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Do wszystkich zainteresowanych,
ktérzy pobrali SWZ

ODPOWIEDZI
NA WNIOSKI WYKONAWCOW

Dotyczy: Postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na zakup i dostawe jednorazowego
i neonatologicznego sprzetu medycznego

Zamawiajacy — Swictokrzyskie Centrum Matki i Noworodka — Szpital Specjalistyczny
w Kielcach, udziela odpowiedzi na wnioski Wykonawcoéw ztozone w przedmiotowym postepowaniu
oraz dziatajac na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych
(t.j. Dz. U. z 2021 poz. 1129 ze zm.) dokonuje wyjasnien tresci SWZ:

1. Czy Zamawiajacy w Zadaniu 2, w pozycji 2 dopusci sterylne smoczki anatomiczne, dla dzieci
przedwczesnie urodzonych o wadze ponizej i powyzej 1750g, z matlym i s$rednim otworem
przeptywowym, trojprzeptywowe, wykonane z TPE 1 delikatnego, ekologicznego lateksu do wyboru
dla Zamawiajacego ?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

2.Czy Zamawiajagcy wymaga aby w Zadaniu 2, w pozycji 3 zaoferowano sterylne smoczki
terapeutyczne, do stymulacji ssania dla noworodkow przedwczesnie urodzonych o wadze ponizej
1750 — najmniejszy rozmiar smoczka, dla noworodkéw przedwcze$nie urodzonych o wadze powyzej
1750 i noworodkéw donoszonych o niskiej wadze urodzeniowej w rozmiarze 0 — mniejsza czesé
wewnatrzustna i dla noworodkéw donoszonych w rozmiarze 1 — standardowa czg$¢ wewngtrzustna,
silikon i delikatny, ekologiczny lateks, do wyboru dla Zamawiajacego ??

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

3. Czy Zamawiajagcy wymaga aby w Zadaniu 2, w pozycji 4 1 5 zostaly zaoferowane smoczki
specjalistyczne: na rozszczep podniebienia — bez otworu przeptywowego, wyprofilowana,
sptaszczona cze$¢ wewnatrzustna, symulujgca ptytke podniebienng, szerokie oparcie dla warg, duze
jeziorko i smoczek specjalistyczny na rozszczep wargi, z wypustka uszczelniajaca rozszezep wargi od
strony zewnegtrznej, z otworem przeptywowym standard?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 1 dotyczy SWZ

W zwigzku z faktem, iz Zamawiajagcy w ww. postgpowaniu oczekuje zaoferowania wyrobow
medycznych, co do ktorych producenci okreslili specjalne warunki magazynowania i transportu (np.
dla strzykawek, przyrzadow wymagana temperatura wynosi 10-35°C, igiet, cewnikow, zglebnikow 5-
37°C, rurek intubacyjnych, tracheostomijnych 5-40°C), prosimy o wyjasnienie czy i w jaki sposob
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Zamawiajacy bedzie sprawdzal czy zakupiony produkt byl magazynowany i transportowany z
zachowaniem wymaganych warunkow. Pragniemy nadmieni¢, ze zgodnie z nowym rozporzadzeniem
unijnym (UE) 2017/745 (rozporzadzenie MDR) to na dystrybutorze sprzgtu medycznego spoczywa
obowiagzek magazynowania i transportu zgodnie z warunkami okre$lonymi przez producenta.
Nieprzestrzeganie tych warunkow rodzi dla Zmawiajacego ryzyko uzytkowania uszkodzonych w
transporcie produktow.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 2 dotyczy SWZ

Czy na okolicznos$¢ spetnienia warunkow transportu okreslonych w rozporzadzeniu unijnym (UE)
2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy wymaga przedstawienia wykazu
odpowiednich $rodkow transportu tj. samochodéw z zabudowa typu izoterma z mozliwos$cig rejestracji
i wydruku temperatury?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 3 dotyczy SWZ

Czy na okolicznos$¢ spelienia warunkow transportu okreslonych w rozporzadzeniu unijnym (UE)
2017/745, art. 14, pkt 3 (rozporzadzenie MDR) Zamawiajacy wyklucza mozliwos¢ wykonywania
dostaw za pomocg standardowej ustugi kurierskiej bez mozliwosci rejestracji i wydruku temperatury?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 4 Zadanie nr 6 pozycja 10

Czy Zamawiajacy dopusci cewnik Foleya urologiczny dwudrozny CH 8 z balonem o poj. 3-5
ml?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 5 Zadanie nr 6 pozycja 12, 13, 14, 15, 16
Czy Zamawiajgcy dopusci cewnik Foleya z balonem 5-10ml?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 6 Zadanie nr 6 pozycja 19
Czy Zamawiajacy dopusci cewnik Nelaton tylko CH 6, CH 8, CH 10?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 7 Zadanie nr 6 pozycja 24

Czy Zamawiajacy dopusci zestaw do lewatywy bez kanki, dren zakonczony otworem centralnym i
jednym otworem bocznym j.u. niesterylny?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 8 Zadanie nr 6 pozycja 24

Czy Zamawiajacy dopusci zestaw do lewatywy bez kanki, dren zakonczony otworem centralnym i
jednym otworem bocznym j.u. sterylny?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ




Swietokrzyskie Centrum

Matki 1 Noworodka

POWIAT Szpital Specjalistyczny w Kielcach
KIELECKI

25-371 Kielce ul. Prosta 30
tel. 41 2013 800 tel. sekretariat: 41 2013 802 fax: 41 2013 999

szpitalprosta.pl e-mail: szpital@szpgin.kielce.pl
NIP: 657-17-41-141 REGON: 290503911 KRS: 0000125437
PEKAO Bank Pekao S.A. 6912404416 1111 0000 4963 3393

Pytanie 9 Zadanie nr 6 pozycja 24
Czy Zamawiajacy dopusci zestaw do lewatywy sterylny?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie 10 Zadanie nr 6 pozycja 10, 11, 12,1 13, 14, 15, 16
Czy Zamawiajacy dopusci cewnik Foley z koncoéwka silikonowana?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 5, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne lateksowe
sterylne, bezpudrowe, kolor zielony, z rolowanym mankietem, polimerowane obustronnie,
powierzchnia zewngtrzna gtadka, ksztatt anatomiczny. Wewngtrzna warstwa pielegnujaca na bazie
zelu aloesowego. Odporne na przenikanie wiruséw zgodnie z normg ASTM F1671 oraz EN ISO 374-
5; pozbawione tiuraméw, MBT - potwierdzone badaniami z jednostki niezaleznej dotaczonymi do
oferty. Odporne na przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO
374-1. Zgodne z norma EN 374-1,2,3. Zarejestrowane jako wyrdob medyczny klasy Ila oraz $rodek
ochrony indywidualnej kat. III. Grubo$¢ pojedynczej $cianki na palcu 0,18mm (+/-0,03), dtoni min
0,10 mankiecie min. 0,10mm, dtugo$¢ min. 280mm. AQL 0,65 -potwierdzone badaniami wg EN 455 z
jednostki notyfikowanej. Pakowane podwojnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem
rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewngtrzne foliowe. Nie
sktadane na pot. Sterylizowane radiacyjnie. Rozmiar 6,0-8,5?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 5, pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastepujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne, lateksowe,
bezpudrowe, rolowany brzeg mankietu, teksturowana powierzchnia dtoni i palcow. Wyrdb medyczny
klasy Is. Grubos¢ na palcu 0,33 -0,40mm, na dtoni 0,27 -0,35mm, na mankiecie 0,20 - 0,22mm,
dhugos¢ 480+10mm, sita zrywu nim 12 N - potwierdzone badaniami producenta wg EN 455.
Zawarto$¢ protein lateksowych ponizej 10 pg/g- potwierdzone badaniami wg EN 455 z jednostki
niezaleznej. Zgodne z EN 455, EN 374-1,2,3 (raport z badan z jednostki niezaleznej). Sterylizowane
radiacyjnie. Pakowane podwojnie papier-papier?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 5, pozycja 4

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice chirurgiczne, lateksowe,
bezpudrowe, sterylne, kolor naturalnego lateksu, mankiet rolowany, mikroteksturowane na calej
powierzchni zewngtrznej, dlugo$¢ minimalna rgkawicy 278mm, grubosci na palcu 0,22+0,02mm,
dloni 0,19+0,01mm, mankiecie 0,17+0,0lmm. Polimerowane i chlorowane obustronnie. Ksztalt
rekawicy anatomiczny. Srednia sita zrywu przed starzeniem 19N, po starzeniu 16N. Poziom biatek
lateksowych: max 33pg/g- potwierdzone badaniami wg EN 455 z jednostki niezaleznej, AQL: 0,65-
potwierdzone badaniami wg EN 455 z jednostki niezaleznej. Produkt zgodny z wymaganiami EN 455,
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odporne na przenikanie wirusow zgodnie z normg ASTM F1671 i EN ISO 374-5. Odporne na
przenikanie: min 3 substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN ISO 374-1, oraz odporne
na przenikanie cytostatykow zgodnie z EN 374-3 - potwierdzone badaniami z jednostki niezalezne;j.
Zgodne z EN 374-1,2,3. Rekawice pakowane podwdjnie, opakowanie wewnetrzne papierowe z
oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dloni, opakowanie zewnetrzne
foliowe. Sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma. Rozmiary: 6.0-9.0?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 5, pozycja 5

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice diagnostyczne nitrylowe,
z przedtuzonym mankietem, sterylne, chlorowane, teksturowane na palcach. Grubos¢ $cianki na palcu
0,1940,01mm, na dtoni 0,12+0,01mm, na mankiecie 0,10+0,01mm, dlugo$¢ min 290 mm. Sita zrywu
przed starzeniem min. 10N, po starzeniu min 9N - potwierdzone badaniami wg EN 455 z jednostki
notyfikowanej. AQL 1,5. Pozbawione tiuraméw, MBT i ZMBT, potwierdzone badaniami HPLC z
jednostki niezaleznej. Odporne na przenikanie wiruso6w zgodnie z normg ASTM F1671 i EN ISO 374-
5. Zgodne z EN ISO 374-1, odporne na: etanol min 70% i aceton na min 2 poziomie oraz na
przenikanie cytostatykow - potwierdzone raportem z badan wg EN 374-3 z jednostki niezaleznej.
Rozmiary S-XL?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 5, pozycja 6

Czy Zamawiajacy dopusci r¢kawice o nastgpujgcych parametrach: Rekawice chirurgiczne,
bezlateksowe, syntetyczne wykonane z polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne, kolor brazowy, ksztatt
anatomiczny zapewniajacy prawidlowe przyleganie rgkawicy, rolowany mankiet, obustronnie
polimerowane. Dlugos$¢ rekawicy min 280mm, grubo$¢ rekawicy na palcu: 0,20+£0,02, dtoni
0,18+0,02mm, mankiecie 0,16+0,02mm. Sita zrywu: min 13N i AQL 0,65 potwierdzone badaniami
wg EN 455-1,2 z jednostki notyfikowanej. Wyroéb medyczny klasy Ila i srodek ochrony indywidualne;j
kat. III. Zgodne z wymaganiami EN 455 i ASTM D3577. Odporne na przenikanie wirusoéw zgodnie z
normg ASTM F1671 oraz EN ISO 374-5. Odporne na przenikanie: min 6 substancji chemicznych
zgodnie z EN ISO 374-1 w tym min. 4 substancje na poziomie 6, odporne na przenikanie
cytostatykow zgodnie z normg EN 374-3 (min 5 cytostatykow na min 3 poziomie). Zgodne z EN 374-
1,2,3. Pozbawione DPT, ZMBT, MBT- potwierdzone raportem z badan jednostki niezaleznej.
Rekawice pakowane podwojnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem rozmiaru
rekawicy oraz rozroéznieniem lewej i prawej dtoni, opakowanie zewnetrzne foliowe. Nie sktadane na
pol. Termin waznosci 5 lat, sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma. Rozmiar 6,5-9,0?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 5, pozycja 7

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nastgpujacych parametrach: Rekawice diagnostyczne nitrylowe
bezpudrowe, z przedluzonym mankietem, niebieskie, chlorowane od wewnatrz, teksturowane na
palcach, mankiet rolowany. AQL 1,5, grubo$¢ Scianki: na palcu 0,16+0,02mm, na dioni 0,09
+0,02mm, na mankiecie 0,08+0,02mm, dtugo$¢ min 290 mm, sita zrywu (mediana) min. 9,0N -
potwierdzone badaniami producenta wg EN 455. Wyrob medyczny klasy I oraz $rodek ochrony
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indywidualnej kat. I11l. Zgodne z EN 455, ASTM F1671. Odporne na przenikanie: min 3 substancji
chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN 1SO 374-1, odporne na przenikanie bakterii, grzybow i
wirusow zgodnie z EN ISO 374-5. Odporne na min 2 alkohole stosowane w dezynfekcji o stezeniu
min 70% na min 2 poziomie oraz min 3 $rodki dezynfekcyjne na min 2 poziomie- potwierdzone
badaniami wg EN 374-3 z jednostki niezaleznej. Rozmiary S-XL kodowane kolorystycznie na
opakowaniu. Pakowane po 100 sztuk?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 5, pozycja 8, 10
Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o grubosci na palcu 0,1 1mm-+/-0,01?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 6, pozycja 1
Czy Zamawiajacy dopusci igly w rozmiarze 25G/75mm, spetiajace pozostate wymagania swz?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 6, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci igly w rozmiarze 25G/90 z prowadnica, spetniajgce pozostate wymagania
swz?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 6, pozycja 2
Czy Zamawiajacy dopusci golarki ze stali nierdzewnej powlekane chromem, z raczka jak na zdjeciu:

4

-
-

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 6, pozycja 3
Czy Zamawiajacy oczekuje ostrza chirurgicznego z trzonkiem w rozmiarze 101 11?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 6, pozycja 4
Czy Zamawiajgcy dopusci aparat posiadajacy komore kroplowa wykonang z pcv? Cato$é pozbawiona
ftalanow.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ
Zadanie 6, pozycja 5-6
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Czy Zamawiajacy dopusci cewnik do kontrolowanego odsysania wykonany z wysokiej jakos$ci,
medycznego PCV zawierajacego §ladowe ilosci ftalandw, o dlugosci 60cm?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 6, pozycja 10-16
Czy Zamawiajacy dopusci cewniki z gumowg zastawka?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 6, pozycja 10
Czy Zamawiajacy dopusci cewnik z balonem 3ml?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 6, pozycja 12-16
Czy Zamawiajacy dopusci cewnik z balonem 5-10ml?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 6, pozycja 17
Czy Zamawiajacy dopusci cewniki o dtugosci 50cm spetniajace pozostate wymagania swz?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 6, pozycja 19
Czy Zamawiajacy dopus$ci zaoferowanie cewnikow wytacznie w rozmiarach CH6, CH8 i CH10?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 6, pozycja 24

Czy Zamawiajacy dopusci zestaw do lewatywy z drenem zakoficzonym atraumatycznym otworem i
jednym otworem bocznym, natluszczona koncdéwka drenu zabezpieczona jest zatyczka?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 6, pozycja 26
Czy Zamawiajacy dopusci pojemnik o po.2,51?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Zadanie 6, pozycja 27-28

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie ostonek o dlugosci 195mm (+2mm) w wersji nawilzonej lub
pudrowanej, do wyboru przez Zamawiajacego, pakowanych a’144sztuki i wyceng za 1 sztuke?
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ
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