Szpitale Pomorskie Podmiot Leczniczy Samorzadu
$p.z0.0 Wojewddztwa Pomorskiego

Gdynia, dnia 30-08-2024 r

Wykonawcy
ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia klasycznego o wartosci réwnej lub przekraczajacej progi unijne
w trybie przetargu nieograniczonego na:
»Sukcesywne dostawy steryinych zestawow obfozer do zabiegéw operacyjnych oraz innego
asortymentu jedno i wielorazowego na potrzeby Szpitali Pomorskich Sp. z o.o.

Nrsprawy - D25M/251/N/22-43rj/24

I. Zamawiajacy — Szpitale Pomorskie Sp. z 0. 0. z siedziba w Gdyni, na podstawie treéci art. 135 ust. 2 ustawy z
dnia 11 wrzednia 2019 r. Prawo zamdwieri publicznych (t. j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 z péin. zm.) zwanej dalej
ustawa Pzp, w wyniku omyiki pisarskiej ponizej przedstawia skorygowang treé¢ pytan wraz z odpowiedziami:

Pytanie 2 Zadanie 6
Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania Zestawu do operacji migdatkéw, o sktadzie:

1 x Ostona na stolik Mayo wykonany jest z folii polietylenowej ( gr min. 52 g/m2) o wymiarach 80 cm x 145cm,
z wzmocniong warstwa widkninowa (gr. min 27 g/m2) min. 60 x 85 cm w czesci roboczej blatu stolika, ztozona
teleskopowo.

1 x Kieszen przylepna 2-sekcyjna 38 cm x 43 cm

1 xSerweta dwuwarstwowa typu turban 100 cm X 65 cm i 90cm X 75 ¢cm, przylepiec szerokosé min. 5 em

i dlugosc¢ 90 cm

1 x Serweta gtéwna dwuwarstwowa przylepna min. 200 cm x 260 cm z wycieciem ,U” 6,5 x 60 cm

1 x Pojemnik plastikowy okragly 250 ml, niebieski z podziatkg

1 x Pojemnik plastikowy typu nerka niebieski o pojemnosci 700 ml (23 em x 8,7 cm)

1 x Recznik celulozowy 30 x 33 cm ,

1 x Fartuch chirurgiczny standardowy L dtugo$é fartucha min. 125 cm 5

1 x Fartuch chirurgiczny standardowy XL dtugosc fartucha min. 140 cm,

1 x serweta na stét narzedziowy 100 cm x 150 cm ( opakowanie zestawu) wykonana z folii polietylenowej,
wzmocniona wiékning polipropylenowa, szeroko$¢ warstwy wzmocnionej min. 66 cm

1 x uchwyt velcro min. 2 cm x 14 cm

Xx14 cm

Zestawy zarejestrowane zgodnie z artykutem 22 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) z péiniejszymi zmianami. Serwety: turban oraz
gtowna minimum 2-warstwowe wykonane z folii polietylenowe; i wickniny polipropylenowej o minimalnej
gramaturze materiatu podstawowego 49 g/m?. Odpornoé¢ na przenikanie cieczy min. 150 cmH:0 . odpornosci
wytrzymatosc¢ na wypychanie - na sucho na poziomie min. 132 Kpa, wytrzymatoé¢ na wypychanie - na mokro na
poziomie min. 126 Kpa, o chfonnosci badanej wg. PN-EN ISO 9073-6 na poziomie min.195 %i 110 ml/m?2. Materiat
obtozenia spetnia wymagania normy PN-EN 13795-1:2019 dla obfozen chirurgicznych. Kazdy zestaw posiada dla
potrzeb dokumentacji informacje w postaci min. dwéch etykiet samoprzylepnych o dacie waznosci, numer
katalogowy, LOT i dane producenta Serwety posiadaja oznaczenia kierunku rozktadania W postaci
piktograméw. Tasma lepna na serwetach o szerokogci min. 5 cm. Opakowanie zbiorcze: worek foliowy + karton.
Fartuchy chirurgiczne wykonane z wtdkniny typu SMS o gramaturze 40 g/m2, odpornosé na przenikanie cieczy

40 cmH20.

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.
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Szpitale Pomorskie s Podmiot Leczniczy Samorzadu
sp.20.0 Wojewodztwa Pomorskiego

Pytanie 3 Zadanie 6 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$c zaoferowania Zestawu laryngologicznego o skfadzie:

1 x serweta otolaryngologiczna z samoprzylepym oknem o $r. 10 cm rozmiar min. 250 x 170 cm

1 x serweta na stét narzedziowy 160 cm x 150 cm (opakowanie zestawu) wykanana z folii polietylenowej,
wzmocniona widkning polipropylenowa, szerokos¢ warstwy wzmocnionej min. 66 cm.

1 x recznik celulozowy 30 cm x 33 cm

Zestaw zarejestrowany jako wyréb medyczny - wszystkie elementy sg wyrobem medycznym. Serweta gtowna
2-warstwowa wykonane z folii polietylenowej i wtékniny polipropylenowej o minimalnej gramaturze materiatu
podstawowego 49 g/m2. Odporne$¢ na przenikanie cieczy min. 150 ¢cmH20 . odpornosci wytrzymatos¢ na
wypychanie - na sucho na poziomie min. 132 Kpa, wytrzymatos¢ na wypychanie - na mokro na poziomie min. 126
Kpa, o chfonnosci badanej wg. PN-EN ISO 9073-6 na poziomie min.195 % i 110 ml/m2. Materiat obtozenia spetnia
wymagania normy PN-EN 13795-1:2019 dla obtozeri chirurgicznych. Kaidy zestaw posiada dla potrzeb
dokumentacji informacje w postaci min. dwdch etykiet samoprzylepnych o dacie waznosci, numer katalogowy,
LOT i dane producenta Serwety posiadaja oznaczenia kierunku rozktadania w postaci piktogramow.

OdpowiedZ Zamawiajgcego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4 Zadanie 6

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania Zestawu do chirurgii szczekowej o sktadzie:

1 x serweta na stét narzedziowy 190 cm x 150 cm (opakowanie zestawu) wykonana z folii polietylenowej,
wzmocnhiona wiékning polipropylenowa, szerokos¢ warstwy wzmocnionej min. 66 cm.

1 x serweta dwuwarstwowa wzmocniona 200 cm x 300 cm z wycieciem ,,U” 6,5 cm x 55 cm, wzmocnienie wokot
wyciecia.

1 x fartuch chirurgiczny standardowy L - dtugos¢ 125 cm

2 x fartuch chirurgiczny standardowy XL - dtugos¢ 140 cm

Fartuchy chirurgiczny wykonany z witékniny typu SMS; gramatura 40 g/m2. Rekaw zakonczony elastycznym
poliestrowym mankietem, szwy wykonane technikg ultradiwiekowa zgodny z normg 13795 Odpornos¢ na
przesigkanie ptynéw materiatu podstawowego 40 cm H20.

1 x uchwyt typu rzep min. 2cm x 14 cm

4 x recznik celulozowy 30 cm x 33 cm

1 x Ostona na stolik Mayo wykonany jest z folii polietylenowej ( gr min. 52 g/m2) o wymiarach 80 cm x 145 cm, z
wzmocniong warstwa widkninowa (gr. min 27 g/m2) min. 60 cm x 85 cm w czesci roboczej blatu stolika, ztozona
teleskopowo.

1 x tasma samoprzylepna 10 cm x 50 cm, z marginesem umozliwiajgcymi odklejenie papieru w rekawiczkach.

20 x kompres z gazy 10 x 10 cm, 12 warstw 17 nitek, wigzane po 10 sztuk

2 x pojemnik plastikowy z podziatkg 60 ml (5,8 cm x 2,9 cm)

1 x pojemnik plastikowy 250 ml (9,3 cm x 5,4 cm)

1 x pojemnik plastikowy nerkowaty 700 m| {23 c¢m x 8,7 cm)

1 x podstawka pod skalpele, 3 miejsca, z przylepcem.

1 x kleszczyki plastikowe 19 cm

1 x dren do ssaka 25/8,33 CH/mm dtugos¢ 300 cm z tgcznikiem, antyzagieciowy.

1 x kieszen dwu-sekcyjna o wielkosci 43 x 38 cm z przylepcem

2 x styrzykawka Luer 5 ml

2 x strzykawka Luer 20 ml

Zestaw zarejestrowany zgodnie z artykutem 22 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych (MDR) z péZniejszymi zmianami. Serweta: gtéwna
2-warstwowa wykonana z folii polietylenowej i wtékniny polipropylenowej o minimalnej gramaturze materiatu
podstawowego 49 g/m?. Wzmocnienie dodatkowo min. 55 g/m? Odporno$¢ laminatu na przenikanie cieczy min.
145 cmH20. Wytrzymatosé na wypychanie - na sucho na poziomie min. 132 Kpa, wytrzymatosé na wypychanie -
na mokro na poziomie min. 126 Kpa, W czesci wzmocnionej wytrzymatosc na wypychanie - na sucho na poziomie
min. 339 Kpa, wytrzymato$¢ na wypychanie - na mokro na poziomie min. 353 Kpa. Chtonnos¢ w czesci
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wzmocnionej serwety badana wg. PN-EN ISO 9073-6 na poziomie min.350 % i 365 ml/mZ2. Materiat obtozenia
spefnia wymagania normy PN-EN 13795-1:2019 dla obfozeri chirurgicznych. Kazdy zestaw posiada dla potrzeb
dokumentacji informacje w postaci min. dwéch etykiet samoprzylepnych o dacie waznosci, numer katalogowy,
LOT i dane producenta Serwety posiadajg oznaczenia kierunku rozktadania w postaci piktograméw. Taéma lepna
na serwetach o szerokosci min. 5 cm. Opakowanie zbiorcze: worek foliowy + karton.

OdpowiedZ Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 5 Zadanie 15 poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania Zestawu do operacji ucha, w ktérym 2 uchwyty typu rzep maija

rozmiar min. 2 cm x 14 cm. Pozostaty sktad zestawu bez zmian.

Zestaw zarejestrowany zgodnie z artykutem 22 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) z péZniejszymi zmianami. Serwety operacyjne
wykonane z min dwuwarstwowego laminatu (widkniny polipropylenowej i folii polietylenowej} o minimalnej
gramaturze materiatu min. 49 g/m?. Chtonno$¢ materiatu laminatu min. 110 ml/m2. Odpornoé¢ na przenikanie
cieczy min.150 cm H20 oraz odpornosci na rozerwanie na sucho min.132 kPa, na mokro min.126 kPa (zgodnie z
EN 13938-1 Materiat obfozenia spetnia wymogi normy EN 13795-1:2019 na poziomie wymogéw podwyzszonej
funkcjonalnosci. Wyroby gotowe z laminatu posiadajg certyfikat walidacji procesu sterylizacji wydany przez
zewnetrzng jednostke certyfikujacg. Widknina serwet spetnia wymagania dla 1 klasy palnosci CFR 1610 oraz
posiada wiasciwosci antystatyczne. Kazdy zestaw posiada dla potrzeb dokumentacji informacje w postaci dwéch
etykiet samoprzylepnych o dacie wainosci, numer katalogowy, LOT i dane producenta. Zestaw pakowany
Serwety posiadajg oznaczenia kierunku rozktadania w postaci piktograméw. Tasma lepna na serwetach
o szerokosci min. 5 cm. Opakowanie zbiorcze: karton + worek.

Odpowiedz Zamawiajacego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 41 Dot. Formularza oferty pkt. 4 oraz wzoru umowy §4 ust. 4

Prosimy o odstgpienie od zagwarantowania minimalnego terminu przydatnosci do uzytku/ sterylnoéci/ waznoéci
dostarczonego asortymentu wynoszacego nie mniej niz 12 miesiecy dla zaoferowanego asortymentu w pakiecie
nr 11 i pakiecie 7 poz. 1-2. Oferowane wyroby nie posiadaja terminéw przydatnosci do uzytku/
sterylnosci/waznosci.

OdpowiedZ Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode dla zadania 11 oraz zadania 7 poz. 1 oraz 2. Wskazujac,
ze Zamawiajacy wymaga dla zadania 11 oraz zadania 7 poz.1 oraz poz.2 - 12 miesiecy gwarancji od dnia

dostarczenia do Zamawiajacego .

WSZYSTKIE WPROWADZONE ZMIANY STAJA SIE INTEGRALNA CZESCIA SWZ | ZASTEPUJA LUB UZUPELNIAJA
ZAPISY SWZ W ODPOWIEDNIM ZAKRESIE.

Z powazaniem
Sekretarz Komisji Przetargowej
Matgorzata Brancewicz-Malec
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