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Sygn. USK/DZP/PN-219/2018
                                                       Wrocław, 2018-10-11
Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę jednorazowych obłożeń szpitalnych oraz jednorazowej bielizny aptecznej; USK/DZP/PN-219/2018
Na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2017r. poz. 1579) Zamawiający informuje, ze wpłynęły do niego następujące  pytania od Wykonawców:
Pytanie 1  - dotyczy opisu przedmiotu zamówienia w Pakiecie nr 8 poz. 1 :
Czy Zamawiający dopuści w pakiecie 8 poz. 1 zestaw do kardiochirurgii o następującym składzie: 
1.            Serweta chirurgiczna do zabiegów kardiochirurgicznych o wymiarach 200/300x330 cm, posiadająca otwór w okolicach klatki piersiowej o wymiarach 32x40 cm wypełniony folią chirurgiczną, otoczony warstwą wysokochłonną z możliwością zamocowania drenów – 1szt. 
2.            Opatrunek pooperacyjny, chłonny piankowy, wym. 10x35cm – 1szt
3.            Opatrunek pooperacyjny, chłonny piankowy, wym. 10x20cm – 1szt. 
4.            serweta o wymiarach 200x260 cm z wycięciem U (20x102 cm) pod pacjenta z zabezpieczeniem krocza – 1szt. 
5.            Papier krepowy 60x60cm – 1szt. 
6.            Kieszeń foliowa 40x35cm z taśmą samoprzylepną – 1szt. 
7.            Taśma lepna 9x49cm – 2szt. 
8.            Serweta dwuwarstwowa 100x115cm – 2szt. 
9.            Osłona na stopy 36x28cm – 2szt. 
10.          Aspiracja typu Yankauer 22Ch, bez V.C. z otworami bocznymi – 1szt. 
11.          Kleszczyki blokowane 24,7cm – 1szt. 
12.          Chusta do zabezpieczenia brzegów rany, 40x60cm, 3W, znacznik RTG – 4szt. 
13.          Cewnik do odsysania PVC 18Ch 50cm, 2 otwory – 2szt. 
14.          Dren łączący do ssaka PVC 25Ch / 16Ch 3.0m F/F – 1szt. 
15.          Elektroda czynna, monopolarna, 3 bolce, 320cm – 1szt. 
16.          Tupfer okrągły, gazowy nr 3 (gaza 20N, znacznik RTG, biały) – 10szt. 
17.          Kompres gazowy 10x10cm (gaza 17N, 16W, znacznik RTG, biały) – 20szt. 
18.          Kompres gazowy 10x20cm (gaza 17N, 16W, znacznik RTG, biały) – 10szt. 
19.          Bandaż elastyczny 12cm, 5m + 2 zapinki do bandaża – 2szt. 
20.          Miska z polipropylenu 250ml z podziałką, niebieska – 1szt. 
21.          Pojemnik na igły piankowo-magnetyczny (40szt.) – 1szt. 
22.          Miska z polipropylenu 250ml z podziałką, różowa – 1szt. 
23.          Tupfer okrągły gazowy 40x40cm (gaza 20N, znacznik RTG, biały) umieszczone w misce 250 ml – 8szt. 
24.          Miska z polipropylenu 500ml z podziałką, przeźroczysta – 2szt. 
25.          Miska z polipropylenu z podziałką, przeźroczysta – 250ml 
26.          Kubek z polipropylenu 500ml z podziałką, przeźroczysty – 1szt. 
27.          Igła kulkowa 1,4x80 – 1szt. 
28.          Czyścik do elektrody 5x5cm – 1szt. 
29.          Igła iniekcyjna różowa – 1szt. 
30.          Igła iniekcyjna pomarańczowa – 1szt. 
31.          Ostrze chirurgiczne nr 15 – 1szt. 
32.          Ostrze chirurgiczne nr 21 – 2szt. 
33.          Ostrze chirurgiczne nr 11 – 2szt
34.          Osłonki silikonowe na kleszczyki, żółte 5 par – 1szt.
35.          Kubek plastikowy 1000ml – 1szt. 
36.          Strzykawka 10ml 3-częściowa Luer – 1szt. 
37.          Podstawka na ostrza, samoprzylepna, 3 miejscowa – 1szt. 
38.          Strzykawka 20ml 3-cześciowa Luer – 2szt. 
39.          Kompres gazowy 45x45cm z tasiemką (gaza 20N, 4W, znacznik RTG, biały)  przewiązany po 5 – 10szt. 
40.          Osłona na stolik Mayo, składana teleskopowo 79x145cm, obszar chłonny 65x100cm – 1szt. 
41.          Fartuch chirurgiczny wzmocniony Ultimate XL – 3szt. 
42.          Fartuch chirurgiczny wzmocniony Ultimate L – 1szt. 
43.          Ręczniki chłonne 47x38cm – 2szt. 
44.          Osłona na stół narzędziowy 190x280cm, obszar chłonny 75x280cm – 1szt.  
45.          Naklejka z wymienionym materiałem gazowym RTG – 2szt. 
46.          Taca z polipropylenu, na której ułożone są elementy gazowe oraz drobne materiały umożliwiająca łatwe manewrowanie elementami zestawu pomiędzy stołami.
Serweta w poz.1 wykonana z laminatu dwuwarstwowego (włóknina wiskozowa, folia polietylenowa), w strefie krytycznej dodatkowe wzmocnienie (folia polietylenowa, włóknina wiskozowo – poliestrowa). Łączna gramatura serwety min. 148,2 g/m2. Odporność serwety na przepuszczanie płynów dla strefy krytycznej i pozakrytycznej pow. 100cmH20. 
Serweta w poz. 4 wykonana z laminatu trójwarstwowego (włóknina wiskozowa, folia polietylenowa, włóknina polipropylenowa). W strefie krytycznej dodatkowe wzmocnienie: włóknina polipropylenowa oraz folia polietylenowa. Łączna gramatura serwety min. 131,6g/m2. Odporność na przepuszczanie płynów dla strefy krytycznej i pozakrytycznej równa 203cmH20. 
Zestaw zgodny z normą EN 13795 1-3, z 3 naklejkami do dokumentacji z LOT, REF i datą ważności. Zestaw pakowany w dwa opakowanie transportowe.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.

 
Pytanie 2  - dotyczy opisu przedmiotu zamówienia w Pakiecie nr 8 poz. 2:
Czy zamawiający dopuści w pakiecie 8 w poz. 2 zestaw do szybkich otwarć o następującym składzie: 
1.            Serweta operacyjna z taśmą samoprzylepną, wzmocniona, wym. 240x150cm – 1szt. 
2.            Serweta operacyjna z taśmą samoprzylepną, wzmocniona, wym. 175x175cm – 1szt. 
3.            Serweta operacyjna z taśmą samoprzylepną, wzmocniona, wym. 90x75cm – 1szt. 
4.            Osłona na stolik Mayo składana teleskopowo wym. 79x145cm, wzmocnienie 65x100cm – 1szt.
5.            Osłona na stół narzędziowy 150x190cm, obszar chłonny 75x190cm – 1szt. 
6.            Fartuch chirurgiczny wzmocniony Ultimate L – 1szt. 
7.            Fartuch chirurgiczny wzmocniony Ultimate XL – 2szt. 
8.            Kompres gazowy 10x20cm (gaza 17N, 12W, znacznik RTG, biały) – 10szt. 
9.            Kompres gazowy 10x10cm (gaza 17N, 12W, znacznik RTG, biały) – 20szt. 
10.          Tupfer okrągły gazowy 40x40cm (gaza 20N, znacznik RTG, biały) – umieszczone w misce 250ml  3szt. 
11.          Kompres gazowy 45x45cm z tasiemką (gaza 20N, 4W, znacznik RTG, biały, po wstępnym praniu) – 5szt. 
12.          Tupfery gazowe 12x12cm (gaza 24N, znacznik RTG, białe) – 10szt. 
13.          Miska z polipropylenu, różowa, 250ml – 1szt.
14.          Dren łączący do saka PVC 25Ch / 16Ch 3.0m F/F – 1szt. 
15.          Aspiracja typu Yankauer, zagięta, 24Ch z okrągłą końcówką, rękojeścią, z otworami bocznymi, bez V.C.  – 1szt.
16.          Elektroda czynna, monopolarna, 3 bolce, 320cm – 1szt. 
17.          Kleszczyki plastikowe 24,7cm – 1szt. 
18.          Naklejka z wymienionym materiałem gazowym RTG – 2 szt. 
19.          Taca z polipropylenu, na której ułożone są elementy gazowe oraz drobne materiały umożliwiająca łatwe manewrowanie elementami zestawu pomiędzy stołami.
 
Serwety trójwarstwowe z dodatkową warstwą chłonną w obszarze krytycznym – wykonane z laminatu trójwarstwowego ( włóknina polipropylenowa, folia polietylenowa, włoknina wiskozowa). W strefie krytcznej dodatkowe wzmocnienie: włóknina wiskozowo – poliestrowa). Łączna gramatura serwety min. 122,6g/m2.  Odporność serwety na przepuszczanie płynów w strefie pozakrytycznej min. 194cmH20, w strefie krytycznej 197cmH20.  Zestaw zgodny z normą EN 13795 1-3, z 3 naklejkami do dokumentacji z LOT, REF i datą ważności. Zestaw pakowany w dwa opakowanie transportowe.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.

 
Pytanie 3  - dotyczy opisu przedmiotu zamówienia w Pakiecie nr 8 poz. 3:
Czy zamawiający dopuści w pakiecie 8 w poz. 3 zestaw uniwersalny o następującym składzie i parametrach: 
1.            Serweta górna z taśmą samoprzylepną – ekran anestezjologiczny wym. 240x150cm – 1szt.
2.            Serweta dolna z taśmą samoprzylepną wym. 175x175cm – 1szt 
3.            Serwety boczne z taśmą samoprzylepną 90x75cm – 2szt.
4.            Taśma samoprzylepna 9x49cm – 1szt.
5.            Ręczniki chłonne 18x25cm – 4szt. 
6.            Osłona na stolik MAYO 79x145cm – 1szt
7.            Serweta na stolik narzędziowy – owinięcie zestawu – 150x190cm – 1szt.
 
Serwety w poz. 1 2 oraz 3 wykonane z laminatu trójwarstwowego (włóknina polipropylenowa, folia polietylenowa, włóknina wiskozowa). Łączna gramatura każdej z serwet min. 72,6 g/m2. Zestaw zgodny z normą EN 13795 1-3.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 4  - dotyczy opisu przedmiotu zamówienia w Pakiecie nr 8 poz. 4:
Czy Zamawiający dopuści fartuch chirurgiczny sterylny, jednorazowy, pełnobarierowy, ze wstawkami nieprzemakalnymi, wykonany z bawełnopodobnej włókniny typu spunlaced o gramaturze 68 g/m2 zawierającej pulpę celulozową i włókna poliestrowe. Wstawki  chroniące przed przenikaniem płynów, z przodu folia polietylenowa  na rękawach, nieprzepuszczalny 2-warstwowy laminat zawierający folię polietylenową 27,5µm oraz wiskozowo-poliestrową włókninę typu spunlaced 30g/m2. Włóknina antystatyczna, niepyląca, oddychająca, nieprzezroczysta; elastyczne mankiety wykonane z dzianiny wchłaniającej pot; zapinany przy szyi na rzep, troki łączone kartonikiem. Konstrukcja fartucha w tylnej części gwarantująca sterylne plecy operatora podczas zabiegu. Fartuch posiadający dodatkowo opakowanie wewnętrzne w postaci owinięcia w papier krepowy, pakowany z dwoma ręczniczkami celulozowymi. Kolor niebieski. Zgodny z normą PN-EN 13795. Rozmiary: L, LL, XL, XL-L,  XXL-L, XXL-XL?
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 5  - dotyczy opisu przedmiotu zamówienia w Pakiecie nr 8:
Wnioskujemy o modyfikację SIWZ poprzez odstąpienie od wymogu przedłożenia „certyfikatu walidacji procesu sterylizacji” . Wskazujemy, iż zapis taki skutkuje znacznym ograniczeniem konkurencji i nie znajduje w naszej ocenie uzasadnienia merytorycznego – szczególnie w świetle zapisów ustawy o wyrobach medycznych. Podkreślamy że właściwym dokumentem dla procesu walidacji jest raport procesu walidacji, a nie certyfikat walidacji. Raport taki odnosi się do konkretnych wyrobów, do miejsca przeprowadzenia procesu, do urządzeń (w tym sterylizatora) którym się posługiwano, do specyfikacji procesu sterylizacji. Powinien ponadto podawać „strony” uczestniczące w badaniach, ocenie i zatwierdzających wyniki. Ponadto podtrzymanie wymogu załączenia dokumentu o nazwie „certyfikat z procesu walidacji” skutkować będzie koniecznością zweryfikowania tego dokumentu przez Zamawiającego w procesie oceny ofert, co wiąże się z powołaniem biegłego w tej materii i w konsekwencji poniesieniem przez niego dodatkowych kosztów. Raport taki jest weryfikowany bowiem przez jednostki notyfikowane odpowiedzialne za znakowanie wyrobów medycznych znakiem CE.
Odpowiedź:

Zgodnie z SIWZ.
Pytanie 6  - dotyczy opisu przedmiotu zamówienia w Pakiecie nr 9 poz. 11:
Czy Zamawiający, dla potwierdzenia składu zestawu oraz spełnienia wymaganych parametrów, zastrzega sobie możliwość wezwania Wykonawcy do złożenia karty technicznej gotowego wyrobu po procesie sterylizacji oraz zastrzega sobie możliwość wezwania do złożenia próbki?
Odpowiedź:

Tak.
W związku z udzielonymi odpowiedziami na Wykonawcach ciąży obowiązek uwzględnienia odpowiedzi w treści oferty.

Z upoważnienia  Dyrektora

Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego

im. Jana Mikulicza – Radeckiego

we Wrocławiu
Magda Jellin

 Kierownik Działu Zakupów i Zamówień Publicznych

