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Do wszystkich uczestnikoéw postepowania
(www.krosno.med.pl)

ZAWIADOMIENIE O UDZIELENIU WYJASNIEN NA ZAPYTANIA
WYKONAWCOW W POSTEPOWANIU
na zakup wraz z doestaw3 materialéw opatrunkowych - Nr postepowania EZ/215/50/2016

Na zasadzie art. 38 pkt. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zaméwier
Publicznych (t. j. Dz. U. 2013 poz. 907 z p6zn. zm.) Zamawiajacy nie ujawniajac zrédla
zapytania, przekazuje tres¢ ztozonych w toku postgpowania zapytan wraz z wyjasnieniami

Pytanie 1. Pakiet 7, poz. 5. Czy Zamawiajacy wydzieli pozycje z pakietu? Podziat pakietu
zwigkszy konkurencyjno$¢ postepowania, umozliwi réwniez zlozenie ofert wiekszej liczbie

- wykonawc6w a Panstwu pozyskanie rzeczywiscie korzystnych ofert jakosciowych i cenowych.
OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 2. Pakiet 7, poz. 5. Czy Zamawiajgcy dopusei opatrunek w rozmiarze 9 x 11 cm,
opakowanie papier — papier. Pozostale parametry zgodnie z SIWZ.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 3. Pakiet 7, poz. 5. Prosz¢ Zamawiajacego o odstapienie od wymogu potwierdzenia
bariery folii dla wiruséw => 27 NM przez niezalezne laboratorium.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 4. Pakiet 7, poz. 8. Czy Zamawiajacy wydzieli pozycje z pakietu? Podziat pakietu
zwigkszy konkurencyjno$é postgpowania, umozliwi réwniez zlozenie ofert wigkszej liczbie
wykonawcow a Panstwu pozyskanie rzeczywiscie korzystnych ofert jakosciowych i cenowych.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 5. Pakiet 7, poz. 8. Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek w rozmiarze 7 x 9 cm,
opakowanie papier — papier. Pozostale parametry zgodnie z STWZ.
OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode.




Pytanie 6. Pakiet 11, poz. 1. Czy Zamawiajacy wydzieli opatrunek w rozmiarze 5,8x8cm lub
6cmx8cm z pakietu i utworzy osobny pakiet? Podzial pakietu zwiekszy konkurencyjnosé
postgpowania, umozliwi réwniez zlozenie ofert wickszej liczbie wykonawcoéw a Pafistwu
pozyskanie rzeczywiscie korzystnych ofert jakosciowych i cenowych.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 7. Pakiet 11, poz. 1. Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek wyposazony w dodatkowy
wkiad chlonhy z migkkiej wiskozy, opatrunek zabezpieczony 2 paskami mocujagcymi oraz metka
do oznaczania. Opakowanie zbiorcze po 100, z odpowiednim przeliczeniem w formularzu
asortymentowo — cenowym. Pozostale parametry zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 8. Pakiet 11, poz. 1. Czy Zamawiajgcy dopusci opatrunek w rozmiarze 7 cm X 9 cm
zamiast 5,8cmx8cm lub 6cmx8cm. Pozostale parametry zgodnie z SIWZ.
Odpowiedz: Nie.

Pytanie 9. Pakiet 1, poz. 1,2,3,5: czy Zamawiajacy odstapi od wymogu pakowania kompresoéw

niejatowych w opakowanie z kierunkiem otwierania i wycigciem na kciuk, z dwiema

naklejkami z danymi (nazwa wytworcy, nr serii, nazwa pakietu)? Sg to wyroby niejalowe,

niestosowane na bloku operacyjnym, w zwiazku z czym nie ma potrzeby prowadzenia

dokumentacji medycznej pacjenta, do ktorej owe naklejki s wklejane. Kompresy niejalowe sg .
pakowane w opakowanie papierowe z nazwg asortymentu, numerem serii, numerem

katalogowym i datg waznosci oraz nazwa wytworcy.

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy odstepuje.

Pytanie 10. Pakiet 1, poz. 6: czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie kompresow
pakowanych w opakowanie papierowo-foliowe typu blister ze skrzydetkami utatwiajacymi
otwarcie opakowania, bez naklejek samoprzylepnych?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 11. Pakiet 2, poz. 1,2: czy Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowana gaza opatrunkowa
byla pakowana podwojnie, wewngtrznie pakowana w papier medyczny oraz opakowanie
zewngtrzne zapewniajace sterylno$¢? Rozwigzanie takie pozwala uzytkownikowi uniknaé
przypadkowego kontaktu z jalowym wyrobem oraz zmniejsza ryzyko jego przypadkowego
zanieczyszczenia.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga pakowania pojedynczego.




Pytanie 12. Pakiet 2 poz. 5: czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie gazy o dtugosci
200m?

Odpowiedz: Tak,

Pytanie 13. Pakiet 2, poz. 5: czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przedstawienie probki gazy o
dtugosci 10m? W obecnej sytuacji Zamawiajacy wymaga przedstawienia 100m gazy, co przy
przewidywanej ilosci do zakupu (1400m), jest duza iloscia. Naszym zdaniem 10m gazy pozwoli
na dokonanie oceny zgodnosci.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 14. Pakiet 4, poz. 1-3: czy Zamawiajacy dopusci serwety, w ktérych nitka RTG jest
bezpiecznie umieszczona miedzy warstwami gazy i wszyta na brzegach serwety?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 15. Pakiet 9, poz. 2: czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby serweta w rozmiarze 45x45cm
mialta gramature 42 g/m2°?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 16. Pakiet 9, poz. 2: czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby zestaw byt zapakowany w
opakowanie papierowo-foliowe typu blister?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 17. Pakiet 9, poz. 5: czy nie doszlo do oczywistej omyiki pisarskiej i 50 sztuk
kompresow gazowych 10x10cm ma by¢ przewigzanych po 25 sztuk? '
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 18. § 5 ust. 1.1, 1.2, 1.4: czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby stowo ,,0péznienia”
zostato zastgpione stowem ,,zwloki”?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 19. § 5 ust. 1.3: czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby kara umowna wynosita 10%
wartosci niewykonanej czesci umowy (nie mniej iz 20 z1)?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 20. czy Zamawiajacy zgadza si¢ zapisa¢ mozliwo$¢ zmiany cen w przypadku
przekraczajacej 3% zmiany $redniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z




dnia zawarcia umowy oraz w przypadku gdy suma miesi¢cznych wskaznikéw cen i ustug
konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy
przekroczy 3%?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 21. Pakiet 2, pozycja 1-2. Czy Zamawiajacy dopusci gaze sterylizowang tlenkiem
etylenu? '
Odpowiedz: Nie.

Pytanie 22. Pakiet 2, pozycja 1-2, Pakiet 13, pozycja 1-2. Prosimy o wskazanie przestanek
Zamawiajgcego stanowigcych podstawe zadania zalaczenia do oferty przetargowej raportu z
walidacji procesu sterylizacji. Wyroby medyczne wprowadzane po raz pierwszy do obrotu
muszg przejs$¢ procedure oceny zgodnoscei, ktora potwierdzi, Ze spelniajg wszystkie odnoszace
si¢ do nich wymagania zasadnicze. W przypadku wyrobéw medycznych sterylnych oraz klasy
Ila ocena zgodnosci jest przeprowadzana przy wspéludziale jednostki notyfikowanej. Zgodnie
z Zatacznikiem nr 1 WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH
Czg$¢ 1. Wymagania ogélne Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych
»Wyroby medyczne muszq by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby ich stosowanie w
przewidzianych warunkach i zgodnie z przewidzianym zastosowaniem nie zagrazato zdrowiu i
bezpieczenstwu pacjentow, uzytkownikow oraz innych oséb”. W ust. 8.4 czesci 11 Zalacznika
nr 1 do tegoz Rozporzadzenia okreslono ,, Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym
muszq by¢ wytworzone i wysterylizowane odpowiedniq zwalidowang metodg”. Wspomniany
wymog odnosi si¢ do wszystkich metod sterylizacji tj.:

- sterylizacji tlenkiem etylenu zgodnie z normg EN-ISO 11135

- sterylizacji cieplem wilgotym (parg wodng) zgodnie z EN-ISO 17665

- sterylizacji radiacyjnej zgodnie z EN-ISO 11137

Cheemy nadmieni¢, iz zgodnie z Zatgcznikiem VII ROZPORZADZENIE MINISTRA
ZDROWIA z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych ust. 6.2 ,,Dia wyrobéw medycznych klasy lla jednostka
notyfikowana, w ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 3.3, ocenia dokumentacje techniczng
okreslong w ust. 3 zalqcznika nr 7 do rozporzqdzenia co najmniej jednej reprezentatywnej
Dprobki z kazdej kategorii wyrobéw medycznych w celu potwierdzenia zgodnosci z odnoszgcymi
sig do tych wyrobow wymaganiami” Jednym z elementoéw oceny dokumentacji jest weryfikacji
procesu sterylizacji na podstawie raportu walidacji. W zwiazku z powyzszym jezeli produkt
przeszedt oceng zgodnosci i zostal dopuszczony do obrotu a procedura ta odbyla sie przy
udziale jednostki notyfikowanej co stanowi wymog obligatoryjny dla produktéw sterylnych
oraz klasy Ila procedura zostala przeprowadzona prawidlowo. Jak wspomniano na wstepie
nadrzednym celem produkcji wyrobéw medycznych jest wytwarzanie ich w taki sposéb aby
stosowanie ich nie zagrazalo zdrowiu i bezpieczenstwu pacjentéw. Ta dbatosé odnosi sig
rowniez do procesu sterylizacji.  Juz samo dopuszczenie produktu do obrotu stanowi
gwarancjg, iz produkt zostal wytworzony i wysterylizowany odpowiednig zwalidowana
metoda. W zwigzku z powyzszym zadanie przez. Zamawiajacego przedstawienia raportu z
walidacji procesu sterylizacji jest catkowicie bezzasadne i wnosimy o odstgpienie od tego
wymogu.

Odpowiedz: Prosze zalaczy¢ raport.




Pytanie 23. Pakiet 4, pozycja 2-3. Czy Zamawiajacy dopusci gaze sterylizowana tlenkiem
etylenu?
Odpowiedz: Nie.

Pytanie 24. Pakiet 5, pozycja 4-6. Czy Zamawiajacy dopusci opaski gipsowe nawiniete na
plastikowy trzpien pozwalajacy na réwnomierne i szybkie namakanie opaski?
Odpowiedz: Trzpien zgodnie z STWZ.

Pytanie 25. Pakiet 6, pozycja 3-5. Czy Zamawiajgcy dopusci opaski elastyczne tkane o skladzie:
72% przgdza bawelniana, 26% przedza poliamidowa, 2% przedza poliuretanowa, speliajgce
pozostale wymagania SIWZ?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 26. Pakiet 10, pozycja 2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu
niezarejestrowanego jako wyrob medyczny"
Odpowiedz: Nie,

Pytanie 27. Pakiet 13, pozycja 2. Czy Zamawiajacy dopusci zestawy zabiegowe zestawiane pod
nadzorem jednostki notyfikowanej, co jest potwierdzone odpowiednim certyfikatem - zestawy
sg wytwarzane na podstawie Art. 11, pkt 2, Art. 30, pkt 1 i 4 Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych oraz Artykulu 12 Dyrektywy Rady 93/42/EWG, i posiadaja
nastepujgce dokumenty:

- zgloszenie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych,

- o$wiadczenie o ktérym mowa w art. 30 Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych.

Przy odmownej odpowiedzi prosze powotaé sie na podstawe prawng, ktéra zabrania
wprowadzania do obrotu pakietéw zestawianych w oparciu o ww. Ustawe i Dyrektywe?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 28. Pakiet 13, pozycja 1. Czy Zamawiajacy dopusci zestawy zabiegowe zestawiane pod
nadzorem jednostki notyfikowanej, co jest potwierdzone odpowiednim certyfikatem - zestawy
sg wytwarzane na podstawie Art. 11, pkt 2, Art. 30, pkt 1 i 4 Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych oraz Artykulu 12 Dyrektywy Rady 93/42/EWG, 1 posiadaja
nastepujace dokumenty:

- zgloszenie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjezych,

- oSwiadczenie o ktérym mowa w art. 30 Ustawy Z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych.

Przy odmownej odpowiedzi prosze powotaé sie na podstawe prawna, ktéra zabrania
wprowadzania do obrotu pakietéw zestawianych w oparciu o ww. Ustawe i Dyrektywe?
Odpowiedz: Tak.




Pytanie 29. Pakiet 13, pozycja 1. Prosimy Zamawiajacego o wydzielenie pozycji do osobnego
pakietu. Pafistwa zgoda zwigkszy konkurencyjnos¢ postepowania i umozliwi Pafistwu lepszy
wybor sposrod wigkszej liczby ztozonych ofert.

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 30. Pakiet 13, pozycja 2. Czy Zamawiajacy dopusci pesete plastikows 13cm?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 31. Pakiet 13, pozycja 2. Czy Zamawiajgcy dopusci opakowanie w rekaw papierowo
foliowy?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 32. Pakiet 13, pozycja 1. Czy Zamawiajacy dopusci opakowénie w rekaw papierowo
foliowy?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 33. — dotyczy Pakietu nr 4. Pragniemy zwrdci¢ si¢ z pytaniem czy Zamawiajgcy odstapi
od wymogu zaoferowania wyrobéw sterylizowanych w parze wodnej i dopusci wyroby
sterylizowane innymi, dopuszczonymi prawem walidowanymi metodami sterylizacji, ktore
zgodnie z SIWZ spelniajg normy tzw. opatrunkéw inwazyjnych oraz chirurgicznych. Bardzo
wiele wyrobéw medycznych sterylizowanych tg metodg uzywanych jest na blokach
operacyjnych, gdzie majg bezposredni kontakt z cialem pacjenta (narzedzia, oblozenia
operacyjne, i tp.) — nie ma w zwiazku z tym przeciwskazan. Chcieliby$my nadmienié, ze
najwazniejszym uregulowaniem prawnym, dotyczacym sterylizacji wyrobéw medycznych jest
- poza Dyrektywa 93/42/EEC - norma europejska EN 556-1 z grudnia 2002 roku ,,Sterylizacja
wyrobow medycznych. Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okreslanych jako
STERYLNE. Czg$¢ 1. Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych”
(PKN, Warszawa 2002 r.). W punkcie 1 normy okreslajacym jej zakres umieszczono uwage :
»Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnoszacej si¢ do wyrobéw medycznych,
dopuszcza si¢ okreslenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko wéwczas, kiedy
zastosowano zwalidowany proces sterylizacji. Wymagania dotyczgce walidacji i rutynowej
kontroli procesow sterylizacji wyrobu medycznego podano w EN ISO 11135-1:2007, EN ISO
11137-1:2006, EN ISO 17665-1:2006, EN 14160 i EN 14937”.

Normy dotyczg odpowiednio : EN ISO 11135-1:2007 — sterylizacja tlenkiem etylenu, EN ISO
11137-1:2006- sterylizacja radiacyjna, EN ISO 17665-1:2006 — sterylizacja para wodna w
nadcisnieniu. :

Z zapisu tego juz na wstepie jasno wynika fakt, ze ustawodawca dopuscit wszystkie dostepne
metody sterylizacji jako rownowazne w procesic wytworzenia wyrobu medycznego
okreslonego jako STERYLNY pod warunkiem, ze jest to proces w pelni zwalizowany. W
czgsci 4 normy EN 556 punkt 4.1 okre$lajgcego wymagania okreslono:

» Aby finalnie wysterylizowany wyréb medyczny mozna bylo okresli¢ jako STERYLNY,
teoretyczne prawdopodobienstwo znalezienia na/w nim zdolnych do Zycia drobnoustrojéw
powinno wynosi¢ 1x10° lub byé mniejsze.”

W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:

,» Dowodem na to, ze wyréb medyczny jest sterylny sa:



L pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizacji, wykazujgce akceptowalnosé
procesu, oraz '

I1. informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, ktore
wykazuja, ze zwalidowany proces zostal zastosowany w praktyce.”

Zar6wno z przytoczonych w tym miejscu zapiséw normy EN 556-1, jak réwniez pozostatych
jej uregulowan w zadnym stopniu i w zadnym miejscu nie wynika, ze jakiekolwiek wyroby
medyczne powinny by¢ sterylizowane tylko jedng okreslong metodg. Jedynym wymaganiem w
stosunku do wszystkich dopuszczonych metod sterylizacji jest dokonanie pelnej i powtarzanej
walidacji procesu sterylizacji, bez wzglgdu na to, jaki czynnik sterylizujacy zostat uzyty w
procesie produkcji wyrobu medycznego, okreslonego jako STERYLNY. W przytoczonej
normie EN 556-1 powotano zapisy normy EN 14937 — Sterylizacja produktéw stosowanych w
ochronie zdrowia. Ogoélne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika sterylizujacego oraz
opracowania, walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji wyrobéw medycznych. Zakres
niniejszej normy okresla ogélne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika
sterylizujagcego oraz odnosnie do opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji wyrobow medycznych. W zadnej z cze$ci dotyczacej definicji produktu
przeznaczonego do sterylizacji (czg$¢ 7), czynnika sterylizujacego (cze$¢ 5), procesu
sterylizacji (czg$¢ 8) nie ma konkretnych wskazan na okre§long metode sterylizacji, nie ma
réwniez mowy o wyr6znieniu ktorejkolwiek metody w stosunku do pozostatych. Zapisy normy
w czesci 5 nakladajg konieczno$é doboru czynnika sterylizujacego w zaleznosci od jego
wplywu podczas ekspozycji na fizyczne i chemiczne wlasciwosci sterylizowanych materiatéw,
oraz ich bezpieczenstwo biologiczne. Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno sie
stosowa¢ np. pary wodnej w nadci$nieniu do sterylizacji materiatéw termolabilnych ze
wzgledu wlasnie na temperature czynnika w czasie ekspozycji i mozliwo$é ich uszkodzenia,
nie méwi sig jednak nic o wyborze konkretnej metody sterylizacji w stosunku do konkretnych
materialdw, a wyb6r tej metody i oceng jej wplywu na materiat sterylizowany powierza sie
producentowi lub podmiotowi dokonujacemu sterylizacji. Bardzo waznym z punktu widzenia
naszych rozwazan, jest zapis punktu 5.3.6 Zatgcznika E do normy:

,» jezeli w ocenie ryzyka zagrozenia zdrowia przeprowadzanej zgodnie z 8.7 stwierdza sie
pozostatosci czynnika sterylizujacego, dla ktorego majg by¢ ustalone akceptowalne granice, to
zaleca si¢ aby definicja procesu miata na celu minimalizacje obecnoscei takich pozostalosci na
lub w wyrobie, w momencie osiggniecia wyspecyfikowanych wymagan dla sterylnosci.
Dodatkowo, aby osiagna¢ okreslone granice, moze zaj$¢ potrzeba zdefiniowania postepowania
poprocesowego w celu dalszego zredukowania poziomu pozostalosci. Jezeli wymagane jest
post¢powanie poprocesowe, to jest ono definiowane i walidowane jako czgéé procesu
sterylizacji.”

Z przytoczonych zapisow norm EN 556-1 i EN ISO 14937 bezspornie wynika, ze brak jest
jakichkolwiek podstaw do faworyzowania konkretnej metody sterylizacji wyrobow
medycznych. Podmioty stosujace argumentacje, majgcg potwierdzi¢ koniecznos$é stosowania
sterylizacji parowej w odniesieniu do wyrobéw gazowych, przytaczajg zapisy punktu 76
Aneksu 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 pazdziernika 2006 w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2006 r. Nr 194 poz. 1436 , sterylizacja tlenkiem etylenu
powinna by¢ stosowana tylko wowczas, gdy inne metody nie s3 mozliwe do zastosowania” W
tej argumentacji pominigte zostaly dwa bardzo wazne czynniki:

1. cigg dalszy brzmienia punktu 76:” Walidacja procesu powinna wykazaé, ze gaz nie
dziala szkodliwie na produkt a warunki i czas odgazowywania pozwalajg na usuniecie
pozostalosci gazu oraz produktéw reakcji do ustalonych, dopuszczalnych limitéw dla
danego materiatu lub produktu”




2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia cytowane powyzej zostalo opracowane na podstawie -
Ustawy Prawo Farmaceutyczne i dotyczy produktow leczniczych, a nie wyrobow
medycznych — a takimi sg wyroby gazowe jalowe.

Wypelnienie zapiséw norm prawnych, dotyczacych sterylizacji wyrobéw medycznych jest
prawnym obowigzkiem wytworcy danego wyrobu medycznego. Spelnienie tych norm,
stanowigcych o bezwzglednym bezpieczenistwie stosowania sterylnego wyrobu medycznego,
potwierdzone =zostaje przez wytworce umieszczeniem znaku bezpieczenstwa wyrobu
medycznego CE. Fakt ten, po powotaniu odpowiednich norm, zostaje kazdorazowo
potwierdzony przez wytworcg w Deklaracji Zgodnosci, potwierdzonej i zbadanej w przypadku
wyrobow sterylnych przez jednostke notyfikowana, wydajaca Certyfikat CE dla danego
sterylnego wyrobu medycznego. Brak wigc podstaw do twierdzenia, ze dany wyréb
sterylizowany konkretng metoda sterylizacyjna jest bezpieczniejszy czy w jakimkolwiek
stopniu ,,lepszy” od innego wyrobu.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie 34. — dotyczy Pakietu nr 4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie
nr 4 serwet operacyjnych gazowych z elementem RTG zamiast nitki? Przytaczany “element
RTG” to nic innego, jak tasma poliestrowa wszyta w brzeg serwety, kontrastujaca w
promieniach RTG, koloru niebieskiego - zastgpuje ona nitk¢ RTG, a jej zastosowanie jest coraz
powszechniej stosowane na blokach operacyjnych.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 35. — dotyczy Pakietu nr 4 poz. 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaofereowanie w
pakiecie nr 4 poz. 1 serwety operacyjnej gazowej w opakowaniu zawierajgcym 5 sztuk, w ilosci
1 400 opakowan?

Odpowiedz: W poz. 1 — tak.

Pytanie 36. PAKIET NR 1. Pozycje 1-15

a) Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania kompreséw o zaktadce min. 1 cm ?

b) Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania opakowania typu blister z

zaznaczonym kierunkiem otwierania bez wyciecia na kciuk ?

¢) Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu min. 2 samoprzylepnych naklejek na opakowaniu ?
Odpowiedz:

a) —tak

b) Tylko w pozycjach 1,2.3.5 — tak

¢) Tylko w pozycjach 1.2.3.5 — tak.

Pytanie 37. PAKIET NR 1. Pozycje 3, 15. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$é zaoferowania
kompresé6w o minimalnym wykroju gazy 31 cm x 39,5 cm ?
Odpowiedz: Tak,

Pytanie 38. PAKIET NR 1. Pozycje 6, 9, Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania
kompreséw o minimalnym wykroju gazy 16,5 cm x 19,5 cm ?



Odpowiedz: Tak.

Pytanie 39. PAKIET NR 1. Pozycje 10, 11, 12, 14, Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwosé
zaoferowania kompreséw o minimalnym wykroju gazy 23,8 cm x 29,5 cm ?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 40. PAKIET NR 1. Pozycje 11, 14, 15 Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwo$é zaoferowani
kompresow sterylizowanych tlenkiem etylenu? Ta metoda sterylizacji spelnia norme tzw. opatrunkéy
inwazyjnych oraz chirurgicznych? W przypadku negatywnej odpowiedzi na powyzsze pytanie prosin
Zamawiajacego o wylgczenie ww. pozycji i utworzenie dla nich odrebnego pakietu co zwiecksz
konkurencyjno$¢ postgpowania. '

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 41. PAKIET NR 1. Pozycja 13. Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwo$é zaoferowania
kompreséw wildkninowych bez elementu RTG pakowanych w opakowania a’ 2 szt. z
odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilo$ci? W przypadku negatywnej odpowiedzi na
powyzsze pytanie prosimy Zamawiajacego o wylagczenie ww. pozycji i utworzenie dla niej
odrebnego pakietu co zwigkszy konkurencyjno$é postepowania.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 42. PAKIET NR 4. Pozycje 1, 2, 3. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania
serwet operacyjnych spelniajacych wymogi SIWZ z wszytym w brzeg serwety tzw. chipem
radiacyjnym ?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 43. PAKIET NR 5. Pozycje 4, 5, 6. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania
opasek gipsowych o czasie wigzania 4-6 min, ktorych gaza no$na jest nawinieta na tekturowy
trzpien (ulegajacy biodegradacji) ulatwiajacy wyciskanie i modelowanie opaski oraz
gramaturze no$nika gazy min.23 g/m?, pakowanych a’ 2 szt. w opakowanie foliowe w kolorze
mlecznym ?

Odpowiedz: Tak, jednak z zastrzezeniem zaoferowania opasek wysokiej jako$ci takich
jak Safix Plus.

Pytanie 44. PAKIET NR 10. Pozycja 1. Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania
wacikow celulozowych pakowanych a’500 szt. (1 rolka) z odpowiednim przeliczeniem
wymaganych ilosci?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 45. PAKIET NR 10. Pozycja 2. Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwo$é zaoferowania
dozownika z tworzywa sztucznego w kolorze bialym, pozostale parametry spetione ?
Odpowiedz: Tak.




Pytanie 46. PAKIET NR 13. Pozycja 1. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwosé zaoferowania
zestawu do usuwania szwow w nastgpujacym skladzie:

Tacka typu blister 2 1 veiglebleniom ra pyny
raote poduly jake poleranik na odpadk.
*Wszystkie kemponenty Zedtawy 53 Jednotazowsgo uiytky,

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 47. Pakiet nr 13. Pozycja 2. Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwosé zaoferowania
zestawu do zmiany opatrunku w nastepujgcym skladzie:

1 balerow

Tacka Lypu blister 2 3 wleblentari na plyny,
ot e posunyd jake pojeranik na odpadk,
¥ Wezysthle koraponenty zestawy 5 jednomzoweqo uiythu,

Odpowiedz: Nie,

Pytanie 48. Pozycje 1, 2 Czy Zamawiajacy dopusci mozliwosé zaoferowania zestawéw w
opakowaniach z dwudzielng, samoprzylepna naklejka posiadajgca informacje: nazwe
wytworey, numer katalogowy, nazwe zestawu, numer LOT oraz datg waznosci (jedna z czesci
zawierajgca ww. informacje w postaci kodu kreskowego) ?

Odpowiedz: Tak.
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Pytanie 49. Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie w pakiecie nr 2 poz. 1,2 gazy
sterylizowanej tlenkiem etylenu. Zgoda Zamawiajacego zwigkszy konkurencyjno$é
postgpowania i pozwoli na uzyskanie najkorzystniejszych cen.

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 50. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie z Pakietu nr 1 pozycji 1, 2, 3, 4, 5,
6 i 10, co umozliwi udzial w przetargu wiekszej liczbie Wykonawcéw, a Zamawiajacemu
otrzymanie korzystnej oferty cenowe;j?

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 51. Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr 1 kompresy w opakowaniu bez naklejki
samoprzylepnej, pozostate parametry bez zmian, co umozliwi udzial w przetargu wigkszej
liczbie Wykonawc6w, a Zamawiajacemu otrzymanie korzystnej oferty cenowej?

Odpowiedz: Nie,

Pytanie 52. Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr 6 pozycji 3, 4, 5 opaske elastyczng o
skladzie: 60% przedzy bawelnianej, 38% elastilu i 2% wysokoelastycznej przedzy
poliuretanowej typy lycra? Pozytywna odpowiedZz umozliwi udzial w przetargu wickszej
liczbie Wykonawcow, a Zamawiajacemu otrzymanie korzystnej oferty cenowej.

Odpowiedz: Tak. '

Z powazaniem

DZIAL ZAMOWIERN
PUBLICZNYGHLL ZARPATRZENIA
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