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Do Wszystkich Wykonawcow

Dot: Przetargu nieograniczonego nr_11/PN/14 na dostawe materialdw opatrunkowych, rekawiczek
, nici chirurgicznych, pieluchomajtek dla dorostych

WYJASNIENIA ZWIAZANE Z TRESCIA SIWZ

Dziatajac zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 907ze
zm.), w zwigzku z pytaniami Wykonawcow dotyczacymi tresci Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamoéwienia — Zamawiajacy przesyta tres¢ pytan nadestanych do w/w postgpowania wraz z
odpowiedziami.

Pytania i odpowiedzi:

Pytanie 1 .Dot. Zadania Nr 14, poz. 3

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosba o dopuszczenie w w/w pozycji igte o dlugosci 20 mm, przy
zachowaniu pozostatych parametréw bez zmian.

Odpowied z: Wyrazamy zgod e.

Pytanie 2 Dot. Zadanie Nr 14, poz. 7

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosbg o dopuszczenie w w/w pozycji igle o diugo$ci 17 mm, przy
zachowaniu pozostatych parametrow bez zmian.

Odpowied z: Wyrazamy zgod e.

Pytanie 3 Dot. Zadania Nr 15, poz. 8

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie w w/w pozycji igte okragta o krzywiznie %
kota, przy zachowaniu pozostatych parametréw bez zmian.

Odpowied z: Wyrazamy zgod e.

Pytanie 4 Zadanie Nr 16, poz. 1 — 14

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosha o dopuszczenie w w/w pozycjach nici syntetyczne, plecione,
wchlanialne, powlekane polikaprolaktonem i stearynianem wapnia oraz o zdolnosci podtrzymywania
tkankowego po 2 tygodniach ok. 80%, po 3 tygodniach ok. 50%, przy zachowaniu pozostatych
parametréw materiatu szewnego bez zmian.

Odpowied z: Wyrazamy zgod e.

Pytanie 5 Zadanie Nr 16, poz. 15

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosbg o dopuszczenie w w/w pozycji szew syntetyczny,
wchlanialny, pleciony, o okresie wchtaniania od 60 do 90 dni i zdolnosci podtrzymywania tkankowego
po 2 tygodniach ok. 80%.

Odpowied z: Wyrazamy zgod e.

Pytanie 6 Zadanie Nr 16, poz. 15

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosbg o dopuszczenie w w/w pozycji szew syntetyczny,
wchfanialny, monofilamentowy, o okresie wchtaniania od 90 do 120 dni i zdolnosci podtrzymywania
tkankowego po 2 tygodniach ok. 40%.

Odpowied z: NIE

Pytanie 7 .Dot. Zadania Nr 13, poz. 4
Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode w Zadaniu Nr 13 poz.4 réwniez na igle
0 dhugosci 24mm pomimo przyjetej tolerancji, pozostate parametry bez zmian?
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Odpowied z: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 8 .Dot. Zadania Nr 13, poz. 5

Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode w Zadaniu Nr 13 poz.5 réwniez na igle
o dhugosci 12mm pomimo przyjetej tolerancji, pozostate parametry bez zmian?

Odpowied z: Zgodnie z SIWZ

Pytanie 9 .Dot. Zadania Nr 13, poz.6i7

Czy Zamawiajacy wytaczy/wykres$li z Zadania Nr 13 pozycje 6 i 7?

UZASADNIENIE: Wytaczenie/wykreslenie powyzszych pozycji pozwoli na ztozenie waznej oferty
wiekszej liczbie Oferentow w tym dystrybutorowi polskiego producenta nici chirurgicznych. Ponadto
dzieki temu Zamawiajacy moze uzyskac znacznie lepszg cene na zapotrzebowany materiat szewny.
Odpowied z: Zgodnie z SIWZ

Pytanie 10 .Dot. Zadania Nr 11, poz. 1

Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawic nitrylowych konfekcjonowanych po 150 szt. z
odpowiednim przeliczeniem ilosci?.

Odpowied z: Wyrazamy zgod e.

Pytanie 11.Dot. Zadania Nr 11

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie rekawic Srodek Ochrony indywidualnej Kat. I,
Jednoczesnie pragniemy poinformowaé, ze réznica pomiedzy rekawicami sklasyfikowanymi w kategorii
Ila a Kategorii Il polega tylko i wytgcznie na zastosowaniu odrebnych procedur oceny zgodnosci.

KAT II- to badanie typu WE przeprowadzone przez jednostke notyfikowana, certyfikat badania typu WE
(art.10). Deklaracja na zgodno$¢ z zatwierdzonym modelem wystawiona jest przez producenta.

KAT IlI- to badanie typu WE przeprowadzone jest przez jednostke notyfikacyjna, certyfikat badania typu
WE (art.10).Deklaracja zgodnosci WE za zgodnos¢ z zatwierdzonym modelem wystawiona jest przez
producenta, dodatkowo natomiast podlega nadzorowi jednostki notyfikacyjnej w zakresie kontroli
procesu produkciji.

W obu przypadkach jest to tylko odrebna procedura zgodnosci, nie majgca wptywu na jakosé rekawicy.

Zaréwno w kat. Il jak i kat. Ill rekawice muszg by¢ poddane tym samym testom wg norm
zharmonizowanych EN 374-3, EN 388, oraz EN 420 a osiggniety wynik testu nie determinuje konkretnej
kategorii.

Jednoczesnie nadmieniamy, iz w naszym przypadku proces produkcji réwniez odbywa sie pod kontrolg
Jednostki Notyfikacyjnej, w zaktadach gdzie wdrozony jest system Zarzgdzania Jakoscig ISO 13485.
Odpowied z: Wyrazamy zgod e.

Pytanie 12 .Dot. Zadania Nr 17, poz. 1-2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie pieluchomajtek nie posiadajacych sciagaczy
taliowych?

Uzasadnienie:

Producenci pieluchomajtek stosujg rézne rozwigzania dotyczace lepszego dopasowania sie pielucho
majtki do ciata min. pojedynczy $ciggacz, rozciggajace sie przylepcorzepy itp.

Badania przeprowadzone na grupie pacjentdw przez naszego producenta ukazaly, iz $ciggacz taliowy
umiejscowiony z tylu u pacjentdbw lezacych powodowal odgniecenia oraz odparzenia w czesci
krzyzowej.

Jednocze$nie informujemy, ze $ciggacze taliowe nie majg zadnego wptywu na zasadniczg funkcje
pielucho majtek jaka jest wchtanianie moczu.

Odpowied z: Wyrazamy zgod e.

Pytanie nr 13 - dotyczy zadania nr 2 — sterylizacji  para wodn g

Pragniemy zwréci¢ sie z pytaniem czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu zaoferowania wyrobow
sterylizowanych w parze wodnej i dopusci wyroby sterylizowane innymi, dopuszczonymi prawem
walidowanymi metodami sterylizacji _?

Chcieliby$my nadmieni¢, ze najwazniejszym uregulowaniem prawnym, dotyczacym sterylizacji wyrobow
medycznych jest - poza Dyrektywg 93/42/EEC - norma europejska EN 556-1 z grudnia 2002 roku
.Sterylizacja wyrobéw medycznych. Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych jako
STERYLNE. Cze$¢ 1. Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych” (PKN,
Warszawa 2002 r.)

W punkcie 1 normy okreslajgcym jej zakres umieszczono uwage :

»Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnoszacej sie do wyrobéw medycznych, dopuszcza
sie okreslenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko wéwczas, kiedy zastosowano zwalidowany
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proces sterylizacji. Wymagania dotyczace walidacji i rutynowej kontroli proceséw sterylizacji wyrobu
medycznego podano w EN ISO 11135-1:2007, EN ISO 11137-1:2006, EN ISO 17665-1:2006, EN
14160 EN 14937".
Normy dotyczg odpowiednio : EN ISO 11135-1:2007 — sterylizacja tlenkiem etylenu, EN 1SO 11137-
1:2006- sterylizacja radiacyjna, EN ISO 17665-1:2006 — sterylizacja parg wodng w nadcisnieniu.
Z zapisu tego juz na wstepie jasno wynika fakt, ze ustawodawca dopuscit wszystkie dostepne metody
sterylizacji jako roéwnowazne 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 okreslajacego wymagania okre$lono:
» Aby finalnie wysterylizowany wyrob medyczny mozna byto okresli¢ jako STERYLNY, teoretyczne
prawdopodobienstwo znalezienia na/w nim zdolnych do zycia drobnoustrojéw powinno wynosi¢ 1x10°®
lub by¢é mniejsze.”
W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:
» Dowodem na to, ze wyr6b medyczny jest sterylny sa;
l. pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizacji, wykazujace akceptowalnosé procesu, oraz
Il. informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, ktére wykazuja, ze
zwalidowany proces zostat zastosowany w praktyce.”
Zaréwno z przytoczonych w tym miejscu zapiséw normy EN 556-1, jak réwniez pozostatych jej
uregulowan w zadnym stopniu i w zadnym miejscu nie wynika, ze jakiekolwiek wyroby medyczne
powinny by¢ sterylizowane tylko jedng okreslong metoda. Jedynym wymaganiem w stosunku do
wszystkich dopuszczonych metod sterylizacji jest dokonanie peilnej i powtarzanej walidacji procesu
sterylizacji, bez
wzgledu na to, jaki czynnik sterylizujgcy zostat uzyty w procesie produkcji wyrobu medycznego,
okreslonego jako STERYLNY.
W przytoczonej normie EN 556-1 powotano zapisy normy EN 14937 — Sterylizacja produktow
stosowanych w ochronie zdrowia. Og6lne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika
sterylizujgcego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji wyrobéw medycznych.
Zakres niniejszej normy okresla og6lne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika sterylizujgcego
oraz odnosnie do opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych.
W zadnej z czesci dotyczacej definicji produktu przeznaczonego do sterylizaciji (czes¢ 7), czynnika
sterylizujacego (czes$¢ 5), procesu sterylizacji (czes¢ 8) nie ma konkretnych wskazan na okreslong
metode sterylizacji, nie ma réwniez mowy o wyroznieniu ktorejkolwiek metody w stosunku do
pozostatych.
Zapisy normy w czesci 5 nakladajg konieczno$¢ doboru czynnika sterylizujagcego w zaleznosci od jego
wplywu podczas ekspozycji na fizyczne i chemiczne wiasciwosci sterylizowanych materiatow, oraz ich
bezpieczenstwo biologiczne.
Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno sie stosowa¢ np. pary wodnej w nadci$nieniu do
sterylizacji materiatéw termolabilnych ze wzgledu wtasnie na temperature czynnika w czasie ekspozycji
i mozliwos¢ ich uszkodzenia, nie méwi sie jednak nic o wyborze konkretnej metody sterylizacji w
stosunku do konkretnych materiatéw, a wybor tej metody i ocene jej wptywu na materiat sterylizowany
powierza sie producentowi lub podmiotowi dokonujgcemu sterylizaciji.
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 pozostalosci
czynnika sterylizujgcego, dla ktérego majg byé ustalone akceptowalne granice, to zaleca sie aby
definicja procesu miata na celu minimalizacje obecnosci takich pozostato$ci na lub w wyrobie, w
momencie osiggniecia wyspecyfikowanych wymagan dla sterylnosci. Dodatkowo, aby osiggnaé
okreslone granice, moze zaj$¢ potrzeba zdefiniowania postepowania poprocesowego w celu dalszego
zredukowania poziomu pozostatosci. Jezeli wymagane jest postepowanie poprocesowe, to jest ono
definiowane i walidowane jako czes$¢ 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 wyrob6éw medycznych.
Podmioty stosujgce argumentacje, majacq potwierdzi¢ koniecznosé 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 sg mozliwe do zastosowania”
W tej argumentacji pominiete 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 pozostatosci
gazu oraz produktow reakcji do ustalonych, dopuszczalnych limitéw dla danego materiatu lub
produktu”
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2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia cytowane powyzej zostalo opracowane na podstawie Ustawy
Prawo Farmaceutyczne i dotyczy produktow leczniczych, a nie wyrobéw medycznych — a
takimi sg wyroby gazowe jalowe.

Wypetnienie zapiséw norm prawnych, dotyczacych sterylizacji wyrobéw medycznych jest prawnym
obowigzkiem wytwdércy danego wyrobu medycznego.

Spetnienie tych norm, stanowigcych o bezwzglednym bezpieczenstwie stosowania sterylnego wyrobu
medycznego, potwierdzone zostaje przez wytwérce umieszczeniem 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
notyfikowana, wydajacg Certyfikat CE dla danego sterylnego wyrobu medycznego. Brak wiec podstaw
do twierdzenia, ze dany wyrob sterylizowany konkretng metodg sterylizacyjng jest bezpieczniejszy czy
w jakimkolwiek stopniu ,lepszy” od innego wyrobu.

Odpowied z: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 14 - dotyczy zadania nr 3 poz.9-10
Czy Zamawiajacy dopusci opaski elastyczne z 2 zapinkami?
Odpowied z: TAK.

Pytanie 15 Wér umowy 8§ 2 ust. 1/ Zadanie 1011

Zwracamy sie do Zamawiajgcego o doprecyzowanie miejsca dostawy (poziom, pietro), czy mozliwa jest
dostawa na paletach oraz roziadunek typu burta-burta.

Odpowied z: Wysoki parter, roztadunek r  eczny, pojedyncze paczki, palety-nie.

Pytanie 16 Wo6r umowy 8§ 2 ust. 2

Prosimy o wydtuzenie terminu dostaw do 5-7 dni. Bardzo krétki (2 dni) termin dostawy przewidziany w
SIW faworyzuje lokalnych dostawcow i tym samym narusza zasade rownego traktowania wykonawcaéw.
Dla pozostatych dostawcow realizacja zamOwienia w wyznaczonym czasie bedzie niemozliwa,
wzglednie bedzie wigzac¢ sie z koniecznoscig poniesienia dodatkowych kosztow.

Odpowied z: Zamawiaj acy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 17 Zadanie 3, pozycja 10
Czy Zamawiajacy dopusci opaske elastyczng tkang z zapinkg 5mx8cm?
Odpowied z:Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 18 Zadanie 6, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek w rozmiarze 10x12cm, spehiajacy pozostate wymagania zawarte
w SIWZ?

Odpowied z: Wyrazamy zgod e.

Pytanie 19 Pakiet 13, pozycja 4
Czy Zamawiajacy dopusci igte o dlugosci 24mm, pozostate parametry zgodne z wymaganiami SIWZ?
Odpowied z: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 20 Pakiet 13, pozycja 5
Czy Zamawiajacy dopusci igte o dlugosci 12mm, pozostate parametry zgodne z wymaganiami SIWZ?
Odpowied z:TAK

Pytanie 21 Pakiet 13, pozycja 6
Czy Zamawiajacy dopusci szwy o dt.13cm z igtg o dtugosci 6mm okragta?
Odpowied z:NIE

Pytanie 22 Pakiet 13, pozycja 7
Czy Zamawiajacy dopusci szwy o d.8cm z iglg o diugosci 5mm okragta?
Odpowied z:NIE

Pytanie 23 Pakiet 13, pozycja 6-7

Czy Zamawiajgcy wydzieli pozycje 6-7 z Pakietu 13 i utworzy z nich odrebne zadanie? Podziat zadania
zwiekszy konkurencyjnos¢ postepowania, umozliwi rowniez zlozenie ofert wiekszej liczbie wykonawcow
a Panstwu pozyskanie rzeczywiscie korzystnych ofert.

Odpowied z: Zgodnie z SIWZ.
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Pytanie 24 Pakiet 14, pozycja 3, 7

Czy Zamawiajacy wydzieli pozycje 3, 7 z Pakietu 14 i utworzy z nich odrebne zadanie? Podzial zadania
zwiekszy konkurencyjnos¢ postepowania, umozliwi rowniez ztozenie ofert wiekszej liczbie wykonawcow
a Panstwu pozyskanie rzeczywiscie korzystnych ofert.

Odpowied z: Zgodnie z SIWZ

Pytanie 25 Pakiet 14, pozycja 3
Czy Zamawiajacy dopusci igte o dlugosci 26mm, pozostale parametry zgodne z wymaganiami SIWZ?
Odpowied z:NIE

Pytanie 26 Pakiet 14, pozycje 4-6
Czy Zamawiajacy dopusci igle pogrubiong, pozostate parametry zgodne z wymaganiami SIWZ?
Odpowied z:NIE

Pytanie 27 Pakiet 14, pozycja 7
Czy Zamawiajacy dopusci szwy o dt. 90cm?
Odpowied z:NIE

Pytanie 28 Pakiet 14, pozycja 7
Czy Zamawiajacy dopusci igte o dlugosci 17mm?
Odpowied z:NIE

Pytanie 29 Pakiet 15, pozycja 1
Czy Zamawiajgcy dopusci szwy o di. 70cm?
Odpowied z:TAK

Pytanie 30 Pakiet 15, pozycja 2
Czy Zamawiajacy dopusci szwy z igtg o dt.17mm?
Odpowied z:NIE

Pytanie 31 Pakiet 15, pozycja 4
Czy Zamawiajgcy dopusci szwy z igtg o dt.20mm?
Odpowied z:NIE

Pytanie 32 Pakiet 15, pozycja 5, 6
Czy Zamawiajgcy dopusci szwy o di. 90cm?
Odpowied z:NIE

Pytanie 33 Pakiet 15, pozycje 5-6
Czy Zamawiajacy dopusci igte pogrubiong, pozostate parametry zgodne z wymaganiami SIWZ?
Odpowied z:NIE

Pytanie 34 Pakiet 15, pozycja 7, 8

Czy Zamawiajacy wydzieli pozycje 7, 8 z Pakietu 15 i utworzy z nich odrebne zadanie? Podzial zadania
zwiekszy konkurencyjnos¢ postepowania, umozliwi rowniez zlozenie ofert wiekszej liczbie wykonawcow
a Panstwu pozyskanie rzeczywiscie korzystnych ofert.

Odpowied z: Zgodnie z SIWZ

Pytanie 35 Pakiet 16

Czy zamawiajgcy dopusci szwy powlekane polikaprolaktonem i stearynianem wapnia 0 czasie
wchlaniania 60-90dni i podtrzymywaniu tkanki 28dni, profil podtrzymywania ok. 70% po 14dniach, ok.
50% po 21dniach, pozostate parametry zgodne z wymaganiami SIWZ?

Odpowied z: Zgodnie z SIWZ

Pytanie 36 Pakiet 16, pozycje 1i 3
Czy Zamawiajgcy dopusci igte o dlugosci 40mm, pozostate parametry zgodne z wymaganiami SIWZ?
Odpowied z: NIE

Pytanie 37 Pakiet 16, pozycje 1, 3,5, 9i 14
Czy Zamawiajgcy dopusci igle pogrubiong, pozostate parametry zgodne z wymaganiami SIWZ?
Odpowied z:NIE
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Pytanie 38 Pakiet 16, pozycja 15

Czy Zamawiajacy wydzieli pozycje 15 z Pakietu 16 i utworzy z niej odrebne zadanie? Podziat zadania
zwiekszy konkurencyjnos¢ postepowania, umozliwi rowniez ztozenie ofert wiekszej liczbie wykonawcow
a Panstwu pozyskanie rzeczywiscie korzystnych ofert.

Odpowied z: Zgodnie z SIWZ.
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