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ZAWIADOMIENIE O UDZIELENIU WYJASNIEN NA ZAPYTANIA WYKONAWCOW
W POSTEPOWANIU
na zakup wraz z dostawg materialéw opatrunkowych
Nr post¢powania EZ/215/49/2017

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

Pytanie 1. Pakiet nr 1 : Poz. 1 — Czy mozna zaoferowa¢ kompres o minimalnym wykroju gazy
12cm x 19cm?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 2. Pakiet nr 1 :Poz. 2 — Czy mozna zaoferowal kompres o minimalnym wykroju gazy
16,5x29cm? ‘
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 3. Pakiet nr 1 : Poz. 3 — Czy mozna zaoferowa¢ kompres o minimalnym wykroju gazy
22x39cm?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 4. Pakiet nr 1 :Poz. 1, 2, 3, 5 — Prosimy o dopuszczenie do zlozenia oferty na kompresy
pakowane w opakowania papierowe, bez zaznaczonego kierunku otwierania i wycigcia na keiuk
oraz bez 2 naklejek samoprzylepnych. Opakowania papierowe bez naklejek w pelni odpowiadaja
wymogom dotyczacym opakowan kompreséw niesterylnych.

Odpowied7: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 5. W przypadku pozytywnych odpowiedzi na powyzsze pytanie prosimy o wydzielenie
pozycji 1, 2, 3, 5 z catosci pakietu nr 1 1 utworzenie z nich odrgbnego przedmiotu zamdéwienia.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 6. Pakiet nr 2: Poz. 112 - Czy mozna zaoferowaé gaze sterylizowang tlenkiem etylenu,
ktore to metoda sterylizacji spetnia wszystkie wymogi obowigzujacych w tym zakresie norm.
Odpowiedz: Nie.

Pytanie 7. Pakiet nr 2: Poz. 5 — Prosimy o zmniejszenie ilosci wymaganych probek, poniewaz
wymagana 1 bela oznacza w naszym przypadku 100mb, co stanowi % wielkosci calego




zamowienia. .
Odpowiedz: 10 m.

Pytanie 8. Pakiet nr 6: Poz. 1, 2 — Czy mozna zaoferowaé opaske wykonang z poliestru i widkien
wiskozowych?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 9. Pakiet nr 6: Poz. 3, 4, 5 — Czy mozna zaoferowaé opaske wykonang z bawelny,
poliamidu i elastanu? Pakowana a’1 szt z odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilosci?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 10. Pakiet 1, poz. 1,2,3,5: czy Zamawiajacy odstapi od wymogu pakowania kompresow
niejalowych w opakowanie z kierunkiem otwierania i wycigciem na kciuk, z dwiema naklejkami z
danymi (nazwa wytwdrcy, nr serii, nazwa pakietu)? Sa to wyroby niejatowe, niestosowane na bloku
operacyjnym, w zwiazku z czym nie ma potrzeby prowadzenia dokumentacji medycznej pacjenta,
do kt6rej owe naklejki sa wklejane. Kompresy niejalowe s3 pakowane w opakowanie papierowe z
nazwg asortymentu, numerem serii, numerem katalogowym i data waznosci oraz nazwg wytworcy.
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy odstepuje.

Pytanie 11. Pakiet 1, poz. 6: czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie kompreséw
pakowanych w opakowanie papierowo-foliowe typu blister ze skrzydetkami ulatwiajacymi otwarcie
opakowania, bez naklejek samoprzylepnych?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 12. Pakiet 2, poz. 1,2: czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowana gaza opatrunkowa byla
pakowana podwdjnie, wewnetrznie pakowana w papier medyczny oraz opakowanie zewnetrzne
zapewniajace sterylnos¢? Rozwigzanie takie pozwala uzytkownikowi unikngé przypadkowego
kontaktu z jatowym wyrobem oraz zmniejsza ryzyko jego przypadkowego zanieczyszczenia.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 13. Pakiet 2 poz. 5: czy Zamawiajgcy wyrazi zgodg na zaoferowanie gazy o dhugosci
200m?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 14. Pakiet 2, poz. 5: czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na przedstawienie probki gazy o
dlugosci 10m? W obecnej sytuacii Zamawiajacy wymaga przedstawienia 100m gazy, co przy
przewidywane;j ilosci do zakupu (1400m), jest duza iloscig. Naszym zdaniem 10m gazy pozwoli na
dokonanie oceny zgodnosci.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 15. Pakiet 4, poz. 1-3,4: czy Zamawiajacy dopusci serwety, w ktorych nitka RTG jest
bezpiecznie umieszczona miedzy warstwami gazy 1 wszyta na brzegach serwety?
Odpowiedz: Tak.




Pytanie 16. Pakiet 9, poz. 2: czy Zamawiajacy dopusci zestaw o sktadzie:

Kompresy z gazy 17N,

12W 7,5x7,5cm |6
Rekawice

NITRYLOWE M 2
Serweta podfoliowana

o gramaturze 42g/m2 45x45 1
Opatrunek Fixopore S z

wkladem chtonny, 10x8 1

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 17. Pakiet 9, poz. 2: czy Zamawiajacy dopusci zestaw o skladzie:

Kompresy wiokninowe
30G 4W 7,5%7,5cm |2
Tupfer kula 17N 20x20cm 6
Peseta plastikowa
zielona i niebieska 2

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 18. Pakiet 9, poz. 2: czy Zamawiajacy dopusci, aby zestaw byt zapakowany w opakowanie
papierowo-foliowe typu blister, ktory pelni funkcje miski nerkowatej?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 19. Pakiet 9, poz. 4: czy Zamawiajacy dopusci, aby tupfery byly zapakowany w
opakowanie typu torebka papierowo-foliowa i umieszczone w rgkawie papierowo-foliowym?
Zestaw o takim uktadzie jest obecnie do Panstwa dostarczany.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 20. Pakiet 9, poz. 5: czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu serwety wstepnie pranej?
Odpowiedz: Nie.

Pytanie 21. Pakiet 9, poz. 5: czy nie doszto do oczywistej omylki pisarskiej i 50 sztuk kompresow
gazowych 10x10cm ma by¢ przewigzanych po 25 sztuk?
Odpowiedz: Przewiazane 2x25 sztuk.

Pytanie 22. Pakiet 9, poz. 6: : czy Zamawiajgcy dopusci, aby setony byly oddzielnie pakowane w
opakowanie typu torebka papierowo-foliowa i umieszczone w rekawie papierowo-foliowym?
Zestaw o takim ukladzie jest obecnie do Panstwa dostarczany.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 23. Pakiet 9, poz. 11: : czy Zamawiajacy dopusci, aby tupfery byly oddzielnie pakowane w
opakowanie typu torebka papierowo-foliowa i umieszczone w rekawie papierowo-foliowym?
Zestaw o takim uktladzie jest obecnie do Panstwa dostarczany.




Odpowiedz: Tak. “

Pytanie 24. Pakiet 9, poz. 17: : czy Zamawiajacy dopusci, aby tupfery byly oddzielnie pakowane w
torebke papierowo-foliows i umieszczone w opakowaniu typu blister? Zestaw o takim ukladzie jest
obecnie do Panstwa dostarczany.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 25. § 5 ust. 1.: czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby kara umowna wynosita 10% wartosci
niewykonanej czgsci umowy (nie mniej iz 20 z1)

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 26. czy Zamawiajacy zgadza si¢ zapisa¢ mozliwosé zmiany cen w przypadku
przekraczajgcej 3% zmiany Sredniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursy z dnia
zawarcia umowy oraz w przypadku gdy suma miesigcznych wskaznikow cen i ustug
konsumpcyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy
przekroczy 3%?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 27. Pakiet 1, poz. 1. Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie do zaoferowania kompreséw o
minimalnym wykroju gazy 11,50x19,00cm.
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 28. Pakiet 1, poz. 2. Zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania kompreséw o
minimalnym wykroju gazy 15,7x28,00cm.
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 29. Pakiet 1, poz. 3. Zwracamy si¢ z pro$ba o dopuszczenie do zaoferowania kompresow o
minimalnym wykroju gazy 20,5x38,5¢cm.
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 30. Pakiet 1, poz. 4,6,9. Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie do zaoferowania
kompreséw o minimalnym wykroju gazy 16,5x18,5¢cm
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 31. Pakiet 1, poz. 10. Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie do zaoferowania kompresow o
minimalnym wykroju gazy 24,4x28,50cm.
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 32. Pakiet 1, poz. 10,11,12. Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie do zaoferowania
kompresow o minimalnym wykroju gazy 24,4x28,50cm.
Odpowiedz: Tak.




Pytanie 33. Pakiet 1 poz. 13. Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie do zaoferowania kompreséw
gazowych jalowych z nitka RTG o wymiarach 7,5x7,5 x 10szt lub wydzielenie tej pozycji z
pakietu.

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 34. Pakiet 1. Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie do zaoferowania kompresow w
opakowaniach papierowo-foliowych typu blister, z zaznaczonym kierunkiem otwierania, bez
wycigcia na keciuk lecz z duzym fingerliftem (marginesem) umozliwiajgcym latwe otwarcie
opakowania.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 35. Pakiet 2 poz. 5. Zwracamy si¢ z prosba o zmniejszenie ilosci wymaganej probki do
kilku metréw gdyz pokrywa ona Y4 ogblnego zapotrzebowania Zamawiajacego na ten produkt na
12miesigcy.

Odpowiedz: 10m.

Pytanie 36. Pakiet 4 poz. 1-3. Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie do zaoferowania serwet z
nitka RTG wpleciong mi¢dzy oczka gazy oraz przeszytg na koncach co zwigksza bezpieczenstwo i
zapobiega przypadkowemu wysnuciu si¢ jej z serwety.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 37. Pakiet 4 poz. 2. Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie do zaoferowania serwety 4
warstwowej.
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 38. Dotyczy: EZ/215/49/2017, PAKIET NR VIII, ilo$¢ pozycji 8, pozycja 7,1 Czy
Zamawiajacy dopusci produkt Grip Lok (nr katalogowy: 3300M) nieinwazyjny system mocowan
preferowany i uznany za wystarczajaco mocny i stabilny sposob zabezpieczania linii, sond,
przewodéw wszelkiego typu cewnikdéw ktdry zapobiega ryzyku zapalenia zyly i jest korzystny w
zapobieganiu CRBSI do ktérej dochodzi wskutek migracji flory bakteryjnej. GRIP-LOK jest
produktem bez lateksowym redukujac tym samym ryzyko wystapienia reakcji alergicznych.
Mocowania GRIP-LOK sa wyjatkowo cienkie, wodoodporne oraz przepuszczajgce powietrze.
Zastosowano unikalny, biokompatybilny, 3-warstwowy materiat w postaci poliuretanu
wzmocnionego silikonowanym, bez wilokninowym polyestrem. Zastosowanie GRIP-LOK do
mocowania cewnikoéw moze catkowicie wyeliminowa¢ konieczno$¢ ich chirurgicznego
przyszywania, zmniejszajgc tym samym ilo$é czynnosci zabiegowych oraz mozliwo$¢ wystgpienia
nadkazenia. Dwuwarstwowa taéma Velcro umozliwia wielokrotne jej otwarcie w celu zmiany -
poprawienia polozenia mocowanej linii bez koniecznosci kazdorazowej wymiany samego
mocowania.

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 39. Dotyczy: EZ/215/49/2017, PAKIET NR VIII, ilo$¢ pozycji 8, pozycja 7,2. Czy
Zamawiajacy dopusci produkt Grip Lok (nr katalogowy: 3300M) nieinwazyjny system mocowan
preferowany i uznany za wystarczajgco mocny i stabilny sposéb zabezpieczania linii, sond,
przewodow wszelkiego typu cewnikow ktory zapobiega ryzyku zapalenia zyly i jest korzystny w
zapobieganiu CRBSI do ktérej dochodzi wskutek migracji flory bakteryjnej. GRIP-LOK jest




produktem bez lateksowym redukujac tym samym ryzyko wystgpienia reakcji alergicznych.
Mocowania GRIP-LOK sa wyjatkowo cienkie, wodoodporne oraz przepuszczajgce powietrze.
Zastosowano unikalny, biokompatybilny, 3-warstwowy material w postaci poliuretanu
wzmocnionego silikonowanym, bez wiékninowym polyestrem. Zastosowanie GRIP-LOK do
mocowania cewnikdw moze catkowicie wyeliminowaé konieczno$é ich chirurgicznego
przyszywania, zmniejszajac tym samym ilo$é czynnosci zabiegowych oraz mozliwo$¢ wystapienia
nadkazenia. Dwuwarstwowa tasma Velcro umozliwia wielokrotne jej otwarcie w celu zmiany -
poprawienia polozenia mocowanej linii bez koniecznosci kazdorazowej wymiany samego
mocowania.

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 40. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 7,1 oraz pozycji 7,2 z Pakietu
nr VIII 1 stworzy osobny pakiet? Wydzielenie pozycji stworzy Zamawiajgcemu mozliwosci na
skladania ofert konkurencyjnych co przetozy si¢ na efektywne zarzadzanie $rodkami publicznymi.
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 41. PAKIET NR 2. Pozycja 5. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwosé zaoferowania gazy
opatrunkowej spetniajacej wymogi SIWZ w sktadkach ?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 42. PAKIET NR 4, Pozycja 1. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwosé zaoferowania serwet
operacyjnych spetniajacych wymogi SIWZ pakowanych a’5 szt. przewigzanych papierows tasmg ?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 43. PAKIET NR 4, Pozycja 2. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$é zaoferowania serwety
operacyjnej gazowej, jalowej 17 nitkowej, 4 warstwowej, poddanej procesowi wstepnego prania,
pozostale parametry spetnione ? W przypadku negatywnej odpowiedzi czy Zamawiajacy dopusci
mozliwos¢ wydzielenia ww. pozycji i utworzenia dla niej odrebnego przedmiotu zaméwienia ?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 44. PAKIET NR 4, Pozycje 1, 3, 4. Czy Zamawiajacy oczekuje aby zaoferowane serwety
operacyjne byly poddane procesowi wstepnego prania w wyniku ktérego zwicksza sie chlonnosé
serwet 7

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 45. PAKIET NR 5, Pozycje 4, 5, 6, Czy Zamawiajacy dopusci mozliwoéé zaoferowania
opasek gipsowych o czasie wigzania 4-6 min, ktérych gaza nosna jest nawinigta na tekturowy
trzpiefi (ulegajacy biodegradacji) utatwiajacy 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.

Pytanie 46. PAKIET NR 10, Pozycja 1. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$é zaoferowania
wacikow celulozowych pakowanych a’500 szt. (1 rolka) z odpowiednim przeliczeniem
wymaganych ilosci? :

Odpowiedz: Tak.




Pytanie 47. PAKIET NR 10, Pozycja 2.

Ad. 1. Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania dozownika z tworzywa sztucznego w
kolorze biatym, pozostale parametry spetnione ?

Ad. 2. Czy Zamawiajacy dopudci mozliwos$¢ zaoferowania dozownika zarejestrowanego jako
wyrdb uzytkowy ?

Odpowiedz:

Ad. 1 Tak.

Ad. 2 Tak, jednak musi by¢é dopuszczony do stosowania w branzy medycznej.

Pytanie 48. PAKIET NR 11, Pozycja 1 pkt. 2, Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania
opatrunku spelniajacego wymogi SIWZ w rozmiarze 6 x 10 cm w opakowaniu a’ 25 szt. z
odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilosci ?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 49. PAKIET NR 9, Pozycje 16 — 18, Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos$¢ wylaczenia ww.
pozycji i utworzenia dla nich odrgbnego przedmiotu zamoéwienia ?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 50. PAKIET NR 9, Pozycja 16, Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania
tupferéw typu Telaprep w ksztalcie fasolki w rozmiarze 12 cm x 12 cm, z gazy bawelnianej 24 —
nitkowej , z nitka RTG, pakowanych w pakiet a’ 20 szt. w tekturowe pudelko, a nastepnie w
opakowanie typu blister ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga rozmiar 15x185, reszte opisu Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 51. PAKIET NR 9, Pozycja 17, Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania
tupferow typu Telaprep w ksztatcie fasolki w rozmiarze 12 cm x 12 cm, z gazy bawelnianej 24 —
nitkowej , z nitka RTG, pakowanych w pakiet a’ 10 szt. w tekturowe pudetko, a nastepnie w
opakowanie typu blister ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga rozmiar 15x15, reszte opisu Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 52. PAKIET NR 9, Pozycja 18, Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwo$é zaoferowania
tupferéw typu Pagasling w ksztalcie kuli z gazy bawelnianej 20 nitkowej, o rozmiarze gazy 48 cm x
24 cm, sterylizowanych tlenkiem etylenu, pakowanych a’ 10 szt. w opakowanie plastikowe typu
blister ?

Odpowiedz: Nie, Zmawiajacy wymaga sterylizacji para wodna, Zamawiajacy wymaga
rozmiaru 50cmxS50cm

Pytanie 53. Na podstawie art. 38 ustawy Prawo Zaméwien Publicznych zwracamy sie do
Zamawiajacego o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania w pakiecie nr II w pozycjach 3 i 4 gazy
bawelnianej jatowej zamiast gazy bawelnianej niejatowej . Nasz propozycja Pakietu II :




PAKIET NR Il B

Producent i
nazwa

Cenaj.| Stawka | Cenaj]. |Wartosé| Wartosé handlowa Nr Probki
Lp. Artykuly j.m llosé Netto VAT brutto netto brutto wyrobu katalogowy | ilo§é
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
GAZA BAWELNIANA JALOWA 1M X 1M
1 17 NITEK SZT. | 46000 1
5 | GAZA BAWELNIANA JALOWA 1M X szt. | 51000

12M 17 NITEK

GAZA BAWELNIANA OPATRUNKOWA
5 | 90CM 17N - OPAKOWANIA 100 m.b.- | METRY | 400
wyrob ze 100% bawetny

1bela

WARTOSC OGOLNA

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 54. pakiet II, Czy Zamawiajacy dopusci w poz. 1-2 gaze sterylizowang tlenkiem etylenu?
Odpowiedz; Nie.

Pytanie 55. pakiet II, Czy Zamawiajacy odstapi w poz. 1-2 od wymogu posiadania dokumentu
potwierdzajacego walidacj¢ procesu sterylizacji poniewaz raport walidacji dotyczy konkretnej
partii. Ponadto nie jest to dokument wskazujacy na dopuszczenie produktu do obrotu.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 56. pakiet II, Czy Zamawiajacy dopusci w poz. 1-3 gaze 13 nitkowa?
Odpowiedz: Nie.

Pytanie 57. pakiet II, Poz. 5 Czy Zamawiajacy wymaga gaze w roli czy w skladce?
Odpowiedz: Rola lub skladka

Pytanie 58. Pakiet nr X1 poz. 1, Prosimy Zamawiajacego o wydzielenie opatrunku do mocowania i
ochrony wktu¢ obwodowego — kaniuli w rozmiarze 6 cm x 8 cm. Panstwa zgoda pozwoli na
pozyskanie konkurencyjnej oferty jako$ciowej i cenowej na wydzielony asortyment. Pozostate
zapisy zgodnie z SIWZ.

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 59. Pakiet nr XI, Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie opatrunku do mocowania i
ochrony wktucia obwodowego -kaniuli w opakowaniu zbiorczym po 100 szt. z mozliwoscig
przeliczenia w formularzu asortymentowo- cenowym.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 60. Pakiet 2, pozycja 2-3, Czy Zamawiajgcy dopusci gaze sterylizowang tlenkiem etylenu?
Odpowiedz: Nie.

Pytanie 61. Pakiet 4, pozycja 2-3, Czy Zamawiajacy dopusci gaze sterylizowang tlenkiem etylenu?
Odpowiedz: Nie.




Pytanie 62. Pakiet 4, pozycja 2, Czy Zamawiajagcy dopusci serwety operacyjne 17N 4W,
spetniajace pozostate wymagania SIWZ?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 63. Pakiet 5, pozycja 4-6. Czy Zamawiajagcy dopusci opaski gipsowe nawiniete na
plastikowy trzpien pozwalajgcy na rownomierne i szybkie namakanie opaski?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 64. Pakiet 6, pozycja 3-5, Czy Zamawiajacy dopusci opaski elastyczne tkane o skladzie:
72% przedza bawelniana, 26% przedza poliamidowa, 2% przedza poliuretanowa, spelniajgce
pozostale wymagania STWZ?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 65. Pakiet 10, pozycja 2, Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu
niezarejestrowanego jako wyréb medyczny?
Odpowiedz: Tak, ale musi by¢ dopuszczony do stosowania w branzy medycznej.

Pytanie 66. Pakiet 11, pozycja 1, Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek do mocowania kaniul
pakowany a’100sztuk, z przeliczeniem zamawianej ilo$ci?
Odpowiedz: Tak.

Pytanie 67. Pakiet 11, pozycja 1,2. Czy Zamawiajagcy dopusci opatrunek do mocowania kaniul z
wkladem chlonnym — 20% poliester, 80% wiskozatsiateczka PE, spetniajacy pozostate wymagania
SIWZ?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 68. — dotyczy Pakietu nr II, IV Pragniemy zwrdcié si¢ z pytaniem czy Zamawiajacy odstapi
od wymogu zaoferowania wyrobéw sterylizowanych w parze wodnej i dopusci wyroby
sterylizowane innymi (tlenkiem etylenu), dopuszczonymi prawem walidowanymi metodami
sterylizacji, ktoére zgodnie z SIWZ spelniajg normy tzw. opatrunkéw inwazyjnych oraz
chirurgicznych. Bardzo wiele wyrobow medycznych sterylizowanych tg metoda uzywanych jest na
blokach operacyjnych, gdzie majg bezposredni kontakt z ciatem pacjenta (narzedzia, oblozenia
operacyjne, i tp.) — nie ma w zwigzku z tym przeciwskazan. Chcieliby$my nadmienié, ze
najwazniejszym uregulowaniem prawnym, dotyczacym sterylizacji wyrobéw medycznych jest -
poza Dyrektywa 93/42/EEC - norma europejska EN 556-1 z grudnia 2002 roku ,,Sterylizacja
wyrobéw medycznych. Wymagania dotyczace wyrobdéw medycznych okreslanych jako
STERYLNE. Cze$¢ 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 wowczas, kiedy zastosowano
zwalidowany proces sterylizacji. Wymagania dotyczace 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 dotycza odpowiednio : EN ISO 11135-1:2007
— sterylizacja tlenkiem etylenu, EN ISO 11137-1:2006- sterylizacja radiacyjna, EN ISO 17665-




1:2006 — sterylizacja para wodng w nadciénieniu. Z zapisu tego juz na wstepie jasno wynika faky,
ze ustawodawca dopuscit wszystkie dostgpne metody sterylizacji jako rownowazne w procesie
wytworzenia wyrobu medycznego okreslonego jako STERYLNY pod warunkiem, ze jest to proces
W petni zwalizowany. W czesci 4 normy EN 556 punkt 4.1 okreslajgcego wymagania okre$lono:

» Aby finalnie wysterylizowany wyréb medyczny mozna bylo okresli¢ jako STERYLNY,
teoretyczne prawdopodobienistwo znalezienia na/w nim zdolnych do zycia drobnoustrojéw powinno
wynosi¢ 1x10° lub by¢ mniej sze.” W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:

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

L pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizacji, wykazujace akceptowalnodé procesu,
oraz
II. informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, ktére wykazuja, ze

zwalidowany proces zostat zastosowany w praktyce.”

Zardwno 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 okreslona metodg. Jedynym wymaganiem w stosunku do
wszystkich dopuszczonych metod sterylizacii jest dokonanie pelnej i powtarzanej walidacji procesu
sterylizacji, bez wzgledu na to, jaki czynnik sterylizujgcy zostal uzyty w procesie produkeji wyrobu
medycznego, okreslonego jako STERYLNY.

W przytoczonej normie EN 556-1 powolano zapisy normy EN 14937 — Sterylizacja produktow
stosowanych w ochronie zdrowia. Ogélne wymagania dotyczgce charakterystyki czynnika
sterylizujacego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji wyrobéw medycznych.
Zakres niniejszej normy okresla ogélne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika
sterylizujgcego oraz odnoénie do opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrobow medycznych.

W Zzadnej z czedci dotyczacej definicji produktu przeznaczonego do sterylizacji (czgsé 7),
czynnika sterylizujacego (czes¢ 5), procesu sterylizacji (czg$¢ 8) nie ma konkretnych wskazaf na
okreslong metodg sterylizacji, nie ma réwniez mowy o wyréznieniu ktorejkolwiek metody w
stosunku do pozostatych.

Zapisy normy w czesei 5 naktadaja konieczno$é doboru czynnika sterylizujgcego w zaleznosci od
jego wplywu podczas ekspozycji na fizyczne i chemiczne whasciwosci sterylizowanych materiatow,
oraz ich bezpieczenstwo biologiczne.

Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno si¢ stosowaé np. pary wodnej w nadci$nieniu do
sterylizacji materialéw termolabilnych ze wzgledu wlagnie na temperature czynnika w czasie
ekspozycji i mozliwo$¢ ich uszkodzenia, nie méwi sie jednak nic o wyborze konkretnej metody
sterylizacji w stosunku do konkretnych materiatéw, a wybor tej metody i ocene jej wplywu na
material sterylizowany powierza si¢ producentowi lub podmiotowi dokonujgcemu sterylizacji.
Bardzo waznym z punktu widzenia naszych rozwazan, jest zapis punktu 5.3.6 Zalgcznika E do
normy:

» jezeli w ocenie ryzyka zagrozenia zdrowia przeprowadzanej zgodnie z 8.7 stwierdza sie
pozostatosci czynnika sterylizujacego, dla ktérego maja byé ustalone akceptowalne granice, to
zaleca sig aby definicja procesu miata na celu minimalizacje obecnosci takich pozostatosci na lub w
wyrobie, w momencie osiggniecia wyspecyfikowanych wymagan dla sterylnosci. Dodatkowo, aby
osiggng¢ okreslone granice, moze zaj$é potrzeba zdefiniowania postepowania poprocesowego w
celu dalszego zredukowania poziomu pozostalosci. Jezeli wymagane jest postepowanie
poprocesowe, to jest ono definiowane i walidowane jako cze$¢ procesu sterylizacji.”

Z przytoczonych zapiséw norm EN 556-1 i EN ISO 14937 bezspornie wynika, ze brak jest
jakichkolwiek podstaw do faworyzowania konkretnej metody sterylizacji wyrobéw medycznych.
Podmioty stosujgce argumentacje, majgeg potwierdzié¢ koniecznosé stosowania sterylizacji parowej
w odniesieniu do wyrob6w gazowych, przytaczaja 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
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wdwezas, gdy inne metody nie sg mozliwe do zastosowania”
W tej argumentacji pominigte zostaty dwa bardzo wazne czynniki:

1. cigg dalszy brzmienia punktu 76:” Walidacja procesu powinna wykazaé, Zze gaz nie dziala
szkodliwie na produkt a warunki i czas odgazowywania pozwalaja na usuni¢cie pozostatosci
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 produktéw 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.

Spelienie tych norm, stanowigcych o bezwzglednym bezpieczenstwie stosowania sterylnego
wyrobu medycznego, potwierdzone zostaje przez wytworcg umieszezeniem znaku bezpieczenstwa
wyrobu medycznego CE.

Fakt ten, po powotaniu odpowiednich norm, zostaje kazdorazowo potwierdzony przez wytworce w
Deklaracji Zgodnosci, potwierdzonej i zbadanej w przypadku wyrobéw sterylnych przez jednostke
notyfikowang, wydajgcg Certyfikat CE dla danego sterylnego wyrobu medycznego. Brak wigc
podstaw do twierdzenia, ze dany wyréb sterylizowany konkretna metoda sterylizacyjng jest
bezpieczniejszy czy w jakimkolwiek stopniu ,,lepszy” od innego wyrobu.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzvmuje zapisy SIWZ.

Pytanie 69. — dotyczy Pakietu nr II poz. 5, Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji
nr 5 do oddzilenego pakietu, co pozwoli na przystgpienie do przetargu wigkszej ilosci
Wykonawcow i znacznie zwiekszy konkurencyjnos¢ ofert?

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 70.— dotyczy Pakietu nr II poz. 5, Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w
pakiecie nr II poz. 5 gazy klasy I reguta 4, co pozwoli na przystapienie do przetargu wigkszej ilosci
Wykonawcow i znacznie zwiekszy konkurencyjnos$¢ ofert?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 71.— dotyczy Pakietu nr II poz. 5, Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dotgczenie do oferty
probki gazy w mnigjszej ilosci (np. 5m) , zapakowanej w opakowanie foliowe z etykieta wyrobu?
Odpowiedz: 10 m.

Pytanie 72. — dotyczy Pakietu nr VI poz. 1-4. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w
pakiecie nr IV poz. 1-4 serwet operacyjnych gazowych z elementem RTG i tasiemka? Przytaczany
“element RTG” to nic innego, jak tasma poliestrowa wszyta w brzeg serwety, kontrastujagca w
promieniach RTG, koloru niebieskiego - zastgpuje ona nitke RTG, a jej zastosowanie jest coraz
powszechniej stosowane na blokach operacyjnych.

Odpowiedz: Nitka RTG.

Pytanie 73. — dotyczy Pakietu nr IV poz. 2, Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaofereowanie w
pakiecie nr IV poz. 2 serwety operacyjnej gazowej 4-warstwowej?
Odpowiedz: Tak.
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Pytanie 74. Czy zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z Pakietu nr 1 pozycji 1, 2, 3,1 5, do
umozliwi udziat w postepowaniu wigkszej liczbie wykonawcoéw, a Zamawiajagcemu otrzymanie
korzystnej oferty cenowe;j?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 75. Czy zamawiajgcy odstapi od wymogu min 2 naklejek samoprzylepnych na
opakowaniach kompreséw niejalowych bawetnianych i witkninowych w pakiecie nr 1 i dopusci
opakowania papierowe lub foliowe zawierajace pelny opis produktu, co umozliwi udzial w
postgpowaniu wigkszej liczbie wykonawcéw, a Zamawiajacemu otrzymanie korzystnej oferty
cenowe;j?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 76. Pakiet 1. Poz. 5 Czy Zamawiajacy dopusci gaze 13 nitkowg?
Odpowiedz: Nie.

Pytanie 77. Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie VII poz. 16 i 17 przylepiec na tkaninie
bawelnianej jak w opisie o dlugosci 5 m z odpowiednio przeliczona iloscig?
Odpowiedz: Tak.

Zamawiajacy w_zwiazku z powyiszymi wyjasnieniami _modyfikuje SIWZ wraz_z

zalacznikami.

W zwiazku z powyzszym:

Nowy termin skladania ofert: 16.06.2017 roku godzina 10:00
Nowy termin wniesienia wadium: 16.06.2017 roku godzina 10:00
Nowy termin otwarcia ofert: 16.06.2017 roku godzina 10:15

Z powazaniem

IUSHCINY O
0 arpackiego
Krosnie

B

marinz. Piey

aslowski
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