 175cm. Pozostałe parametry zestawu bez zmian.
Odp. Zamawiający dopuści zaoferowanie zestawu z serwetą samoprzylepną o rozmiarze 170 x 175cm, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zgodnie z SIWZ 

104) ZADANIE NR 27, Poz. nr 1- czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu obłożeń zgodnego z SWZ, jednakże wykonanego z laminatu dwuwarstwowego ze wzmocnieniem w obszarze krytycznym (3 warstwy) oraz w którym wymagana serweta 200 x 260cm ma wycięcie U w rozmiarze 10 x 60cm?
         Odp. Zgodnie z SIWZ.

105) ZADANIE NR 28, Poz. nr 1- czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu obłożeń zgodnego z SWZ, jednakże wykonanego z laminatu dwuwarstwowego ze wzmocnieniem w obszarze krytycznym (3 warstwy) 
Odp. Zgodnie z SIWZ.
Lub 
Zestawu 3 warstwowego w którym wymagana serweta 300 x 250cm  z samoprzylepnym oknem i otworem ma rozmiar 260 x 310ccm. Pozostałe parametry zestawu bez zmian.
Odp. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie zestawu 3 warstwowego, w którym wymagana serweta 300 x 250cm  z samoprzylepnym oknem i otworem ma rozmiar 260 x 310cm, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zgodnie z SIWZ
106) ZADANIE NR 29, Poz. nr 1- czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania obłożenia zgodnego z SIWZ, jednakże  opakowanego w papier krepowy, który może stanowić aseptyczne pole do rozłożenia zestawu?
        Odp. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie zestawu opakowanego w papier krepowy mogący stanowić aseptyczne pole do rozłożenia zestawu, a następnie w opakowanie wierzchnie zgodne z zapisem SIWZ. Pozostałe wymagania zgodne z SIWZ.
107) ZADANIE NR 30, Poz. nr 1- czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania obłożenia dwuwarstwowego z wzmocnieniem w części krytycznej, o następującym składzie:
[image: image2.emf]
Odp. Zgodnie z SIWZ.
108) ZAPISY SIWZ - Prosimy o wyjaśnienie czy dzień składania ofert to 19.01.2015r, jak wskazuje rozdział XI SIWZ, czy też 20.01.2015r. jak zamieszczono w Ogłoszeniu.
Odp. W SIWZ nastąpiła omyłka. Prawidłowy termin jest w ogłoszeniu 20.01.2015 r.
109) Pakiet 11, poz. 1 – prosimy zamawiającego o dopuszczenie chłonnych, sterylnych serwet                       do chirurgicznego osuszania rąk w rozmiarze 40x40 cm, pakowanych po 1 sztuce.
Odp.  Zamawiający dopuszcza zaoferowanie chłonnych, sterylnych serwet  do chirurgicznego osuszania rąk w rozmiarze 40x40 cm, pakowanych po 1 sztuce, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zgodnie z SIWZ.

110) Pakiet 17, poz. 1 - Pakiet 17, poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zestawu do endoproteoplastyki stawu biodrowego w składzie:

· 1 serweta z wycięciem U-kształtnym         200 x 300 cm

· 1 serweta na stolik instrumentariuszki       150 x 190cm 

· 1 serweta 75 x 90 cm

· 1 serweta 150 x 200 cm

· 1 serweta samoprzylepna 150 x 240 cm z organizatorem przewodów w formie rzepu  

· 1 serweta na stolik Mayo     80 x 145 cm

· 2 ręczniki do rąk                    40 x  40 cm

· 1 osłona na kończynę           35 x 120 cm

· 2 OP Taśma                        
  10 x  50 cm                                                                                                        

Odp. Zgodnie z SIWZ.

111) Pakiet 18, poz. 1  - Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zestawu do operacji kończyny w składzie:

- 1 x serweta na stolik instrumentariuszki 150x190cm

- 1 x osłona na stolik Mayo 80x145cm

- 1 x osłona na kończynę 35x80cm

- 2 x OP Taśma 10x50cm (2szt) 

- 1 x Serweta główna 230x320cm, z samouszczelniającym otworem 7cm , wzmocnienie wokół otworu , uchwyt typu Velcro

- 2 x ręczniczki do rąk 40x40cm 

Odp. Zgodnie z SIWZ.

112) Pakiet 25, poz. 1 – Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie zestawu do operacji urologicznych w składzie:

· 1 x serweta na stolik instrumentariuszki  150 x 190cm 

· 4 x ręczniki do rąk         


40x40cm                                                                                                           

· 1 x serweta główna 200 x 240cm,   z otworem , zintegrowanymi osłonami na kończyny , zbiornikiem   wyposażonym w sito oraz  zawór do odprowadzania płynów, osłona na palec do badania per rectum

· 2 x zintegrowane z serwetą organizatory przewodów w formie rzepów  10x50cm   

  Odp. Zgodnie z SIWZ.

113) Pakiet 35, poz. 1 – Prosimy Zamawiającymi o dopuszczenie jednorazowego pokrycia ochronnego na stół operacyjny wraz z prześcieradłem transportowym dla pacjenta z włókniny bawełnopodobnej w rozmiarze 165 x 86 cm.

Odp. Zgodnie z SIWZ.
114) Pakiet 39, poz. 1 - Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie folii pakowanej a` 1 sztuka, z przeliczeniem ilości, tj. 1200 op. A` 1 sztuka.

Odp. Zgodnie z SIWZ.
115) Ad SIWZ/Ogłoszenia o postępowaniu – Prosimy Zamawiającego o określenie dnia składania i otwarcia ofert, gdyż w ogłoszeniu i w SIWZ Zamawiający podał dwie różne daty – 19 i 20 stycznia 2015 r.

Odp. W SIWZ nastąpiła omyłka. Prawidłowy termin jest w ogłoszeniu 20.01.2015 r.
116) Pytanie do zadania Nr 39: Czy Zamawiający dopuści do postępowania popularną wewnętrzną szynę do przegrody nosowej, wykonanej z fluoroplastiku, zapobiegającą powstawaniu skrzepów, posiadającą otwory ułatwiające szycie oraz w większości modeli posiadające szczelinę ułatwiającą wkładanie i wyjmowanie o grubości całkowitej od 0,25 mm do 0,5 mm jak na załączonym zdjęciu?

  Odp. Zgodnie z SIWZ.
117) Zapytanie do zadania Nr 40, pkt 1 – Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania uniwersalną silikonową tamponadę do nosa do tamowania krwotoków, posiadającą dwa niezależne nadmuchiwane mankiety pozwalające na precyzyjną kontrolę krwawienia, pakowaną pojedynczo po 1 sztuce, w opakowaniu, jak przedstawiono poniżej?

    Odp. Zgodnie z SIWZ.
118) Zadanie 32 - Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o doprecyzowanie wymogu SIWZ. Czy w zapisie SIWZ- jałowe pokrowce na kamerę z samouszczelniającą się końcówką – Zamawiający miał na myśli pokrowiec w systemie zamkniętym z możliwością wielokrotnej wymiany optyki bez konieczności wymiany pokrowca z zatyczką Steri-Stick 
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.  Pozostałe wymagania zgodnie z SIWZ.
119) Zadanie. 35 - Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o doprecyzowanie wymogu SIWZ. Czy w zapisie SIWZ  - Jednorazowe higieniczne pokrycie ochronne na stół operacyjny do zabiegów mokrych Zamawiający miał na myśli jednorazowy, niepylny, wysokochłonny, nie uczulający podkład higieniczny na stół operacyjny wykonany z 2 scalonych powłok: mocnego, nieprzemakalnego  3 warstwowego laminatu i chłonnego rdzenia na całej długości prześcieradła o gładkiej jednorodnej powierzchni bez zagięć, pikowań czy przeszyć – nie powodujący uszkodzeń skóry pacjenta o chłonności min. 4 litry, który zapewnia komfort pacjenta - sucha powierzchnia na której leży chory, odpowiednie zabezpieczenie stołu operacyjnego przed skażeniem - brak wyciekania ? Odp. Zamawiający miał na myśli jednorazowy, niepylny, wysokochłonny, nie uczulający podkład higieniczny na stół operacyjny wykonany z 2 scalonych powłok: mocnego, nieprzemakalnego 3 warstwowego laminatu i chłonnego rdzenia na długości podkładu, o gładkiej jednorodnej powierzchni bez zagięć, nie powodujących uszkodzenia skóry pacjenta, o chłonności min. 4 litry, który zapewnia: komfort pacjenta - suchą powierzchnię na której leży chory oraz odpowiednie zabezpieczenie stołu operacyjnego przed skażeniem .
120) Dotyczy Zadanie nr 2: Uprzejmie prosimy o odstąpienie od wymogu przedstawienia przez Wykonawcę potwierdzenia zgodności z normą przez niezależną jednostkę notyfikowaną z uwagi  na to, iż; 
- stawianie przez Zamawiającego takiego wymogu narusza przepis  art. 30. ust. 1. i  4., ustawy Prawo Zamówień Publicznych, które w swej części między innymi  zobowiązuje Zamawiającego  do opisywania przedmiotu zamówienia z zachowaniem Polskich Norm,  co w tym przypadku  Zamawiający  obowiązany jest formułować  swe wymogi w zgodzie z normą  ISO 11140,  która w całej swej treści nie przewiduje w żadnym przypadku wymogu certyfikowania   wyrobów niemedycznych  przez niezależne jednostki notyfikowane,
- takie postępowanie Zamawiającego  uniemożliwia potencjalnym Wykonawcom   złożenia ofert  cenowo niższych nawet do kilkudziesięciu procent , co skutkuje zawyżoną  wartością zadania.

Wobec powyższego przedkładamy zapytanie o następującej treści;
Czy,  Zamawiający miast wymaganego potwierdzenia zgodności z normą przez niezależną jednostkę notyfikowaną  dopuści złożenie  dokumentów o których mowa w § 6. ust.3., Rozporządzenia  Prezesa Rady Ministrów z dnia 19 lutego 2013r., w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane ( Dz. U. z  2013 r., poz. 231).

Odp. Ponieważ test do codziennej kontroli Bowie – Dick jest jednym z najważniejszych elementów kontroli procesów sterylizacji, Zamawiający wymaga aby zgodność klasy wskaźnika z normą 11140-4 była potwierdzona przez niezależną jednostkę notyfikowaną. Tak postawiony wymóg gwarantuje wysoką jakość zaoferowanych produktów, zabezpieczając tym samym interesy Zamawiającego na wypadek ewentualnych roszczeń pacjentów.

Jest on również zgodny z Rozporządzeniem Prezesa Rady Ministrów z dnia 19 lutego 2013r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane (§6.1.2), jak również zgodny z Prawem Zamówień Publicznych (art.7 i 29), ponieważ są w Polsce powszechnie dostępne i używane produkty nie tylko jednego producenta spełniające ww. wymóg

Wskaźniki biologiczne będące podstawowym narzędziem kontroli, stosowanym w szpitalu codziennie w autoklawach oraz do każdego wsadu sterylizacji tlenkiem etylenu, mają spełniać  wymogi normy PN-EN ISO 11138 -  Zamawiający wymaga aby zgodność klasy wskaźnika z normą była potwierdzona przez niezależną jednostkę notyfikowaną. Tak postawiony wymóg gwarantuje wysoką jakość zaoferowanych produktów, zabezpieczając tym samym interesy Zamawiającego na wypadek ewentualnych roszczeń pacjentów.
121) Dotyczy Zadanie nr 2, pozycja nr 1: Wnosimy o odstąpienie od wymogu użyczenia 2 sztuk inkubatorów w przypadku zaoferowania testów kompatybilnych z inkubatorem posiadanym przez Zamawiającego. Nie istnieje bowiem żadna przesłanka uzasadniająca konieczność oferowania sprzętu w sytuacji gdy Wykonawca proponuje produkt równoważny pozwalający na korzystanie z niego na sprzęcie posiadanym już przez Zamawiającego. Taki zapis stawia jednego Wykonawcę  z którego testów Zamawiający korzysta na uprzywilejowanej pozycji.
          Odp. Zamawiający odstąpi od wymogu użyczenia 2 sztuk inkubatorów jedynie w przypadku, gdy Oferent przedstawi oświadczenie producenta inkubatorów posiadanych przez Zamawiającego, potwierdzające kompatybilność zaoferowanych w ofercie testów z używanym przez Zamawiającego inkubatorem. W innym przypadku zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
         Producentem używanych przez Zamawiającego inkubatorów jest firma 3M.
122) Dotyczy Zadanie nr 2, pozycja nr 2: Uprzejmie prosimy o wydzielenie wskazanej pozycji                            do oddzielnego pakietu. Podział zadania umożliwi złożenie konkurencyjnych cenowo ofert większej liczbie Wykonawców.
          Odp. Zgodnie z SIWZ.
123) Dotyczy Zadanie nr 4, pozycja nr 1-2: Czy Zamawiający dopuści testy w opakowaniu po 250 sztuk podwójnych wskaźników tj. 500 testów? Wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
 Odp. Zamawiający dopuszcza testy w opakowaniu po 250 sztuk podwójnych wskaźników tj. 500 testów (wielkość zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona przez Oferenta), pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
124) Dotyczy Zadanie nr 4, pozycja nr 1-2: Czy ze względu na bardzo małą wartość ceny jednostkowej netto [niepełne grosze] Zamawiający wyrazi zgodę na podanie jej za opakowanie tj. 250 sztuk podwójnych wskaźników?
Odp. Zamawiający wyraża zgodę na podanie ceny w zadaniu nr 4 poz. 1 i 2 za opakowanie.
125) Dotyczy Zadanie nr 4, pozycja nr 1-2: Uprzejmie prosimy o sprecyzowanie czy podana w sztukach ilość oznacza, iż 1 sztuka = 1 podwójny test (z możliwością podziału na dwa)? 
Odp.  1 sztuka = jeden podwójny pasek testowy, z możliwością podziału na 2.
126) Dotyczy Zadanie nr 2, 4 i 7: Uprzejmie prosimy o odstąpienie od wymogu opatrzenia znakiem CE na opakowaniu zbiorczym testów. Oferowany asortyment posiada deklaracje zgodności wydaną przez producenta na podstawie której dopuszczony jest do obrotu i stosowania. 
Odp. Zamawiający odstępuje od wymogu opatrzenia znakiem CE opakowania zbiorczego asortymentu z  zadań nr 4 i 7. Pozostałe wymagania zgodne z zapisem SIWZ.
127) Dotyczy wzoru umowy § 4, ust.1: Uprzejmie prosimy o wydłużenie terminu dostaw do 3 dni roboczych.
      Odp. Zgodnie z SIWZ.
128) Zad. 5 poz. 1-3: Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o  dopuszczenie foli operacyjnej jednorazowego użytku o wymiarach zgodnych z SIWZ, wykonanej z poliuretanu pokrytej klejem akrylowym. Folia jest przepuszczalna dla pary wodnej, wodoodporna i zapewnia barierę przed zakażeniem bakteryjnym, jest rozciągliwa i łatwo się dostosowuje do kształtu ciała pacjenta.
Odp. Zamawiający dopuszcza do zaoferowania folię operacyjną jednorazowego użytku o wymiarach zgodnych z SIWZ, wykonaną z poliuretanu pokrytą klejem akrylowym, przepuszczalną dla pary wodnej, wodoodporną i zapewniającą barierę przed zakażeniem, rozciągliwą, łatwo dostosowującą się do kształtu ciała pacjenta, pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
129) Zad. 6 poz.1-2: Prosimy o dopuszczenie fartuchów wykonanych z włókniny typu SMS w rozmiarach L, XL, XLL spełniających pozostałe wymogi SIWZ. 
Odp. Zamawiający dopuszcza do zaoferowania fartuchy wykonane z włókniny typu SMS w rozmiarach L, XL, XLL,  pod warunkiem spełnienia pozostałych wymagań zawartych  w SIWZ.
130) Zad. 17: Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie sterylnego zestawu do operacji biodra o następującym składzie:
-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  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. Państwa zgoda umożliwi nam złożenie ważnej i konkurencyjnej cenowo oferty.

Odp. Zgodnie z SIWZ.

131) Zad. 18: Prosimy o dopuszczenie zestawu do operacji kończyn o składzie:
- 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, nieprzylepna 

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

-  2 x taśma przylepna 10x50 cm

- 1 x serweta do operacji kończyny 221x328cm, z elastycznym, samouszczelniającym się otworem  Ø 6 cm,  ze wzmocnieniem chłonnym 67x140cm wokół otworu, 4 zintegrowane organizatory przewodów typu rzep z blokada 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, serweta dobrze układające się na pacjencie, w części niekrytycznej „oddychająca”, paroprzepuszczalna.  Zestaw zgodny z normą EN 13795-1,2,3  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. 

Odp. Zgodnie z SIWZ.
132) Zad.18:  Prosimy o dopuszczenie sterylnego zestawu do operacji kończyn. 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 55x37,5 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, samouszczelniającym 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 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.

Odp. Zgodnie z SIWZ.
133) Zad.26:  Prosimy o dopuszczenie zestawu uniwersalnego o składzie:
-1 x ser: weta na stolik instrumentariuszki 140 x 190 cm (owinięcie zestawu)

-1x serweta na stolik Mayo 80 x 142 cm.
-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, 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.

Odp. Zgodnie z SIWZ.
134) Zad. 26: Czy Zamawiający dopuści zestaw o składzie:
-1 x serweta na stolik narzędziowy  min. 152x190 cm (owinięcie zestawu)

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

-2 x  serweta 75x93 cm, przylepna, pełnobarierowe wzmocnienie chłonne 37x58 cm

-1 x serweta 175x183 cm, przylepna, pełnobarierowe wzmocnienie chłonne 36x64 cm, zintegrowany 1 organizator przewodów typu rzep z podwójną blokadą przypadkowego otwarcia.  

-1 x serweta 152x250 cm, przylepna, pełnobarierowe wzmocnienie chłonne 36x65 cm, zintegrowany 1 organizator przewodów typu rzep  z podwójną blokadą przypadkowego otwarcia.  

-4 x ręcznik chłonny 34x36 cm

Serwety okrywające pacjenta wykonane 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 penetrację płynów w obszarze wzmocnień min. 200 cm H2O. Odporność na rozerwanie na mokro/sucho w obszarze wzmocnień min. 250 kPa, absorpcja w obszarze wzmocnień min. 400%. Serwety dobrze układające się na pacjencie, w części niekrytycznej „oddychające”, paroprzepuszczalne. Zestaw zgodny z normą 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.

Odp. Zgodnie z SIWZ.
135) Zad.26: Prosimy Zamawiającego 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 min. 77x142 cm

- 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 dwuwarstwowego bilamintu  (polipropylen+polietylen) o gramaturze 58 g/m² , odporność na penetrację płynów min. 150 cm H2O, odporność na rozerwanie na mokro/sucho min. 170 kPa. , absorpcja w obszarze wzmocnień min. 250%. Zestaw zgodny z normą 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.

Odp. Zgodnie z SIWZ.
136)  Zad. 27: Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw do operacji barku ze wzmocnieniem. Skład zestawu:
	-1x serweta na stolik narzędziowy min. 152x190 cm

-1x serweta  na stolik Mayo min. 75x141cm ze wzmocnieniem 

-1x serweta PE  typu U min. 135x190cm, przylepne wycięcie 15x61cm

-1x serweta do operacji barku min.  260x400cm ze  wzmocnieniem chłonnym min. 45x70cm,

 elastyczny przylepny otwór ,zintegrowana  torba na płyny, 3 uchwyty na przewody typu rzep


Serweta główna wykonana z włókniny z typu Spunlace (poliester, celuloza) o gramaturze 70g/m2, w strefie krytycznej ze wzmocnieniem chłonnym z laminatu, o łącznej gramaturze materiału min. 140 g/m2. Serweta dobrze układające się na pacjencie, w części niekrytycznej „oddychająca”, paroprzepuszczalna. Zestaw zgodny z normą 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.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
137) Zad. 30: Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie sterylnego zestawu do cięcia cesarskiego. Skład zestawu:
-1 x serweta na stolik narzędziowy 140x190 cm (owinięcie zestawu)

-1 x  serweta na stolik Mayo min.  77x142 cm

-1 x kocyk dla noworodka 100x105 cm

-1 x serweta do cięcia cesarskiego 196x249x300 cm z obłożeniem ramion stołu, z otworem  30x36cm  z dodatkowymi przylepcami do fiksacji serwety, wypełnionym folią chirurgiczną wokół brzegów otworu, ze zintegrowaną torbą na płyny 270⁰, z  2 portami do ssaka, wzmocnienie chłonne   wokół otworu, zintegrowane 4 podwójne organizatory przewodów  oraz dodatkowe wzmocnienie . Serweta wykonana  z chłonnego laminatu, trójwarstwowego (polipropylen, polietylen, polipropylen) o gramaturze  66g/m2 z chłonnym wzmocnieniem o gramaturze 144 g/m2 o odporności na penetrację płynów min. 200cmH2O. Zestaw zgodny z normą EN 13795 pakowany sterylnie w przezroczystą, foliową torbę z portami                       do sterylizacji, zawiera min. 3 etykiety samoprzylepne do dokumentacji medycznej zawierające: numer katalogowy, numer lot, datę ważności oraz nazwę producenta. 
Odp. Zgodnie z SIWZ.
138) Zad. 35: Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie czy warstwa bezpośrednio przylegająca                        do pacjenta powinna być gładka tj. bez zagięć i przeszyć, ale pikowana. Pragniemy nadmienić, że pikowanie materiału skutecznie zapobiega zmarszczeniom warstwy wierzchniej w momencie układania pacjenta, co ma bezpośrednie przełożenie na ograniczenie ryzyka mikrourazów skóry  a w konsekwencji znaczne zmniejszenie narażenia na rozwój odleżyn, co prócz ochrony stołu operacyjnego jest głównym przeznaczeniem zamawianego produktu.

Odp. Zgodnie z SIWZ.
139) Zad. 35: Czy Zamawiający oczekuje marginesów zabezpieczających z każdej strony serwety, które zapobiegają wyciekom płynów z serwety co zmniejsza ryzyko skażenia stołu operacyjnego.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
140) Zad 38:  Prosimy o dopuszczenie uchwytu jednorazowego do  lampy operacyjnej, rozmiar uniwersalny, długość 11,5 cm, Średnica max. uchwytu 30 mm, średnica osłony 135 mm, system wzmocnień, sterylizowane radiacyjnie, pakowane po 2 szt. w opakowanie foliowe.
Odp. Zgodnie z SIWZ.
141) Dotyczy zadania nr 6 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści sterylny fartuch chirurgiczny-do procedur standardowych, wykonany z lekkiej  i przewiewnej włókniny typu SMS o gramaturze 35 g/m2; fartuch złożony w sposób zapewniający aseptyczną aplikację, wiązany na troki wewnętrzne oraz troki zewnętrzne z kartonikiem, z tyłu zapięcie na rzep. Rękawy szyte techniką ultradźwiękową, troki klejone. Indywidualne oznakowanie rozmiaru i rodzaju nadrukowane na fartuchu, pozwalające na identyfikację przed rozłożeniem. Opakowanie folia-papier z czterema etykietami przylepnymi, wewnętrzne owinięcie papierowe, dodatkowo pakowane z dwoma celulozowymi ręczniczkami. Zgodny z normą PN EN 13795, część 1, 2, 3. Fartuch charakteryzuje się niskim poziomem pylenia 2,1 Log 10 (liczby cząstek). Dostępne rozmiary: L, LL, XL, XLL, przy czym wymiary mieszczą się w normach ustalonych dla symboli odpowiednio M, L, XL, XXL?
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany fartuch, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
142) Dotyczy zadania nr 6 poz. 2 : Czy Zamawiający dopuści sterylny fartuch chirurgiczny wzmocniony - do długich procedur, wykonany z lekkiej i przewiewnej włókniny typu SMS o gramaturze 35 g/m2; wyposażony w nieprzemakalne wstawki z przodu i na rękawach. Fartuch złożony w sposób zapewniający aseptyczną aplikację, wiązany na troki wewnętrzne oraz troki zewnętrzne z kartonikiem (troki klejone nie szyte), z tyłu zapięcie na rzep. Indywidualne oznakowanie rozmiaru i rodzaju nadrukowane na fartuchu, pozwalające na identyfikację przed rozłożeniem. Opakowanie folia-papier z czterema etykietami samoprzylepnymi. Wewnętrzne owinięcie fartucha wykonane z papieru, dodatkowo pakowane z dwoma celulozowymi ręczniczkami do osuszania rąk... Zgodny z normą PN EN 13795, część 1, 2, 3.. Fartuch charakteryzuje się bardzo niskim poziomem pylenia 2,1 Log 10 (liczby cząstek). Szwy wykonane technika ultradźwiękowa w strefach  krytycznych fartucha.  Dostępne rozmiary: L, LL, XL, XLL, przy czym wymiary mieszczą się w normach ustalonych dla symboli odpowiednio M, L, XL, XXL?

Odp. Zgodnie z SIWZ.
143) Dotyczy zadania nr 16 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści sterylny podkład włókninowy, nieprzemakalny zgodny z SIWZ w rozmiarze 50x60 cm ?
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany rozmiar serwety, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
144) Dotyczy zadania nr 17 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw do operacji biodra zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
[image: image3.emf]
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany skład zestawu, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
145) Dotyczy zadania nr 18 poz. 1 : Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw do operacji  na kończynie zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
[image: image4.emf]
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany skład zestawu, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
146) Dotyczy zadania nr 23 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści sterylny worek na stolik Mayo, nieprzemakalny zgodny z SIWZ w rozmiarze 79x145 cm ?
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany rozmiar worka na stolik Majo, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
147) Dotyczy zadania nr 23 poz. 2: Czy Zamawiający dopuści sterylną serwetę na kończynę zgodną z parametrami z SIWZ w rozmiarze 230 x 315 cm z otworem 3,5cm ?
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany rozmiar serwety, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
148) Dotyczy zadania nr 23 poz. 3: Czy Zamawiający dopuści sterylną kieszeń zgodną z SIWZ w rozmiarze 35x40 cm ?
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany rozmiar kieszeni, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
149) Dotyczy zadania nr 24 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści sterylną osłonę na kończyną  zgodną z SIWZ w rozmiarze 37x75 cm + 2 taśmy samoprzylepne 9x49 cm ?
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany rozmiar serwety, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
150) Dotyczy zadania nr 25 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw do operacji urologicznych zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
[image: image5.emf]
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany skład zestawu, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
151) Dotyczy zadania nr 26 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści sterylny 3 warstwowy zestaw uniwersalnych zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
[image: image6.emf]
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany skład zestawu, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
152) Dotyczy zadania nr 27 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw do operacji barku zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
[image: image7.emf]
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany skład zestawu, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
153) Dotyczy zadania nr 28 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw do operacji odbytnicy zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
[image: image8.emf]
Odp. Zgodnie z SIWZ.
154) Dotyczy zadania nr 29 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw do operacji ginekologicznych zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
[image: image9.emf]
Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany skład zestawu, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
155) Dotyczy zadania nr 30 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści dwuwarstwowy, sterylny zestaw do cięcia cesarskiego zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
[image: image10.emf]
Odp. Zgodnie z SIWZ.
156) Dotyczy zadania nr 32 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści sterylny pokrowiec na kamerę zgodny z SIWZ w rozmiarze 17x250 cm ?
Odp. Zamawiający dopuszcza sterylny pokrowiec na kamerę zgodny z SIWZ w rozmiarze 17x250 cm, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
157) Dotyczy zadania nr 19 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw w składzie:
1) Osłona na stół narzędziowy 100x150cm obszar chłonny 75x150cm – 1 szt

2) Obłożenie chirurgiczne 150x260cm, samoprzylepne wycięcie U 7x65cm – 1 szt

3) Obłożenie chirurgiczne głowy (turban) 104x128cm – 1 szt

4) Osłona na stolik Mayo 79x145cm – 1 szt

5) Kieszeń foliowa 2 komorowa 40x35cm z taśmą samoprzylepną – 1 szt

6) Kieliszek  60ml z miarką – 1 szt

7) Czyścik do elektrody 5x5cm – 1 szt

8) Pojemnik na igły piankowo - magnetyczny z systemem bezdotykowego zdejmowania ostrza skalpela, koloru czerwonego – 1 szt

9) Organizator przewodów (rzep) 2.5x30cm, przyklejany – 1 szt

10) Marker skórny fioletowy – 1 szt

11) Fartuch chirurgiczny pełnobarierowy (rękawy szyte techniką ultradźwiękową) XL – 2 szt

12) Fartuch chirurgiczny pełnobarierowy (rękawy szyte techniką ultradźwiękową) L – 1 szt

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowany skład zestawu, z zastrzeżeniem spełnienia pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
158) Dotyczy zadania nr 26 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści sterylny 2 warstwowy zestaw uniwersalnych zgodny z parametrami w SIWZ w składzie
 [image: image11.emf]
     Odp. Zgodnie z SIWZ.

MODYFIKACJA SIWZ:
Zamawiający modyfikuje następujące zapisy SIWZ:

Rozdz. X ust. 3 pkt. 2 otrzymuje brzmienie: 

2) Koperta / opakowanie zawierające ofertę winno być zaadresowane do zamawiającego na adres podany w punkcie 1 niniejszej specyfikacji i opatrzone nazwą, dokładnym adresem wykonawcy oraz oznaczone w sposób następujący:

 „Oferta – Obłożenia 2014"

nie otwierać przed 20-01-2015, godz. 09:30"

Rozdział XI SIWZ otrzymuje brzmienie:

„XI. Miejsce i termin składania i otwarcia ofert

1. Oferty należy składać do dnia: 2015-01-20 do godz. 09:00

w siedzibie zamawiającego

Regionalny Szpital w Kołobrzegu
Łopuskiego 31
78-100 Kołobrzeg
Pokój nr 11

2. Wykonawca może, przed upływem terminu do składania ofert, zmienić lub wycofać ofertę. Zmiana, jak i wycofanie oferty, wymagają zachowania formy pisemnej.

3. Oferty zostaną otwarte dnia: 2015-01-20, o godz. 09:30

w siedzibie zamawiającego

Regionalny Szpital w Kołobrzegu
Łopuskiego 31
78-100 Kołobrzeg
Sala 04

W załączeniu modyfikacja Załącznika nr 1 – Formularz cenowy – zmodyfikowano zadanie nr 19 i 20.

Powyższe wyjaśnienia treści SIWZ zostały dokonane zgodnie z art. 38 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku i są dla Wykonawców wiążące.

Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy
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