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	WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ – cz.2


Zamawiający, Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego SP ZOZ w Krakowie Sekcja Zamówień Publicznych, działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2023r. poz. 1605), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	
Pytanie nr 1
Zadanie 1, pozycja 1 : Czy Zamawiający dopuszcza smoczki bez otworu odpowietrzającego, spełniające pozostałe warunki SWZ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 2
Zadanie 1, pozycja 2: Czy Zamawiający dopuszcza butelki o pojemności 130 ml spełniające pozostałe warunki SWZ? 
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak. 

Pytanie nr 3
Czy Zamawiający dopuszcza butelki o pojemności 250 ml spełniające pozostałe warunki SWZ? 
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 4
Czy Zamawiający dopuszcza butelki nie posiadające wpisu do Rejestru Produktów Medycznych spełniające pozostałe warunki SWZ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody.

	
Pytanie nr 5
Zadanie nr 7   poz. 1
Prosimy o  dopuszczenie  szczoteczki sterylizowanej tlenkiem etylenu
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Jeżeli Wykonawca ma na myśli zadanie nr 5, Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 6
Zadanie nr 7   poz. 1
Prosimy o  dopuszczenie  szczoteczki  w karton służący jako podajnik w opakowaniu 40 szt.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Jeżeli Wykonawca ma na myśli zadanie nr 5, Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 7
Zadanie nr 7 poz. 3, poz. 4
Prosimy o dopuszczenie kraników bez dodatkowego portu do iniekcji.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Jeżeli Wykonawca ma na myśli zadanie nr 5, Zamawiający wyraża zgodę.


	Pytanie nr 8
Zadanie 6 Poz. nr 5 - Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania jałowego zestawu do usuwania szwów sklasyfikowanego w I sterylnej klasie medycznej?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.

Pytanie nr 9
Zadanie 6 Poz. nr 6 - Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania jałowego zestawu do cewnikowania pęcherza moczowego w którego składzie znajduje się serweta barierowa z włókniny PP+PE w rozmiarze 75 cm x 90 cm z centralnym otworem o średnicy 10 cm bez rozcięcia (zamiast serwety w rozmiarze 60 cm x 60 cm)? Pozostałe parametry oraz skład zestawu zgodnie z SWZ.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.

Pytanie nr 10
Zadanie 6 Poz. nr 9 - Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania igły z kulką w rozmiarze 1,2 x 81 mm o długości 9,5 cm?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.

Pytanie nr 11
Zadanie 6 Poz. nr 9 - Ze względu na bezpieczeństwo pacjenta, czy Zamawiający oczekuje zaoferowania igły z kulką, której końcówka/nasadka "Luer Lock" wykonana z przeźroczystego poliwęglanu umożliwiającej obserwację przepływu płynu oraz która zapobiega rozłączeniu się jej ze strzykawką podczas użytkowania?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 12
Zadanie 6 Poz. nr 1-11 - Czy Zmawiający w przypadku wątpliwości będzie wzywał do złożenia próbek?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Nie.

Pytanie nr 13
Zadanie 8 Poz. nr 1 - Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania jałowego zestawu do operacji laryngologicznych w którego składzie znajdują się:
· osłona na stół narzędziowy 150x190cm, wzmocnienie min. 65x190cm - jako owinięcie - 1 szt., 
· fartuch chirurgiczny z włókniny typu SMS o gramaturze 35g/m2,  Szwy wykonane techniką ultradźwiękową, Rękawy proste zakończone niepylącym poliestrowym mankietem o długości min. 7,5 cm, w części szyjnej zapięcie na taśmę wielokrotnego użycia (umożliwiającą bardzo dobre dopasowanie ubioru do operatora), wiązany na troki wewnętrzne oraz troki zewnętrzne z kartonikiem. Oznaczenie rozmiaru, rodzaju fartucha, poziomu zabezpieczenia oraz normy EN 13795 lub równoważnej widoczne przy złożonym fartuchu. Rozmiar L min. 125 cm - 1 szt., 
· fartuch chirurgiczny z włókniny typu SMS o gramaturze 35g/m2,  Szwy wykonane techniką ultradźwiękową, Rękawy proste zakończone niepylącym poliestrowym mankietem o długości min. 7,5 cm, w części szyjnej zapięcie na taśmę wielokrotnego użycia (umożliwiającą bardzo dobre dopasowanie ubioru do operatora), wiązany na troki wewnętrzne oraz troki zewnętrzne z kartonikiem. Oznaczenie rozmiaru, rodzaju fartucha, poziomu zabezpieczenia oraz normy EN 13795 lub równoważnej widoczne przy złożonym fartuchu. Rozmiar XL min. 140 cm - 1 szt., 
· serweta operacyjna dwuwarstwowa  w rozmiarze min 150x200 cm samoprzylepnym decentralnym otworem 10cm, chłonna na całej powierzchni; wykonana z włókniny foliowanej polipropylenowo-polietylenowej o gramaturze min. 55 g/m2. Odporność na przenikanie płynów min. 158 cm H2O. Wytrzymałość na rozciąganie na  sucho min. 75N i na mokro min. 80 N; chłonność min.285% - 1 szt., 
· organizator przewodów (rzep) 2x23cm, przyklejany - 1 szt., 
· kompres gazowy 7,5x7,5 cm, gaza 17-nitkowa, 12-warstwowy z nitką RTG - przewiązany 1 x 10 szt., 
· pojemnik plastikowy okrągły 250ml z podziałką, przezroczysty - 1 szt., 
· dren do odsysania pola operacyjnego 25/8,33 CH/mm, 300 cm - 3 szt., 
· strzykawka Luer 20 ml - 1 szt., 
· czyścik do elektrody 5x5cm kontrastujący w RTG, pakowany indywidualnie w torebkę papierową - 1 szt., 
· ręczniki wykonane z chłonnej celulozy w rozmiarze 30x33cm - 4 szt.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.

Pytanie nr 14
Zadanie 8 Poz. nr 1 - Ze względu na bezpieczeństwo pacjenta oraz personelu medycznego, czy Zamawiający wymaga aby komponenty wykorzystywane do zabiegów z różnymi otworami w ciele pacjenta, dłuższych niż 60 min. wchodzące w skład zestawu t.j. kompresy z gazy z nitką RTG, sklasyfikowane były jako wyroby medyczne w min. klasie II a - co powinno być potwierdzone deklaracją zgodności dla zaoferowanego wyrobu medycznego wraz z certyfikatem jednostki notyfikowanej, która musi uczestniczyć w ocenie zgodności niniejszego produktu?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający dopuszcza.

Pytanie nr 15
Zadanie 8 Poz. nr 1 - Ze względu na bezpieczeństwo pacjenta oraz personelu medycznego, czy Zamawiający wymaga aby serwety oraz fartuchy wchodzące w skład zaoferowanego zestawu należały do klasy I palności zgodnie z normą CFR1610 - co powinno być potwierdzone raportem certyfikującym wydanym przez niezależny ośrodek badawczy?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający dopuszcza.

	
Pytanie nr 16
Zadanie 2, poz. 1
Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o odstąpienie od wymogu, aby szew był powlekany silikonem?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 17 
Zadanie 5, poz. 1
Czy zamawiający dopuści szczotkę o wymiarach 90 x 45 x 39 mm, sterylizowana tlenkiem etylenu, o gęstości gąbki 21.0 Kg/m3 (+/-1.1), pakowaną po 40 szt.?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.

Pytanie nr 18 
Zadanie 5, poz. 2
Czy zamawiający dopuści nakłuwacz o następujących właściwościach:
[image: Obraz zawierający tekst, zrzut ekranu, Czcionka, numer

Opis wygenerowany automatycznie][image: Obraz zawierający plastik, pudełko, Materiały biurowe, fioletowy

Opis wygenerowany automatycznie]
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.

Pytanie nr 19
Zadanie 5, poz. 3-4
Czy zamawiający dopuści kranik bez dodatkowego portu do iniekcji?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.

Pytanie nr 20
Zadanie 5, poz. 5
Czy zamawiający dopuści strzykawkę z jednostronną skalą?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 21
Zadanie 5, poz. 5
Czy Zamawiający dopuści strzykawki kompatybilne z pompami nie wpisane do menu pompy?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 22
Zadanie 8 – Czy Zamawiający w ramach fartucha w rozmiarze L wyrazi zgodę na zaoferowanie  fartucha z mankietami wykonanymi z dzianiny?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 23
Zadanie 8 – Czy Zamawiający w ramach fartucha w rozmiarze XL wyrazi zgodę na zaoferowanie  fartucha o długości 138 cm, z mankietem wykonanym z dzianiny?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 24
Zadanie 8 – Czy Zamawiający dopuści organizator przewodów typu rzep w wymiarach 2cm x 22 cm?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.

Pytanie nr 25
Zadanie 8 – Czy Zamawiający dopuści dren do odsysania pola operacyjnego CH 30 3 m?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.

Pytanie nr 26
Zadanie 8 – Czy Zamawiający dopuści czyścik 5cm x 5 cm pakowany w torebkę papierową?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający dopuszcza przy zachowaniu pozostałych parametrów.

Pytanie nr 27
Zadanie 8 – Czy Zamawiający dopuści ręczniki wykonane z celulozy o wymiarach 40cm x 40 cm?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.

Pytanie nr 28
Zadanie 8 – Czy Zamawiający dopuszcza zestaw pakowany w podwójne opakowanie transportowe: zewnętrzny karton zaklejany taśmą klejącą oraz wewnętrzny worek foliowy?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.

Pytanie nr 29
Czy Zamawiający dopuści w przedmiocie zamówienia (pakiet nr 5, pozycja 1) produkt: gąbka wykonana w 100% z pianki poliuretanowej, miękkie włosie z polietylenu, pilniczek w zestawie, nie zawiera lateksu, nie zawiera ftalanów wymiary: 80 x 45 x 40 cm?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.

Pytanie nr 30
Czy Zamawiający dopuści w przedmiocie zamówienia (pakiet nr 5, pozycja 3,4) kraniki trójdrożne bez dodatkowego portu do iniekcji? Pozostałe parametry zgodnie z SWz.
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Tak.

Pytanie nr 31
W związku z wejściem w życie Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 października 2022 r. w sprawie podstawowych warunków prowadzenia apteki i wynikającym z niego obowiązku kontroli przez Zamawiającego warunków w jakich odbywał się transport wyrobów medycznych prosimy o określenie w jaki sposób Zmawiający zamierza kontrolować warunki dostaw? Czy będzie to np. przez załączenie do oferty wykazu odpowiednio przystosowanych środków transportu przeznaczonych do realizacji umowy lub przedstawienia umowy ze specjalistyczną firmą kurierską realizującą dostawy pojazdami typu Izoterma z możliwością rejestracji i wydruku temperatury w przestrzeni ładunkowej ?
Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający oczekuje wglądu do temperatur na każdym etapie łańcucha dostaw na wezwanie zamawiającego.

Ponadto Zamawiający informuje, iż zmianie ulegają: 
· w zadaniu nr 2 nazwa wyrobu medycznego: "Szew niewchłanialny, nylonowy, powlekany silikonem, monofilament" otrzymuje brzmienie: "Szew niewchłanialny, nylonowy, powlekany silikonem, pleciony" – w związku z powyższym modyfikacji  w tym zakresie, ulega załącznik nr 1 do SWZ wzór oferty – w zał. 
· w zadaniu nr 8 modyfikacji ulega opis wchodzącego w skład zestawu do operacji laryngologicznych drenu:
było: dren do odsysania pola operacyjnego CH30 3,5m F/F - 3 szt.
powinno być: dren do odsysania pola operacyjnego CH30 3,5m F/F - 1 szt.
w związku z powyższym modyfikacji  w tym zakresie, ulega załącznik nr 1 do SWZ wzór oferty – w zał.
· w punkcie 16.1. SWZ – termin związania ofertą: 2023-12-23
· w punkcie 18 SWZ – termin składania ofert: 2023-11-24 do godz. 09:00
· w punkcie 19.1. SWZ – otwarcie ofert: 2023-11-24 o godz. 09:30  
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trdjplaszczyznowe ostrze zmniejsza do minimum przykre.
odcaucia

spedjalnie zaprojektowana konstrukgja pozwala na pewny i
stabilny chwyt

dzieki swojej konstrukdi przyrzad automatycznie wprowadza i
‘wycofuje ostrze lancetu z opuszka palca, dzigki czemu igla jest
niewidoczna przed i po nakiuciu

prawidiowo dobrany rozmiar nakluwacza pozwala pobrac
‘optymain los ki przy minimalnym bolu pacjenta
‘optymaina powierzchnia kontaktu nakiuwacza umozliwia
dokiadne prylozenie w wybranym miejscu i wykonanie
nakiucia o pozadane] glebokosci

konstrukeja zapewnia bezpieczeristwo dla personelu oraz
pacjenta eliminujac przypadkowe uklucie

i zakazenie

doskonale prowadzenie igly nakluwacza w korpusie redukuje
wibradje, tym samym zmniejszajac odczuwanie bolu przez
pacjenta i zapobiega uszkodzeniom tkanki skémej

Wystepuje w dwoch rozmiarach:

23G, glebokoéc nakiucia 1.8 mm — dedykowany dia kobiet i
dzied

21G, glebokosé naklucia 2.4 mm ~ dedykowany dla mezczyzn
Nie zawiera lateksu

Nie zawiera ftalanow

Jednorazowego uzytku

Sterylizowany radiacyjnie

Pakowanie: 100 szt. / box
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