Szpitale Pomorskie 5 Podmiot Leczniczy Samorzadu
SP.Z0.0. Wojewddztwa Pomorskiego

Gdynia, dnia 21.01.2025 r.

Wykonawcy
ubiegajacy sie o udzielenie zaméwienia

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia klasycznego o wartosci réwnej lub przekraczajacej progi unijne

w trybie przetargu nieograniczonego na:

Sukcesywne dostawy sterylnych zestawow obtozer do zabiegow operacyjnych oraz innego
asortymentu jedno i wielorazowego na potrzeby Szpitali Pomorskich Sp. z o.0.

Nr sprawy - D25M/251/N/45-90rj/24

I. Zamawiajgcy — Szpitale Pomorskie Sp. z 0. 0. z siedzibg w Gdyni, na podstawie tresci art. 135 ust. 2 ustawy z
dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwieri publicznych (t. j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 z pé#n. zm.) zwanej dalej
ustawgq Pzp, ponizej przedstawia tres¢ pytan wraz z odpowiedziami:

1. Pakiet 5: Czy Zamawiajacy dopusci produkty bez oznaczenia CE, ale zgodny z norma BS EN 14350:2020?
Odpowiedi: Zamawiajacy wyraza zgode.

2. Pakiet 5: Czy Zamawiajacy dopusci produkty, ktére nie sg zarejestrowane jako wyroby medyczne, ale bedace
wyrobami  przeznaczonymi do  uzytku w  szpitalach i innych  placéwkach  medycznych?
Odpowiedi: Zamawiajgcy wyraza zgode.

3. Dotyczy zadania nr 1, poz.1. Czy Zamawiajacy dopusci zestaw do operacji migdatkdw gdzie :

- kieszen przylepna 2-sekcyjna ma rozmiar 35x42 cm zamiast 38x43 cm,

- pojemnik plastikowy typu nerka niebieski o pojemnosci 700 ml ma rozmiar (25 x 10,5 x 5 cm) zamiast (25 x 10
x2,5cm)

- miseczka okragta bezbarwna ma pojemnosé minimalnie wieksza tj. 60 ml zamiast 50 ml

- serweta na stot narzedziowy ma rozmiar minimalnie wiekszy tj.190x150cm zamiast 160x150 cm,

- uchwyt velcro ma rozmiar minimalnie wiekszy tj. 2x25cm zamiast 2x23 cm?

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

4. Dotyczy zadania nr 1, poz.1. Czy Zamawiajacy dopusci zestaw do operacji migdatkéw ktéry zawiera fartuchy
bez wzmocnien zamiast wzmocnionych , wykonane z wiékniny typu SMS o gramaturze 35g/m2, odpornosé na
przenikanie cieczy w strefie krytycznej min. 37cmH20?

Odpowiedi: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

5. Dotyczy zadania nr 1, poz.1-3. Zamawiajgcy wymaga parametrow takich jak: odporno$é na przenikanie cieczy.
odpornosci wytrzymatos¢ na wypychanie - na sucho ,wytrzymato$é na wypychanie - na mokro , sita delaminacji
(wtdknina/folia) na poziomie chtonno$¢ badanej wg. PN-EN I1SO 9073-6 . Wymienione przez Zamawiajacego
parametry nie znajduja sie w dokumentach ogélnodostepnych takich jak katalogi . W zwigzku z tym czy
Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z oferta kart danych technicznych wystawionych przez producenta serwet
oraz fartuchow?

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga.

6. Dotyczy zadania nr 1, poz.1-3. Zamawiajacy wymaga aby materiat obtozenia spetniat wymagania normy PN-
EN 13795-1:2019 lub réwnowaing dla obtazen chirurgicznych — co ma by¢ potwierdzone raportem badan
wykonanym w akredytowanym, niezaleznym laboratorium. Czy Zamawiajacy wymaga ww. raportu dotaczonego
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do oferty? W przypadku braku ww. raportu w trakcie realizacji umowy Zamawiajgcy bedzie zmuszony zerwac
umowe i ponownie powtdrzyé postepowanie.

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga produktéw spetniajgcych normy PN-EN 13795-1:2019 lub réwnowaznej, a
zgodnie z zapisem SWZ: "Materiat obtoZenia spetnia wymagania normy PN-EN 13795-1:2019 lub réwnowaing
dla oblozen chirurgicznych - potwierdzone raportem badan wykonanym w akredytowanym, niezaleznym
laboratorium (do wgladu na etapie realizacji umowy)”.

7. Czy Zamawiajacy w Zadaniu 5 dopusci sterylne butelki o pojemnosci 45 ml specjalistyczne do zbierania siary i
standardowe o pojemnosci 80 ml i 140 ml, pakowane pojedynczo lub zbiorczo w mate higieniczne opakowania z
wielokrotnym otwarciem na tasme, pakowane sterylnie po 10, 24 i 15 sztuk ?

-Sterylna, jednorazowego uzytku butelka z PP (polipropylen) z gwintem i nakretka,
0 pojemnosci 80ml, czytelna, w intensywnym czerwonym kolorze, niescieralna skala z
podziatka od 15 ml, co 5 ml, pole do wpisania indywidualnych oznaczen, foliowe
opakowanie pojedyncze. Przeznaczona do zbierania, przechowywania, mrozenia,
pasteryzacji i karmienia. Kompatybilna z nakretkami wszystkich smoczkéw szpitalnych
standard.
-Sterylna, jednorazowego uzytku butelka z PP (polipropylen) z gwintem i nakretkga,
o pojemnosci 80ml, czytelna, w intensywnym czerwonym kolorze, niescieralna skala z
podziatka od 15 ml, co 5 ml, pole do wpisania indywidualnych oznaczen, foliowe
opakowanie zbiorcze 24 szt, posiadajgce wielokrotne otwarcie na strune- tasme.
Przeznaczona do zbierania, przechowywania, mrozenia, pasteryzacji i karmienia.
Kompatybilna z nakretkami wszystkich smoczkdw szpitalnych standard. Producent -
posiada w ofercie sterylne specjalistyczne butelki do zbierania siary o pojemnosci 45

mil, butelki o pojemnosci 140ml ,230 ml, butelki szklane i z PP do sterylizacji

erylna, specjalistyczna, jednorazowego uzytku butelka z PP (polipropylen) z gwintem i nakretka, o
pojemnosci 45ml, czytelna, wyraZnie wyttaczana, niescieralna skala z podziatka od 2 ml, co 1 ml, do zbierania
siary, wkleste, orbitalnie wyskalowane dno, pole do wpisania indywidualnych oznaczen, pakowana pojedynczo.
Kompatybilna z nakretkami wszystkich smoczkdw szpitalnych i laktatorami szpitalnymi standard.

Sterylna, specjalistyczna, jednorazowego uzytku butelka z PP (polipropylen) z gwintem i nakretka, o
pojemnosci 45ml, czytelna, wyraZnie wyttaczana, niescieralna skala z podziatkg od 2 ml, co 1 ml, do zbierania
siary, wkleste, orbitalnie wyskalowane dno, pole do wpisania indywidualnych oznaczen, pakowana po 10 sztuk.
Kompatybilna z nakretkami wszystkich smoczkéw szpitalnych i laktatorami szpitalnymi standard.

posiada w ofercie sterylne butelki o pojemnosci 80, 140ml, 230 ml oraz butelki szklane 125 i 230
ml iz PP 140, 230 ml, do sterylizacji
Sterylna, jednorazowego uzytku butelka z PP (polipropylen) z gwintem i nakretka, o pojemnosci 140
ml, czytelna, w intensywnym czerwonym kolorze, niescieralna skala z podziatka od 20 ml, co 5 ml, pole do
wpisania indywidualnych oznaczen, foliowe opakowanie pojedyncze. Przeznaczona do zbierania,
przechowywania, mrozenia, pasteryzacji i karmienia. Kompatybilna z nakretkami wszystkich smoczkow
szpitalnych standard. Producent
Sterylna, jednorazowego uzytku butelka z PP (polipropylen) z gwintem i nakretka, o pojemnosci 140
ml, czytelna, w intensywnym czerwonym kolorze, niescieralna skala z podziatkg od 20 ml, co 5 ml, pole do
wpisania indywidualnych oznaczen, pakowana zbiorczo po 15 szt, opakowanie posiadajace wielokrotne
otwarcie na strune - tasme klejaca. Przeznaczona do zbierania, przechowywania, mrozenia, pasteryzacji i
karmienia. Kompatybilna z nakretkami wszystkich smoczkéw szpitalnych standard. Producent
posiada w ofercie sterylne butelki specjalistyczne do siary o pojemnosci 45 ml, sterylne butelki o
pojemnosci 80, 230mli, butelki szklane i z PP do sterylizacji

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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8. ZADANIE NR 1. Poz. nr 1 - Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania Zestawu do operacji migdatkdw,
o sktadzie:
e BYLO: 1x Ostona na stolik Mayowy wykonany jest z folii polietylenowej (gr mni. 52 g/m2) o wymiarach
80 cm x 145 cm, z wzmocniong warstwa widkninowa (gr. min 30 g/m2) min. 76x85 cm w czesci roboczej
blatu stolika, ztozona teleskopowo do wewnatrz
BEDZIE:1 x Ostona na stolik Mayowy wykonany jest z folii polietylenowej (gr min. 52 g/m2) o wymiarach
80 cm x 145 cm, z wzmocniong warstwa widkninows (gr. 27 g/m2 ti. w czeéci wzmocnionej faczna
gramatura 87g/m2). 60 cm x 145 cm w czesci roboczej blatu stolika, zfozona teleskopowo do wewnatrz
e 1 xKieszen przylepna 2-sekcyjna 38 cm x 43 cm z ksztattka
1 x Serweta dwuwarstwowa typu turban 100X65 cm i 90X75 cm, przylepiec szeroko$é min. 5 cm i dtugosé
90 cm
e BYLO: 1xSerweta gldéwna dwuwarstwowa przylepna 200 x 260 z wycieciem ,U” 6,5 x 60 cm
BEDZIE: 1 x Serweta gtéwna dwuwarstwowa przylepna 200 cm x 300 cm z wycieciem ,U” 6,5 x 55 cm
wzmocnienie wokot wyciecia
e 1 xPojemnik plastikowy okragty 250 ml, niebieski z podziatkg
e  BYLO: 1 x Pojemnik plastikowy typu nerka niebieski o pojemnosci 700 ml (25 x 10 x 2,5 cm)
BEDZIE: 1 x Pojemnik plastikowy typu nerka niebieski o pojemnosci 700 ml (25 x 10 x 5 cm)
e BYLO: 1 x Recznik celulozowy 30 x 40 cm,
BEDZIE: 1 x Recznik celulozowy 30 cm x 33 cm,
e BYLO: 1x miseczka okragta bezbarwna 50 ml
BEDZIE: 1x miseczka okragta bezbarwna 60 ml
e 1 xFartuch chirurgiczny wzmocniony L dtugos¢ fartucha min. 125 cm, wzmocnienie w rekawie min. 38
cm
e 1xFartuch chirurgiczny wzmocniony XL dtugos¢ fartucha min. 140 cm, wzmocnienie w rekawie min. 40
cm
e BYLO: 1 x Serweta na stét narzedziowy 160x150 cm (opakowanie zestawu) wykonana z folii
polietylenowej, wzmocniona wiékning polipropylenowsa, szeroko$¢ warstwy wzmocnionej min. 66 cm
BEDZIE: 1 x Serweta na stot narzedziowy 190 cm x 150 cm (opakowanie zestawu) wykonana z folii
polietylenowej, wzmocniona witdkning polipropylenowa, szeroko$¢ warstwy wzmocnionej 75 cm
e 1xUchwytvelcro 2 x 23 cm lub 2 szt 2,5x14 cm
Wymagania:
BYLO: Zestaw zarejestrowany jako wyrdb medyczny - wszystkie elementy zestawu majg by¢ wyrobem
medycznym. Serwety: turban oraz gltéwna minimum 2-warstwowe wykonane z foli polipropylenowo-
polietylenowej i wtékniny polipropylenowej o minimalnej gramaturze materiatu podstawowego 55g/m2.
Odpornos¢ na przenikanie cieczy min. 300 cmH20. odpornosci wytrzymato$é na wypychanie - na sucho na
poziomie min. 247 Kpa, wytrzymatos¢ na wypychanie - na mokro na poziomie min. 241 Kpa, sita delaminacji
(wtéknina/folia) na poziomie min. 1,91 N/25mm., o chtoennosci badanej wg. PN-EN 1SO 9073-6 lub réwnowaznej
na poziomie min.397,18 % i 218,45 ml/m2. Materiat obtozenia spetnia wymagania normy PN-EN 13795-1:2019
lub réwnowazng dla obtozer chirurgicznych - potwierdzone raportem badari wykonanym w akredytowanym,
niezaleznym laboratorium (do wgladu na etapie realizacji umowy). Kaidy zestaw posiada dla potrzeb
dokumentacji informacje w postaci min. dwdch etykiet samoprzylepnych o dacie waznoéci, numer katalogowy,
LOT i dane producenta. Serwety posiadajg oznaczenia kierunku rozktadania w postaci piktograméw. Tasma lepna
na serwetach o szerokosci min. 5 cm. Opakowanie zbiorcze: karton + karton. Fartuchy chirurgiczne wykonane z
wtdkniny typu SMS o gramaturze 35g/m2, wzmocnione dwuwarstwowym laminatem barierowym w czesci
przedniej do korica tj. dolnej krawedzi fartucha i przedramionach o gramaturze min. 40g/m2. odpornosé na
przenikanie cieczy w strefie krytycznej min. 300cmH20, mniej krytycznej min. 37cmH20,

BEDZIE: Zestawy zarejestrowane 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 (nie
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wszystkie elementy zestawu musza by¢ wyrobem medycznym — w przypadku zestawu do operacji migdatkéw
reczniki celulozowe nie s3 wyrobem medycznym).

Serweta turban 2-warstwowa wykonana z foli polietylenowej i widkniny polipropylenowej o gramaturze
materiatu podstawowego 55g/m2. Odpornosé na przenikanie cieczy 158 cmH20. odpornosci wytrzymatosé na
wypychanie na sucho na poziomie 145 Kpa, wytrzymatos¢ na wypychanie na mokro na poziomie 134 Kpa, sita
delaminacji (wtdéknina/folia) na poziomie min. 1,91 N/25mm., o chtonnosci badanej wg. PN-EN 1SO 9073-6 na
poziomie min.285 % i 156 ml/m2.

Serweta gtéwna 2-warstwowe wykonane z foli polietylenowej i widkniny polipropylenowej, z dodatkowym
wzmaochieniem w czesci krytycznej serwety. Gramatura materiatu podstawowego 55g/m2, gramatura w czesci
wzmocnionej 110g/m2. W czesci podstawowej odpornosé na przenikanie cieczy 158 cmH20, odpornosci
wytrzymatos¢ na wypychanie - na sucho na poziomie 145 Kpa, wytrzymatos¢ na wypychanie - na mokro na
poziomie 134 Kpa, sita delaminacji (wtdknina/folia) na poziomie min. 1,91 N/25mm., o chtonnosci badanej wg.
PN-EN ISO 9073-6 na poziomie 285 % i 156 ml/m2.

W czesci wzmocnionej odpornosé na przenikanie cieczy 204 cmH20, odpornosci wytrzymatos$é na wypychanie

na sucho na poziomie 339 Kpa, wytrzymato$¢ na wypychanie na mokro na poziomie 353 Kpa, sita delaminacji

(wldknina/folia) na poziomie min. 1,91 N/25mm., o chfonnosci badanej wg. PN-EN ISO 9073-6 na poziomie 350
% i 386 ml/m2.

Materiat obtozenia spetnia wymagania normy PN-EN 13795-1:2019 dla obtozeri chirurgicznych - potwierdzone
Dokumentami Technicznymi laminatu (do wgladu na etapie realizacji umowy). Kazdy zestaw posiada dla potrzeb
dokumentacji informacje w postaci min. dwdch etykiet samoprzylepnych o dacie waznosci, numer katalogowy,
LOT i dane producenta. Serwety posiadajg oznaczenia kierunku rozktadania w postaci piktogramdéw. Tasma lepna
na serwetach o szerokosci min. 5 cm. Opakowanie zbiorcze: karton + karton. Fartuchy chirurgiczne wykonane z
widkniny typu SMS o gramaturze 40g/m2, wzmocnione dwuwarstwowym laminatem barierowym w czesci
przedniej koriczy sie ok. 20 cm nad dolng krawedzig fartucha i w przedramionach o gramaturze 42g/ma2.
odpornosé na przenikanie cieczy w strefie krytycznej 165 cmH20, mniej krytycznej 40,0 cmH20,

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza.

9. ZADANIE NR 1. Poz. nr 2 — Czy Zamawiajacy dopusci mozliwosé zaoferowania Zestawu laryngologicznego o

sktadzie:
e 1 x Serweta otolaryngologiczna z samoprzylepnym oknem o $r. 10 cm rozmiar min. 250 x 180 cm lub

250x170 cm
e 1 x Serweta na stot narzedziowy 160 x 150 cm (opakowanie zestawu) wykonana z folii polietylenowej,
wzmocniona wtdkning polipropylenowg, szerokos¢ warstwy wzmocnionej min. 66 cm.
e BYLO: 1 x Recznik celulozowy min. 30 x 40 cm
BEDZIE: 1 x Recznik celulozowy min. 30 x 33 cm
e  BYLO: 1x miseczka okragta bezbarwna 50 ml lub 60 ml
BEDZIE: Brak jest 1x miseczki okragiej bezbarwnej 50 ml lub 60 ml

BYLO: Zestaw zarejestrowany jako wyrdb medyczny - wszystkie elementy majg by¢ wyrobem medycznym.
Serweta gléwna minimum 2-warstwowe wykonane z foliii polipropylenowo-polietylenowej i widkniny
polipropylenowej 0 minimalnej gramaturze materiatu podstawowego 55g/m2. Odpornos¢ na przenikanie cieczy
min. 300 cmH20. odpornosci wytrzymatosé na wypychanie - na sucho na poziomie min. 247 Kpa, wytrzymatosé
na wypychanie - na mokro na poziomie min. 241 Kpa, sita delaminacji (wiéknina/folia) na poziomie min. 1,91
N/25mm., o chtonnosci badanej wg. PN-EN ISO 9073-6 lub réwnowazng na poziomie min.397,18 % i 218,45
ml/m2. Materiat obtozenia spetnia wymagania normy PN-EN 13795-1:2019 lub réwnowazny dla obtozen
chirurgicznych - potwierdzone raportem badan wykonanym w akredytowanym, niezaleznym laboratorium (do
wgladu na etapie realizacji umowy). Kazdy 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 piktogramoéw.
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BEDZIE: Zestaw zarejestrowany jako wyrob medyczny - wszystkie elementy majg by¢é wyrobem medycznym.
Serweta gtéwna 2-warstwowe wykonane z folii polietylenowej i wtdkniny polipropylenowej o minimalnej
gramaturze materiatu podstawowego 55g/m2. Odpornos¢ na przenikanie cieczy 158 c¢cmH20, odpornosci
wytrzymatosc na wypychanie na sucho na poziomie 145 Kpa, wytrzymatos¢ na wypychanie na mokro na poziomie
134 Kpa, sita delaminacji (wtdknina/folia) na poziomie min. 1,91 N/25mm, o chtonnosci badanej wg. PN-EN 1SO
9073-6 na poziomie 285 % i 156 ml/m2. Materiat obtozenia spetnia wymagania normy PN-EN 13795-1:2019 dla
obtozen chirurgicznych - potwierdzone Dokumentami Technicznymi laminatu (do wgladu na etapie realizacji
umowy). Kaidy zestaw posiada dla potrzeb dokumentacji informacje w postaci min. dwdch etykiet
samoprzylepnych o dacie waznosci, numer katalogowy, LOT i dane producenta. Serwety posiadajg oznaczenia
kierunku rozktadania w postaci piktogramow.

Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza.

10. ZADANIE NR 1. Poz. nr 3 — Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania Zestawu do chirurgii szczekowej
o sktadzie:
e 1 x Serweta na stét narzedziowy 160x150 cm lub 190x150 cm (opakowanie zestawu) wykonana z folii
polietylenowej, wzmocniona widkning polipropylenowa, szerokos¢ warstwy wzmocnionej min. 66 cm.
e  1x miseczka okragta bezbarwna 50 ml lub 60 ml
1 x Serweta dwuwarstwowa wzmocniona 200 x 300 cm z wycieciem ,U” 6,5 x 55 ¢cm, wzmocnienie
wokot wyciecia w rozm. min. 110 x 50 cm
1 x Fartuch chirurgiczny standardowy L - dtugos¢ 125 cm
2 x Fartuch chirurgiczny standardowy XL - dtugosc 140 cm
Fartuch chirurgiczny wykonany z wiékniny typu SMS; gramatura min. 35 g/m2. Rekaw zakoriczony
elastycznym poliestrowym mankietem, szwy wykonane technikg ultradZwiekowa zgodny z norma
13795. Odporno$¢ na przesigkanie ptyndw materiatu podstawowego min. 37 cm H20
paroprzepuszczalnosé min. 4541 g/m2x24h
e BYLO: 1 x Uchwyt typu rzep 2 x 25 cm lub 2 szt 2,5x14 cm
BEDZIE: 1 x Uchwyt typu rzep 2,5 cm x 14 cm
e BYLO: 4 x Recznik celulozowy 30 x 40 cm
BEDZIE: 4 x Recznik celulozowy 30 cm x 33 cm
e BYLO: 1 x Ostona na stolik Mayowy wykonany jest z folii polietylenowej (gr mni. 52 g/m2) o wymiarach
80 cm x 145 cm, z wzmocniong warstwa witokninowa (gr. min 30 g¢/m2) min. 76x85 cm w czesci roboczej
blatu stolika, ztozona teleskopowo do wewnatrz
BEDZIE: 1x Ostona na stolik Mayowy wykonany jest z folii polietylenowej gr min. 52 g/m2) o wymiarach
80 cm x 145 c¢m, z wzmocniong warstwg widkninowa (gr. 27 g/m2) tj. w czesci wzmocnionej {aczna
gramatura 87g/m2/. 60 cm x 145 cm w czesci roboczej blatu stolika, ztozona teleskopowo do
wewnatrz.
e BYLO: 1x Tasma samoprzylepna 9 x 50 cm, z zaktadkami finger lift umozliwiajacymi odklejenie papieru
w rekawiczkach
BEDZIE: 1 x Tasma samoprzylepna 10 x 50 ecm, z marginesem umozliwiajacymi odklejenie papieru w
rekawiczkach
e 20 x Kompres z gazy 10 x 10 cm, 12 warstw 17 nitek, wigzane po 10 sztuk
e  BYLO: 2 x Pojemnik plastikowy z podziatka 60 ml (5,5 x 3 cm)
BEDZIE: 3 x Pojemnik plastikowy z podziatkg 60 ml (5,5 x 3 cm)
1 x Pojemnik plastikowy 250 ml (7 x 5, 5 cm)
1 x Pojemnik plastikowy nerkowaty 700 ml (25x10,5x5 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 tacznikiem, antyzagieciowy
1 x Kieszen dwu-sekcyjna o wielkosci min 42 x 35 ¢cm z przylepcem i sztywnikiem
2 x Styrzykawka Luer 5 ml

Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0.
ul. Powstania Styczniowego 1, 81-519 Gdynia | tel. + 48 58 72 60 119; fax +48 58 72 60 332
Sad Rejonowy Gdansk-Pothoc w Gdansku, VIl Wydziat Gospodarczy KRS 0000492201

| kapitat zaktadowy: 185 761 500,00 zt

NIP 586 2286 770 | REGON 190 14 16 12 | Bank PKO BP S.A. nr 68 1440 1084 0000 0000 0011 0148
e-mail: sekretariat@szpitalepomorskie.eu | szpitalepomorskie.eu



Szpitale Pomorskie g Podmiot Leczniczy Samorzadu
$p.20.0. Wojewddztwa Pomorskiego

e 2 xStrzykawka Luer 20 ml

Wymagania:

BYLO: Zestaw zarejestrowany jako wyrdb medyczny - wszystkie elemnty majg by¢ wyrobem medycznym.
Serweta: gtéwna minimum 2-warstwowa wykonana z foliii polipropylenowo-polietylenowej i wiékniny
polipropylenowej o minimalnej gramaturze materiatu podstawowego 55g/m2. wzmocnienie dodatkowo min. 60
g/m2. Odpornos¢ na przenikanie cieczy materiatu postawowego min. 300 cmH20. odpornosci wytrzymatos¢ na
wypychanie - na sucho na poziomie min. 247 Kpa, wytrzymatos¢ na wypychanie - na mokro na poziomie min. 241
Kpa, sita delaminacji (wtéknina/folia) na poziomie min. 1,91 N/25mm., o chtonnosci badanej wg. PN-EN 1SO 9073-
6 na poziomie min.397,18 % i 218,45 ml/m2. Materiat obtozenia spetnia wymagania normy PN-EN 13795-1:2019
lub réwnowaing dla obtozen chirurgicznych- potwierdzone raportem badan wykonanym w akredytowanym,
niezaleznym laboratorium (do wglagdu na etapie realizacji umowy). Kazdy zestaw posiada dla potrzeb
dokumentacji informacje w postaci min. dwdch etykiet samoprzylepnych o dacie waznosci, numer katalogowy,
LOT i dane producenta Serwety posiadajg oznaczenia kierunku rozktadania w postaci piktogramoéw. Tasma lepna
na serwetach o szerokosci min. 5 cm. Opakowanie zbiorcze: karton + karton.

BEDZIE: Zestawy zarejestrowane 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 (nie
wszystkie elementy zestawu musza by¢ wyrobem medycznym — w przypadku zestawu do chirurgii szczekowej,
reczniki celulozowe oraz podstawka pod skalpele, nie s3 wyrobem medycznym

Serweta gtéwna 2-warstwowa wykonana z foli polietylenowej i witékniny polipropylenowej, z dodatkowym
wzmocnieniem w czesci krytycznej serwety. Gramatura materiatu podstawowego 55g/m2, gramatura w czesci
wzmocnionej 110g/m2. Odpornos¢ na przenikanie cieczy materiatu podstawowego 158 cmH20, odpornosci
wytrzymatos$¢ na wypychanie - na sucho na poziomie 145 Kpa, wytrzymatos¢ na wypychanie na mokro na
poziomie 134 Kpa, sita delaminacji (wtdknina/folia) na poziomie min. 1,91 N/25mm, o chfonnosci badanej wg.
PN-EN I1SO 9073-6 na poziomie 285 % i 156 ml/m2.

W czesci wzmocnionej odpornosé na przenikanie cieczy 204 cmH20, odpornosci wytrzymatosé na wypychanie
na sucho na poziomie 339 Kpa, wytrzymatosé na wypychanie na mokro na poziomie 353 Kpa, sita delaminaciji
{wiéknina/folia) na poziomie min. 1,91 N/25mm., o chtonnos$ci badanej wg. PN-EN ISO 9073-6 na poziomie 350
% 386 ml/m2.

Materiat obtozenia spetnia wymagania normy PN-EN 13795-1:2019 lub réwnowaing dla obtozen chirurgicznych-
potwierdzone Dokumentami Technicznymi laminatu (do wgladu na etapie realizacji umowy). Kaidy zestaw
posiada dla potrzeb dokumentacji informacje w postaci min. dwdch etykiet samoprzylepnych o dacie waznosci,
numer katalogowy, LOT i dane producenta Serwety posiadajg oznaczenia kierunku rozktadania w postaci
piktogramodw. Tasma lepna na serwetach o szerokosci min. 5 cm. Opakowanie zbiorcze: karton + kart
Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza.

11. Zadanie 3 — Czy Zamawiajacy dopusci zestaw o ponizszym skiadzie, ktory obecnie dostarczany jest do szpitala:
e 1x Podktad chtonny wykonany z pieciowarstwowego materialu zawierajacego: widknine
polipropylenowa, warstwe celulozowa, pulpe celulozows, warstwe celulozowa oraz folie polietylenows.
Whkiad chtonny w kolorze biatym, zewnetrzna folia w kolorze niebieskim. Rozmiar 60cm x 60cm.
Chtonnos¢ catego podktadu 789ml. taczna waga 54g.
e 2x Serweta chtonna dla noworodka wykonana z miekkiej i chtonnej widkniny typu Spunlace (wiskoza +
poliester) w kolorze biatym. Gramatura 40g/m2. Chtonnos¢ 878%.
e 1x Czapeczka dla noworodka wykonana ze 100% bawetny w kolorze biatym. Gramatura 180g/m2.
e 1x Kocyk wykonany z tkaniny flanelowej (100% bawetna) w kolorowe, dzieciece wzory. Gramatura
165g/m2.
e 1x Miarka papierowa 1m
Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza.

12. Zadanie 4 — Czy Zamawiajacy dopusci szczotke chirurgiczna gdzie wtosie wykonane jest z polietylenu, czyscik
z polipropylenu, gabka z poliuretanu, o wymiarach 90x45x39?

Szpitale Pomorskie Sp. z o.0.

ul. Powstania Styczniowego 1, 81-519 Gdynia | tel. + 48 58 72 60 119; fax +48 58 72 60 332
Sqgd Rejonowy Gdansk-Potnoc w Gdansku, VIl Wydziat Gospodarczy KRS 0000492201

| kapitat zaktadowy: 185 761 500,00 zt

NIP 586 22 86 770 | REGON 190 14 16 12 | Bank PKO BP S.A. nr 68 1440 1084 0000 0000 0011 0148
e-mail: sekretarict@szpitalepomorskie.eu | szpitalepomorskie.eu



Szpitale Pomorskie 5 Podmiot Leczniczy Samorzadu
$P.20.0. Wojewddztwa Pomorskiego

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza.

13. Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 4 zaoferowanie szczotek chirurgicznych jatowych w
rozmiarze 80 x 40 x 50 mm? Pozostate parametry zgodne z OPZ.
OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza.

14. Pakiet 1, Pozycja 1

Prosimy o dopuszczenie : 1 x Serweta na stét narzedziowy 150x190 cm (opakowanie zestawu) wykonana z folii
polietylenowej, wzmocniona widkning polipropylenowa, szerokosé warstwy wzmocnionej min. 66 cm

Prosimy o dopuszczenie recznika w rozmiarze 40x40 cm.

Prosimy o dopuszczenie 1x miseczka okragta bezbarwna 60 ml lub niebieska 60 ml.

Prosimy o dopuszczenie : 1 x Fartuch chirurgiczny wzmocniony XL dtugos¢ fartucha min. 138 cm, wzmocnienie
w rekawie min. 40 cm

Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza: 1 x Serweta na stét narzedziowy 150x190 cm (opakowanie zestawu)
wykonana z folii polietylenowej, wzmocniona widkning polipropylenowa, szerokos$é warstwy wzmochionej
min. 66 cm - zarejestrowang jako wyréb medyczny.

Zamawiajgcy nie dopuszcza: recznika w rozmiarze 40x40 cm.

Zamawiajacy dopuszcza: 1 x miseczka okraggla bezbarwna 60 ml lub niebieska 60 ml - zarejestrowang jako
wyréb medyczny.

Zamawiajgcy dopuszcza: 1 x Fartuch chirurgiczny wzmocniony XL dtugos¢ fartucha min. 138 cm, wzmocnienie
w rekawie min. 40 cm zarejestrowang jako wyréb medyczny.

Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Pakiet 1, Pozycja 2
Prosimy o dopuszczenie : 1 x Serweta na stét narzedziowy 150x190 cm (opakowanie zestawu) wykonana z folii

polietylenowej, wzmocniona widkning polipropylenowa, szerokos¢ warstwy wzmocnionej min. 66 cm
Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza: 1 x Serweta na stét narzedziowy 150x190 cm (opakowanie zestawu)
wykonana z folii polietylenowej, wzmocniona wtékning polipropylenowa, szeroko$¢ warstwy wzmocnionej
min. 66 cm zarejestrowang jako wyréb medyczny. Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Pakiet 1, Pozycja 3

Prosimy o dopuszczenie 1x miseczka okragta bezbarwna 60 ml lub niebieska 60 ml.

Prosimy o dopuszczenie recznika w rozmiarze 40x40 cm.

Prosimy o dopuszczenie : Fartuch chirurgiczny standardowy XL - dtugos¢ 138 cm

Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedi: Zamawiajacy dopuszcza: 1 x miseczka okrggla bezbarwna 60 ml lub niebieska 60 ml -

zarejestrowang jako wyréb medyczny.
Zamawiajgcy nie dopuszcza: recznika w rozmiarze 40x40 cm.
Zamawiajacy dopuszcza: Fartuch chirurgiczny standardowy XL - dtugosé 138 ¢cm zarejestrowany jako wyréb

medyczny. Pozostale parametry zgodnie z SWZ.

Il. Zamawiajgcy — Szpitale Pomorskie Sp. z 0. 0. z siedzibg w Gdyni, na podstawie tresci art. 137 ust. 1 ustawy z
dnia 11 wrzesnia 2019 roku — Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.), zwanej dalej
ustawg Pzp, informuje o zmianie tresci SWZ w nastepujacym zakresie:

Xlll. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA
1. Wykonawca sktadajacy oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 90 dni to jest do dnia 29.04.2025 r.

XV. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKtADANIA | OTWARCIA OFERT ORAZ INNE CZYNNOSCI PO OTWARCIU OFERT

1. Oferte sporzadzong elektronicznie w jezyku polskim, podpisang przez osobe upowainiong do
reprezentowania Wykonawcy kwalifikowanym podpisem elektronicznym nalezy ztozy¢ do dnia 30.01.2025 r. do
godz. 09:00 pod rygorem niewaznosci za posrednictwem Platformy Zakupowej
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(https://www.platformazakupowa.pl/pn/szpitalepomorskie). Ryzyko btednego doreczenia oferty obcigza
Wykonawce.

2. Prébki jako element oferty nalezy ztozy¢ do dnia 30.01.2025 r. do godz. 09:00 w Kancelarii Szpitala, ul.
Powstania Styczniowego 1, 81-519 Gdynia, budynek nr 6. Probki muszag by¢ zabezpieczone i zapakowane oraz
opisane ,Probka do postepowania na ,Sukcesywne dostawy sterylnych zestawdw obtozen do zabiegéw
operacyjnych oraz innego asortymentu jedno i wielorazowego na potrzeby Szpitali Pomorskich Sp. z 0.0. ,, —nie
otwierac przed 30.01.2025 r. godz. 09:30” — dotyczy zadania .........

3 Komisyjne otwarcie ofert nastapi na posiedzeniu Komisji Przetargowej, ktére odbedzie sie o godz. 09:30

w dniu, o ktérym mowa w punkcie 1.

Vill. WYKAZ PRZEDMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH, PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH
ORAZ INNYCH DOKUMENTOW NIEZBEDNYCH DLA PRZEPROWADZENIA POSTEPOWANIA
1 Wykaz oswiadczer i dokumentéw:

1.11 Karta techniczna producenta serwet oraz fartuchéw dla Zadania 1, poz. 1-3.

lll. Zamawiajacy zmienia ogloszenie o zamowieniu. Zgodnie z zapisami art. 90 ust. 1 ustawy Pzp, zmiana tresci
ogloszenia o zamdwieniu zostata przekazana Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej w dniu 20.01.2025 r., a
opublikowana w dniu 21.01.2025 r. Tres¢ ogtoszenia o zmianie w zataczeniu.

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

Z powazaniem
Natalia Mejer

Sekretarz Komisji Przetargowej

| ktor
ds. Zam |§'ﬂ!¢iicznych

Natalia Mejer
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