Szpital Specjalistyczny nr 2

Batorego 15

41-902 Bytom

Pismo: 21/21PN/2020/35 : Bytom dnia: 2020-08-21
ODPOWIEDZ

na zapytania w sprawie SIWZ

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informujemy, iz w dniu 2020-08-10 do Zamawiajacego wplynela progba o
Wyjasnienie zapisu specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia, w postgpowaniu
prowadzonym na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zaméwiefi
publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 1843) w trybie - Przetarg nieograniczony dostawe
sprz¢tu medycznego jednorazowego uzytku dla potrzeb Szpitala Specjalistycznego Nr 2
w Bytomiu.

Tres¢ wspomnianej prosby oraz stanowisko (Wyjasnienia) Zamawiajacego w przedmiotowej
kwestii jest nastepujace:

Pakiet 1 Poz. 6-9 Prosimy zamawiajgcego o dopuszczenie strzykawek o nominalnej
skali.

Odpowied; Zamawiajgcego:

Zgodnie 7 SIWZ.

Pakiet 3 Prosimy zamawiajgcego o doprecyzowanie czy nasadka powinna by¢ w
kolorze czerwonym w celu tatwej identyfikacji tepej igly do pobran bez filtra
czgsteczkowego?

Odpowied; Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 22

Poz.1 Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie filtr elektrostatyczny o skutecznosci
przeciwbakteryjnej 99,9999 9%, p/wirusowej 99,999 %, bez wymiennika ciepla i
wilgoci, medium filtracyjne hydrofobowe, przestrzen martwa 35 ml, opory przeptywu
0,7 em H20 przy przeptywie 30 V/min, objeto$é oddechowa Vit 120-1000 ml, waga 16
g, filtr ze ztaczem kolankowym, biologicznie czysty, z portem kapno z zatyczka na
Uwiezi.

Odpowied; Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Poz.2 Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie filtr elektrostatyczny, o skutecznosci
przeciwbakteryjnej >99,9999 9%, p/wirusowej > 99,999 9% skutecznos$é filtracji
wzgledem NaCl > 97,100% ; bez wymiennika ciepla i wilgoci, medium filtracyjne
hydrofobowe, przestrzeri martwa 44 ml, opory przeplywu 2,3 ¢m H20 przy 60 l/min
(0,9 em H20 przy 30 I/min), objetos¢ oddechowa Vit 150-1200 ml, waga 21 g, filtr ze
ztgezem katowym, sterylny, z portem kapno z zakrecanym korkiem luer-lock i portem
dokujgcym.

Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajqcy nie dopusci.

Poz. 3 Prosimy zamawiajgcego o dopuszczenie filtr elektrostatyczny o skutecznosci
przeciwbakteryjnej 99,9999 %, p/wirusowej 99,999 %, bez wymiennika ciepta i
wilgoci, medium filtracyjne hydrofobowe, przestrzen martwa 35 ml, opory przeptywu
0,7 cm H20 przy przeptywie 30 V/min, obj¢tos¢ oddechowa Vit 120-1000 ml, waga 16
g, filtr ze zkgczem prostym, biologicznie czysty, z portem kapno z zatyczka na uwiezi.
Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza.
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Pakiet 24 Poz.2 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rurki intubacyjnej wykonanej
7 termowrazliwego PCV,w rozmiarach 3,0-10,0 (co pot rozmiaru)bez DEHP, bez
lateksu z mankietem wysokoobjf;toéciowym-niskocis’,nieniowym o ksztalcie walca, z
znacznikiem glebokosci intubacji z oznaczeniem rozmiaru na korpusie, na taczniku
ISO 15mm oraz na baloniku kontrolnym z podaniem érednicy mankietu od rozmiaru
5.0; koncowka rurki zaokraglona, wygigta W kierunku rurki i wyprofilowana W
ksztalcie bawolego nosa, linia RTG na catej dhugosci rurki, lacznik ISO 15mm
kodowany kolorem dla optymalnego wyboru rozmiaru cewnika do odsysania zgodnie
z norma PN-EN ISO 8836:2014-12, skalowana co 1 cm, sterylna.

Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajqcy dopuszcza.

Pakiet 25 Poz.1. Prosimy Zamawiajacego 0 dopuszczenie rurki intubacyjnej zbrojonej
w rozmiarze 3,0-9,5 co pét wykonanej z medycznego PCV, wstepnie uksztaltowana,
bez DEHP, bez lateksu z mankietem wysokoobj(;tos’,ciowymniskocis’snieniowym 0
ksztalcie walca, z znacznikiem glebokosci intubacji z oznaczeniem rozmiaru na
korpusie, na tgczniku ISO 15mm oraz na baloniku kontrolnym z podaniem $rednicy
mankietu od rozmiaru 5,0; koncowka rurki zaokraglona, wygieta w kierunku rurki 1
wyprofilowana W ksztalcie bawolego nosa, spirala metalowa calkowicie wtopiona W
Scianke rurki na calej jej dhugosci, linia RTG od zakofczenia spirali do kofca rurki,
tacznik ISO 15mm kodowany kolorem dla optymalnego wyboru rozmiaru cewnika do
odsysania zgodnie z normg PN-EN ISO 8836:2014- 12, skalowana co 1 cm, sterylna.
Rurka w zestawie z prowadnicg

Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza.
Pakiet 57 Poz 1. Prosimy Zamawiajacego 0O dopuszczenie maski w rozmiarze
uniwersalnym

Odpowiedi Zamawiajgcego:

Nie, Zmawiajgcy nie dopuszcza.

Poz 1 Prosimy Zamawiajgcego 0 wyjasnienie czy W celu zapewnienia maksymalnego
bezpieczenstwa dla pacjentow Zamawiajacy wymaga, aby produkt byl pozbawiony
szkodliwych ftalanéw DEHP BPA oraz lateksu?

Odpowied; Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajgcy wymaga.

Pakiet 36 Prosimy o Zamawiajacego dopuszczenie rgkawic 0 AQL< 20 ug/g rekawicy
z mankietem rolowanym W opakowaniu zewngtrznym papier-folia o dtugosci min.
260-280 mm dopasowanej do rozmiaru, badania na przenikalnos¢ dla wirusow
zgodnie z ASTM F 1671,badania na przenikalnosc¢ substancji chemicznych zgodnie z
EN-374-3. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla érodka ochrony osobiste]
kategorii II1. Opakowanie 70 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 37 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rgkawic o grubosci na palcu min.
0,08 mm, na dloni min. 0,06 mm, pozostalos¢ zgodnie z STWZ.

Odpowied? Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 37 Prosimy Zamawiajacego 0 dopuszczenie regkawic o grubosci na dtoni min.
0,06 mm, pozostatos¢ zgodnie z SIWZ.

Odpowied? Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.
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Pakiet 38, poz. 1 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie rekawic chirurgicznych,
lateksowych lekko pudrowanych, z powierzchnig zewnetrzna mikroteksturowana,
AQL max. 1,0, sterylizowanych radiacyjnie o $rednim poziom protein < 20 ug/g
rekawicy z mankietem rolowanym w opakowaniu zewngtrznym papier-folia o
dlugosci min. 260-280 mm dopasowanej do rozmiaru, badania na przenikalnosé dla
wiruséw zgodnie z ASTM F 1671,badania na przenikalnos¢ substancji chemicznych
zgodnie z EN-374-3. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla $rodka ochrony
osobistej kategorii III. Opakowanie 70 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowied; Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 39 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie fartucha chirurgicznego z widkniny
polipropylenowej SMMMS o gramaturze max. 35 g/m2, repelentnej dla alkoholi, z
widocznym kodem kolorystycznym na fartuchu wskazujagcym na barierowosé
fartucha. Rgkawy fartucha klejone w obszarze krytycznym, zakonczone elastycznym
mankietem, kréj prosty. Z tyhu zapinany na rzep o dhigosci min. 15 cm. Pakowany
podwdjnie w opakowanie papier/folia i we widkning, z co najmniej 2-ma recznikami,
na opakowaniu zewnetrznym min. 3 samoprzylepne etykiety. Na wewnetrznej stronie
fartucha oznaczenie rozmiaru i dhugosci co najmniej w 2 miejscach. Parametry
fartucha (obszar krytyczny i niekrytyczny): penetracja wody min. 46 cmH20,
odporno$¢ na penetracje mikrobiologiczng - na mokro (I B) — min. 2,8. Dostepny w
rozmiarach S/M- 2XLL.

Odpowied; Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 39

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie fartucha chirurgicznego o rozmiarach: M —
120 em, L - 130 em, XL — 140 ¢cm, ZZL — 160 cm. Wytrzymatos$¢ na rozcigganie na
sucho min. 65 N w kierunku wzdluznym i min. 31 N w kierunku poprzecznym.
Odpornos¢ na przenikanie cieczy min. 35 emH20. Pozostatos¢ zgodnie z SIWZ.
Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 40 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie zestawu uniwersalnego
standardowego o skiadzie: - 1 x serweta na stolik narzedziowy 140x190 cm z folii PE
50u ze wzmocnieniem (owiniecie zestawu) - 1 x serweta na stolik Mayo 80x142 c¢m ze
wzmocnieniem, skiadana rewersowo - 2 x serwety boczne 75x90 cm, przylepna na
dluzszeym boku - 1 x serweta dolna 175x175 cm, przylepna - 1 x serwete gorna
150x240 cm, przylepna ( tasma lepna dt. ok 80 cm) - 1 x tasma lepna 9x50 cm - 4 x
reeznik chlonny z mikrosiecig zabezpieczajaca przed rozrywaniem 20x30 +/-2cm
Tolerancja rozmiaréw +/-2 ¢cm Serwety okrywajace pacjenta wykonane z chtonnego na
catej powierzchni laminatuy 2-warstwowego o gramaturze max.58g/m2, dobrze
ukladajacego si¢ na pacjencie, odpornego na przenikanie ptynéw > 175 cm H20)
odpornego na rozerwanie na mokro/sucho (min. 145 kPa), niepylacego (wspotczynnik
pylenia < 1,7 logl0). W celu ulatwienia aplikacji serwety zlozone ksigzkowo, z
nieprzylepnymi koncéwkami przy tasmach o szerokosci ok. 5cm zabezpieczajgcymi
czgs¢ lepng serwet pozwalajace w rekawicach jednych ruchem odkry¢ czgs¢ lepna do
aplikacji serwet na pacjencie. I klasa palnosci. Zestaw spelnia wymagania dla procedur
wysokiego ryzyka wg normy EN 13795 pakowany sterylnie w przezroczysta, foliowa
torbe z portami do sterylizacji, posiada 4 etykiety samoprzylepne do dokumentacji
medycznej zawierajgce: numer katalogowy, numer lot, date waznosci, nazwe
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producenta W tym 2 etykiety dodatkowo Z kodem EAN. Sterylizacja EO. Zestawy
pakowane zbiorezo W worek foliowy, nastgpnie karton.

Odpowied: Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszczia, ale nie wymaga.

Pakiet 47, poz. 1 Prosimy Zamawiajgcego O dopuszczenie staplera skornego
zawierajacego 35 zszywek ze stali nierdzewnej 0O wymiarach 6.4mm X 4,0mm po
uformowaniu. Zszywki widoczne w magazynku dla oceny ilo§ci pozostatych zszywek.
Pakowany po 10 sztuk.

Odpowied? Zamawiajgcego:

Nie, Zamawiajgcy nie dopuszcza. Zamawiajgcy wymaga zszywek tytanowych.

Pakiet 107 Prosimy Zamawiajgcego O dopuszczenie serwety ochronnej na stol
operacyjny, przeciwodleiynowej, §-cio warstwowej, zintegrowanej wielopunktowo na
calej powierzchni chtonnej, bez przeszy¢, samo wygtadzajgcej sig, zapobiegajace]
przesuwaniu si¢ warstwy zewnetrznej wzgledem rdzenia; wykonanej Z wiokniny
polipropylenowej, wysokochtonnej polimerowej warstwy srodkowej i spodniej
pehlobarierowej teksturowanej  folii polietylenowej, zabezpieczajace] przed
przesuwaniem sie i $lizganiem podkiadu po powierzchni w rozmiarze 100x225cm +/-
5cm. Czy w trosce O jako$¢ wyrobu oraz kompatybilnos¢ z systemem Lifteam,
stuzacym do przenoszenia pacjenta 7Zamawiajacy oczekuje, aby oferowane podklady
posiadaty certyfikaty jakos$ciowe dla miejsca produkcji 1SO13485, 1S09001 oraz
certyfikat wdrozenia systemu zarzadzania srodowiskowego 1SO 140017

Odpowied? Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 114 Prosimy 0 wyjasnienie czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania markera
do skory z linijka z tworzywa sztucznego, ktora utrzymuje stabilnoé¢ nawet gdy staje
sie mokra?

Odpowied? Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 72 Prosimy zamawiajacego 0 dopuszczenie zestaw przedtuzajacy z beziglowym
zaworem dostepu naczyniowego, do wielokrotnego kontaktu Zz krwia, lipidami,
chemioterapeutykami, chlorheksydyng i alkoholami, z potréjnym przedtuzaczem O
dtugosci 10cm, z trzema zaciskami $lizgowymi. Kazdy z drenéw przedtuzajacych
zakonczony zaworem beziglowym, Z mozliwosécia podiaczenia u pacjenta przez 700
aktywacji (uzy¢). Dlugo$¢ robocza zaworu 2- 2,5 cm, dlugos¢ catkowita 3,3 cm. Mala
érednica drenu tj. maksymalna $rednica zewnetrzna 2,11 mm. Zawor beziglowy
kompatybilny z koncowka luer i luer Jock , o przeptywie min. 165 ml/min. Diugos¢
robocza zaworu 2-2,5 cm, dlugo$¢ catkowita 3,3 cm. Lacznik posiada przezroczysta
obudowe, zawoOr W postaci bezbarwne], jednoelementowej, silikonowej membrany Z
gtadka powierzchnig do dezynfekcji (jednorodna materiatowo powierzchnia styku
koficowki Luer), prosty tor przeptywu i minimalna przestrzen martwa - max.0.04 ml,
zapewniany przez wewnetrzng stozkowg kaniule. Wnetrze z jedng ruchoma czescia,
pozbawione czescl mechanicznych i metalowych. Dostosowany do uzytku z krwia,
thuszczami, alkoholami, chlorheksydyng, oraz lekami chemioterapeutycznymi. ©
wytrzymatosci na ciénienie zwrotne i ciénienie ptynu iniekcyjnego min. 60 psi. Zawor
o neutralnym ciénienieniu bez wzgledu na sekwencje klemowania. Wejscie
donaczyniowe zabezpieczone protektorem. Sterylny, jednorazowy, pakowany
pojedynczo, na kazdym opakowaniu nadruk nr serii i daty waznosci. Prosimy
zamawiajacego 0 dopuszczenie zestaw przedtuzajacy z dwoma beziglowymi zaworami
dostepu  naczyniowego, do wielokrotnego kontaktu z krwia, lipidami,
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chemioterapeutykami, chlorheksydyng i alkoholami, z podwo6jnym przedhizaczem o
dhugosci 10 cm, z dwoma zaciskami slizgowymi, o objetosci wypeknienia 0,35 ml,
srednica drenu 1,2 mm. Dreny zakonczone zaworami bezigtowymi kompatybilnymi z
koficowka luer i luer lock , o przeptywie min. 165 ml/min. mozliwosé podlaczenia u
pacjenta przez 700 aktywacji (uzyc). Dtugos¢ robocza zaworu 2-2,5 cm, dlugos¢
catkowita 3,3 cm. Lgcznik posiada przezroczysta obudowe, zawér w postaci
bezbarwnej, jednoelementowej, silikonowej membrany z gladka powierzchnig do
dezynfekcji (jednorodna materiatowo powierzchnia styku koncowki Luer), prosty tor
przeplywu i minimalna przestrzei martwa - max.0.04 ml, zapewniany przez
wewngetrzng stozkowa kaniule. Wnetrze z jedng ruchoma czgscig, pozbawione czesci
mechanicznych i metalowych. Dostosowany do uzytku z krwig, tluszczami,
alkoholami, chlorheksydyna, oraz lekami chemioterapeutycznymi. o wytrzymato$ci na
cisnienie zwrotne i ci$nienie ptynu iniekcyjnego min. 60 psi. Zawor o neutralnym
cisnienieniu bez wzglgdu na sekwencje klemowania.

Odpowied? Zamawiajgcego:

Zgodnie 7 SIWZ.

Pakiet 74 Poz. 1 Prosimy zamawiajacego o dopusczenie filtr noworodkowy o
powierzchni 1,6cm2. Filtr z pozytywnie natladowang membrana, zatrzymuje grzyby,
zarodniki, endotoks i czgstki. Membrana 0,2um,wykonana z PES (polieterosulfon). W
dystalnej czesci drenu zastawka antyzwrotna zapobiegajgca cofaniu sie krwi w
kierunku od pacjenta do linii. Czas stosowania 96h, dtugos¢ drenéw 6 ¢cm (po 3 cm z
kazdej ze stron) , taczna dlugosé zestawu 12,5 cm, objetos¢ wypelnienia 0,15 ml,
przeptyw >2ml/min. zatyczka z filtrem hydrofobowym umozliwiajaca pewne i
bezpieczne odpowietrzenie i wypekienie drenu bez ryzyka skazenia liniiKolor
obudowy zielony. Dren z PCV, zestaw bez DEHP, sterylny, pakowany pojedynczo.
Sterylizowany tlenkiem etylenu Poz. 2 Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie filtr
noworodkowy o powierzchni 1,6cm2, membrana 1,2um wykonana z PES
(polieterosulfon). W dystalnej czesci drenu zastawka antyzwrotna zapobiegajgca
cofaniu si¢ krwi w kierunku od pacjenta do linii. Filtr przystosowany do podazy
lipidow i zywienia pozajelitowego; zaczas stosowania 24h, dlugos¢ drenéw 6 cm (po 3
cm z kazdej ze stron), faczna dhugosé zestawu 12,5 cm, objetos¢ wypehienia 0,15 ml,
przeptyw >30ml/min. zatyczka z filtrem hydrofobowym umozliwiajaca pewne i
bezpieczne odpowietrzenie i wypelnienie drenu bez ryzyka skazenia linii.Kolor
obudowy niebieski. Srednica wewnetrzna drenu 0,9mm, zewnetrzna 2mm. Dren z
PCV, zestaw bez DEHP, sterylny, pakowany pojedynczo. Sterylizowany tlenkiem
etylenu.

Odpowied; Zamawiajgcego:

Zgodnie 7 SIWZ.
Pakiet 76 Poz. 1 Prosimy zamawiajacego o dopuszczenie bezigtowy przyrzad do
przygotowywania i pobierania roztworéw z fiolek o dowolnym rozmiarze,

umozliwiajacy wielokrotne aseptyczne pobieranie z pojemnika zbiorczego z kolcem
standardowym. Posiada mechanizm odpowietrzajacy z filtrem hydrofobowym
bakteryjnym 0,2 mikrona zapewniajacy wyrownywanie ci$nienia w fiolce w trakcie
dodawania do niej rozpuszczalnika oraz w trakcie pobierania z niej roztworu leku, a
takze eliminujacy powstawanie aerozolu roztworu leku. Konstrukcja pozwalajacg na
latwg i skuteczng dezynfekcje plaskiej powierzchni styku zlacza ze strzykawka. Filtr
na calej diugosci cz¢sci chwytnej przyrzadu, nie wystajacy poza przekroj poprzeczny i
podluzny  korpusu  przyrzadu, co umozliwia ergonomiczng  pracg z
przyrzadem.Objgtos¢ wypehnienia catego systemu- 0,35 ml. Czas stosowania 7 dni lub
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140 aktywacji W zaleznogci co nastapi pierwsze, przy zachowaniu zasad prawidtowej
dezynfekcji. Konstrukcja wykluczajaca kontakt leku z PCV i aluminium, wolne od
lateksu.

Odpowied? Zamawiajgcego:

Zgodnie z SIWZ.

Pakiet 77 Poz. 1 Prosimy zamawiajacego © dopuszczenie urzadzenia do
wielokrotnego pobierania pltynéw Z butelek i workéw Zz filtrem hydrifobowo
bakteryjmym 0,2 mikrona Prosimy zamawiajacego O dopuszczenie urzadzenia do
wielokrotnego pobierania pltynéw z butelek i workéw z zatyczka w kolorze bialym
Prosimy zamawiajacego o wyjasnienie CZy przyrzad do wielokrotnego pobierania
ptynéw powinien posiada¢ filtr na calej dtugosci czgsci chwytnej, nie wystajacy poza
przekréj poprzeczny i podiuzny korpusu przyrzadu, €O umozliwia ergonomiczng
pracg. Prosimy zamawiajacego 0 doprecyzowanie CZy konstrukcja przyrzadu powinna
wykluczaé kontakt leku z PCV i aluminium oraz by¢ wolna od lateksu.

Odpowied? Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pakiet 110 Prosimy zamawiajgcego © doprecyzowanie CZy cewnik do odsysania
gornych drog oddechowych ma by¢ W zestawie z adapterem katowym 45 stopni do
drog oddechowych, z mozliwoscia stosowania przez 7 dni, z systemem centrujacym
wprowadzenie cewnika do odsysania, dodatkowy pierscien uszczelniajacy, obrotowy
przy rurce intubacyjnej, W zestawie 5 tacznikow do rurek intubacyjnych, adapter Z
przezroczysty komora pluczaca, z silikonowa, bezobstugowa, samouszczelniajaca sie,
dwudzielng zastawka, kompatybilny z cewnikiem powyzej.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Informujemy, z€ zgodnie Z wymogiem art. 38 ust. 2 ustawy, stanowisko Zamawiajacego

zostalo rozestane do wszystkich wykonawcow, ktérym przekazano SIWZ i zamieszczone na
stronie internetowej Zamawiajacego.

W imieniu Zamawiajacego
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