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Kołobrzeg, dnia 10 maja 2017  r.

Uczestnicy postępowania

Wyjaśnienia treści SIWZ 2 

Informacja dla wykonawców biorących udział w postępowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na: Dostawa materiałów opatrunkowych i obłożeń oraz materiałów do sterylizacji dla potrzeb Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu
Na podstawie art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2015 r., poz. 2164 z późn. zm.) Zamawiający informuje, że od Wykonawcy wpłynęły niżej wymienione zapytania, na które Zamawiający udziela odpowiedzi następującej treści:

1. Zadanie 9 poz. 3

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyłącznie pozycji trzeciej z w/w pakietu. Pozwoli to nam złożyć konkurencyjną ofertę zarówno pod względem cenowym jak i jakościowym.
Odp. Zamawiający wydziela z zadania nr 9 poz. 3. W związku z powyższym, powstają dwa zadania zadanie nr 9 i zadanie nr 9A. Z powyższym zmianie ulega załącznik nr 1 – formularz cenowy i załącznik nr 5 – wadium. Pozostałe warunki SIWZ bez zmian.
2. Zadanie 11 poz.1

Zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o wyjaśnienie czy nie zaszła omyłka pisarska dotycząca zapisu: w opakowaniu jednostkowym zawierającym: datę produkcji, datę przydatności do użycia, wytwórcę, kraj pochodzenia? Według naszej wiedzy wszystkie produkty spełniające w/w wymogi należą do 1 klasy wyrobów medycznych, są produktem niesterylnym i parametry: data produkcji, data przydatności do użycia, wytwórcę i kraj pochodzenia itd. zawierają na najmniejszym opakowaniu zbiorczym np. 50 szt. Prosimy zatem o dopuszczenie produktu zawierającego w/w wymogi na opakowaniu zbiorczym.   .

Odp. Zaszła pomyłka pisarska. Zamawiający poprawia formularz cenowy.
3. Zadanie 11 poz.1
Zwracamy się do Zamawiającego o doprecyzowanie czy Zamawiający miał na myśli:  Jednorazowy, niepylny wysokochłonny, nie uczulający podkład higieniczny na stół operacyjny wykonany polipropylenu, poliestru oraz SAF. Zbudowany z mocnego, nieprzemakalnego  laminatu o grubości minimum 0,14mm  i chłonnego rdzenia na całej długości prześcieradła o grubości 0,78mm.  Wymiary prześcieradła  100 cm (+/-2cm) x  225cm ( +/- 4cm) Produkt o gładkiej, jednorodnej powierzchni (bez zagięć, pikowań czy przeszyć) – nie powodującej uszkodzeń skóry pacjenta. Wchłanialność co najmniej 4l. Produkt łatwy do identyfikacji po rozpakowaniu (opatrzony nazwą produktu lub wytwórcy). Gramatura produktu minimum 125g/m2 (+/-1%). Produkt o przeciętnym czasie spalania nie krótszym niż 9s wg 16 CFR1610 klasa I.
Odp. Zamawiający dopuszcza, pod warunkiem spełnienia pozostałych parametrów określonych w SIWZ.
4. Zadanie 22 poz. 1
Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie pokrowca o szerokości 13 cm oraz białą taśmą samoprzylepną  reszta parametrów bez zmian. Pozwoli to nam złożyć konkurencyjną ofertę zarówno pod względem jakościowym jak i cenowym.. 

Odp. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.
5. Zadanie 29 poz 1

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie pokrowca o długości 244cm pozostałe parametry bez zmian. Pozwoli to nam złożyć konkurencyjną ofertę zarówno pod względem jakościowym jak i cenowy.

Odp. Zamawiający dopuszcza, pod warunkiem spełnienia pozostałych parametrów określonych w SIWZ.
6. Zadanie 29 poz.1

Zwracamy się z prośbą o doprecyzowanie czy Zamawiającemu chodziło o pokrowiec na kamerę z systemem zamkniętym Steri-Stick dającym możliwością wielokrotnej wymiany optyki bez utraty szczelności i sterylności?

Odp. Tak.
7. Zadanie 30 poz 1

Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie pokrowca uniwersalnego jednoczęściowego o wym.104x230 cm zawierającego 2 taśmy ułatwiające zakładanie.
Odp. Zgodnie z SIWZ
8. Dotyczy zapisów SIWZ:

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie wraz z  ofertą oświadczenia o przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, w sytuacji gdy dany oferent nie należy do żadnej grupy kapitałowej?
Odp. Zgodnie z SIWZ.
9. Dotyczy zadania nr 12

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty na torby włókninowo – foliowe o parametrach zgodnych z SIWZ w rozmiarze 480 x 75 mm? Zgoda Zamawiającego umożliwi nam złożenie atrakcyjnej cenowo oferty.

Odp. Zamawiający dopuszcza torby w rozmiarze 480 x 75, pod warunkiem spełnienia wszystkich pozostałych zapisów SIWZ.
10. Dotyczy zadania nr 16

Czy ze względu na fakt, iż opakowania do sterylizacji (w tym rękawy papierowo – foliowe) są wyrobem medycznym klasy I, dla których nie ma konieczności potwierdzenia ich jakości przez niezależną jednostkę notyfikowaną, Zamawiający odstąpi od powyższego wymogu  i pozwoli na złożenie potwierdzenia parametrów wydanego przez producenta wyrobu?

Odp. Dokumentem podlegającym ocenie będą: Certyfikaty, deklaracje zgodności oraz badania potwierdzające oczekiwane parametry, wykonane zgodnie z obowiązującymi normami. Oświadczenia producentów i/lub dystrybutorów nie będą traktowane jako potwierdzenie deklarowanego parametru.

11. Czy Zamawiający wymaga, aby każda rolka rękawa była oznaczona samoklejącą etykietą identyfikacyjną znajdującą się między rękawem a folią zabezpieczającą, na której umieszczone są informacje na temat daty produkcji, daty ważności, warunków przechowywania oraz numerem LOT produktu. Etykieta ta umożliwi archiwizację oraz pozwoli na ewentualne przyjęcie reklamacji produktu.

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, przy zachowaniu pozostałych zapisów SIWZ.

12. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty na rękawy papierowo – foliowe, na których znak CE umieszczony jest na etykiecie samoklejącej umieszczonej między rękawem a folią zabezpieczającą oraz na opakowaniu zbiorczym?

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, przy zachowaniu pozostałych zapisów SIWZ.

13. Czy Zamawiający wymaga rękawów papierowo – foliowych, na których znajduje się oznaczenie obowiązujących norm, tj. ISO 11607-1 oraz EN 868 cz. 2, 3, 5, co jest wymagane przez obowiązujące normy?

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, przy zachowaniu pozostałych zapisów SIWZ.

14. Czy Zamawiający wymaga, aby wskaźnik sterylizacji miał postać jednolitego prostokąta bez prążków o powierzchni nie mniejszej niż 1 cm2  zgodnie z normą PN 868 ?

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, przy zachowaniu pozostałych zapisów SIWZ.

15. Czy Zamawiający wymaga, aby na rękawach znajdowała się informacja o kolorze wskaźników przed i po sterylizacji w języku polskim? Takie rozwiązanie minimalizuje pomyłkę interpretacyjną podczas odczytywania wyników testu.

Odp. Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie, przy zachowaniu pozostałych zapisów SIWZ.
16. Czy Zamawiający wymaga, aby ze względów higienicznych rękawy zabezpieczone były przeźroczystą, termokurczliwą folią?

Odp. Zamawiający wymaga, aby pojedyncze rolki rękawów zabezpieczone były w sposób zapobiegający ich przypadkowemu skażeniu/zabrudzeniu.
17. Dotyczy zadania nr 25

Czy Zamawiający wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantował sterylność wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta papieru, a nie dystrybutora? Barierowość mikrobiologiczna papieru jest jego najważniejszą cechą użytkową, zapewniającą bezpieczne przechowywanie każdego wyrobu medycznego.

Odp. Zgodnie z SIWZ

18. Czy Zamawiający wymaga, aby szczelność bakteriologiczna przy podwójnym pakowaniu zestawów wynosiła dla papieru krepowanego 99,9%, co jest potwierdzone oświadczeniem producenta wyrobu?

Odp. Zgodnie z SIWZ.

19. Dotyczy zadania nr 28

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty na myjki w formie rękawicy do toalety pacjentów wykonane z dwóch warstw miękkich włókien poliestru o gramaturze 90g/m² oraz 40g/m², lekko połączonych w oparciu o system ultradźwięków, bez użycia środków chemicznych, lateksu czy formaldehydu?

Odp. Zgodnie z SIWZ.

20. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty na myjki w formie rękawicy do toalety pacjentów, które nie posiadają oświadczenia producenta o możliwości stosowania do toalety niemowląt?

Odp. Zgodnie z SIWZ.

21. Dotyczy zadania nr 28

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty na produkty, które nie są oznaczone znakiem CE? Testy do sterylizacji nie są wyrobami medycznymi i nie wymagają oznakowania znakiem CE.

Odp. Zadanie 28 dotyczy rękawic/myjek do toalety pacjenta.                                   

22. W zadaniu 34  Zamawiający pozostawia zapis SIWZ bez zmian. Oznakowanie CE jest to symbol deklaracji producenta lub upoważnionego przedstawiciela, iż jego wyrób jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami zawartymi w dyrektywach dotyczących danego produktu (nie koniecznie wyrobu medycznego).
Czy w poz. 1 oraz 2 Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie oferty na wieloparametrowe wskaźniki chemiczne klasy IV pakowane po 250 sztuk z możliwością podziału na 500 szt.?

Odp. Zadanie 28 dotyczy rękawic/myjek do toalety pacjenta.

23. W zadaniu 34  Zamawiający dopuści testy pakowane po 250 szt z podziałem na 500szt. z odpowiednim przeliczeniem, z zastrzeżeniem spełniania pozostałych wymagań zawartych w SIWZ. Zadanie 11 poz.2
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie serwety do repozycjonowania pacjenta w rozmiarze min. 102x152cm spełniającej pozostałe zapisy SIWZ.

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

24. PRZEDMIOT ZAMÓWIENIA

Dotyczy oceny jakości - Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od oceny jakości parametru obłożeń operacyjnych i serwet: „wykonane z SMMMS oraz wykonane z SMS” w zadaniu nr 4-10,18,19,20,24,36,37,39 poz. 3, gdyż włóknina typu SMS oraz SMMMS ma opóźniać wchłanianie cieczy. Obłożenia i serwety wykonane z tej włókniny nie spełniałyby wymagań w zakresie chłonności.

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Ocena nie podlega modyfikacji. 

25. ZADANIE NR 5

Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania sterylnego obłożenia do endoproteaoplastyki stawu biodrowego, wykonanego z laminatu trójwarstwowego w strefie krytycznej serwet. Brzegi serwet z laminatu dwuwarstwowego. Skład zestawu zgodny z SIWZ, jednakże serweta główna ma rozmiar 280 x 245 cm, z wycięciem 10 x 95 cm.

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.

26. ZADANIE NR 6
Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania sterylnego obłożenia do operacji na kończynie, wykonanego z laminatu trójwarstwowego w strefie krytycznej serwet. Brzegi serwet z laminatu dwuwarstwowego. Skład zestawu zgodny z SIWZ, jednakże serweta nieprzylepna ma rozmiar 150 x 175cm, osłona na kończynę jest w rozmiarze 35 x 80cm, natomiast serweta do obłożenia kończyny z elastycznym, samouszczelniającym otworem ma rozmiar 320 x 225 cm. 

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.

27. ZADANIE NR 10
Czy Zamawiający uznaje podany skład obłożenia chirurgicznego do ginekologii, jako skład minimalny?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania innego składu obłożenia. 

28. ZADANIE NR 20
Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania sterylnego obłożenia do artroskopii stawu barkowego, wykonanego z laminatu trójwarstwowego w strefie krytycznej serwet. Brzegi serwet z laminatu dwuwarstwowego. Skład zestawu zgodny z SIWZ, jednakże serweta główna ma wycięcie 10 x 60cm.

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.

29. ZADANIE NR 22

Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania pokrowca na tubusy w rozmiarze 250 x 14 cm, z białą taśmą samoprzylepną. Pozostałe parametry pokrowca bez zmian. 

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.

30. ZADANIE NR 24

Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania sterylnego obłożenia uniwersalnego, wykonanego z laminatu trójwarstwowego w strefie krytycznej serwet. Brzegi serwet z laminatu dwuwarstwowego. Skład zestawu zgodny z SIWZ, jednakże zamiast serwety w rozmiarze 150 x 175 cm jest serweta samoprzylepna w rozmiarze 200 x 175.

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.

31. ZADANIE NR 36

Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania sterylnego obłożenia do chirurgii odbytnicy, wykonanego z laminatu trójwarstwowego w strefie krytycznej serwet. Brzegi serwet z laminatu dwuwarstwowego. Pozostałe parametry zestawu zgodne z SIWZ.

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.

32. ZADANIE NR 37

Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania sterylnego obłożenia laryngologicznego zgodnego z SIWZ, jednakże posiadającego w swoim składzie 2 x  chirurgiczny fartuch w rozmiarze L oraz 1 x fartuch  chirurgiczny w rozmiarze XL. 

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.

33. ZADANIE NR 39
Poz. 1 - Czy Zamawiający wymaga wyceny 200 opakowań kompletów chirurgicznych a’ 50 szt.?

Odp.: Zamawiający wymaga podania ceny jednostkowej za op. zbiorcze nie mniejsze jak a’50szt.. Pozostałe warunki SIWZ bez zmian.
Poz. 2 - Czy Zamawiający wymaga wyceny 24 opakowań czepków chirurgicznych a’ 100 szt.?

Odp. Zamawiający wymaga podania ceny jednostkowej za op. zbiorcze nie mniejsze jak a’100szt.. Pozostałe warunki SIWZ bez zmian.
Poz. 3 - Czy Zamawiający wymaga wyceny 384 szt. serwet operacyjnych?

Odp. Zamawiający wymaga podania ceny jednostkowej za op. zbiorcze nie mniejsze jak a’8szt.. Pozostałe warunki SIWZ bez zmian.
34. Przedmiot zamówienia:

W formularzu cenowym Zamawiający określił, że ocenie podlegać będą m.in. „badania potwierdzające oczekiwane parametry wykonane zgodnie z obowiązującymi normami”. Czy za równoznaczne Zamawiający uzna przedstawienie kart danych technicznych sporządzonych przez producenta, które są jawne dla Zamawiającego ale tajne dla innych wykonawców? Karty danych technicznych potwierdzają wszystkie wymagane parametry oraz normy jakie spełniają zaoferowane wyroby.

Odp. Zamawiający wymaga na żądanie przedstawienie kart danych technicznych , jednocześnie potwierdza, że Dokumentem podlegającym ocenie będą: Certyfikaty, deklaracje zgodności oraz badania potwierdzające oczekiwane parametry, wykonane zgodnie z obowiązującymi normami. Oświadczenia producentów i/lub dystrybutorów nie będą traktowane jako potwierdzenie deklarowanego parametru.

35. Zad. 4 poz.2: Czy Zamawiający dopuści serwetę w rozmiarze 240cm x 180cm ?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.

Zad.5: Czy Zamawiający dopuści sterylne obłożenie chirurgiczne do endoproteaoplastyki stawu biodrowego – 3-wartswowe, chłonne na całej powierzchni w następującym składzie:

serweta z przylepcem z wycięciem „U” (100x20cm)
1szt.
260x240cm

serweta z przylepcem
1szt.
240x150cm

pokrowiec na nogę
1szt.
120x37cm

kieszeń na płyny z kształtką
1szt.
40x30cm

taśma medyczna
6szt.
50x9cm

serweta na stół instrum.
1szt.
190x150cm

serweta na stolik Mayo
1szt.
145x80cm

serwetki do rąk
4szt
40x20cm

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.

36. Zad.8 poz.1: Czy Zamawiający dopuści serwety 3- warstwowe z regulowanym otworem, wykonane na całej powierzchni z laminatu o gr. 73 g/m2- warstwa chłonna na całej powierzchni serwety?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.

37. Zad.13: Czy Zamawiający wymaga aby kompresy wykonane były z gazy o gramaturze 23 g/m2?

Odp. Zamawiający wymaga, aby kompresy wykonane były z gazy o gramaturze ≥23 g/m2, spełniające pozostałe zapisy zawarte w SIWZ.

38. Zad.16: Czy Zamawiający mógłby potwierdzić, że odpowiedziami z dnia 27.04 nie wymaga dołączenia próbek rękawów bez fałdy?

Odp. Zamawiający potwierdza, że zgodnie z odpowiedziami z dnia 27.04.2017 r.,  nie wymaga dołączenia próbek rękawów bez fałdy?

39. Zad.16: W związku z odpowiedzią na pytanie nr 54 opublikowaną dnia 27.04.  prosimy o wykreślenie zapisów dotyczących znaku CE z oceny jakościowej. Znak CE na całej długości rękawa/ wzdłuż zgrzewu jest dopuszczony ustawą o wyrobach medycznych i nie wpływa na jakość przeprowadzanego procesu sterylizacji i późniejszym odczycie wskaźników sterylizacji umieszczonych na rękawie. Wprowadzając zmiany pyt. Nr 54 Zamawiający nie respektuje zasady o równym traktowaniu wykonawców ponieważ jest to parametr oceniany aż na 10 pkt. I wykonawcy których wyroby posiadają taki znak na rękawie otrzymają 0 pkt. Za parametr który dopuszcza ustawa.

Odp. Zapis SIWZ pozostaje zgodny z odpowiedzią z dnia 27/04/2017 r. 

40. Zad.23: Czy Zamawiający dopuści fartuchy z poliestrowymi mankietami?

Odp. Zamawiający dopuszcza fartuch z poliestrowymi mankietami, pod warunkiem spełnienia przez wyrób wszystkich pozostałych zapisów zawartych w SIWZ. 

41. Zad.23: Czy Zamawiający dopuści fartuch gdzie rękaw jest zakończony gumką?

Odp. Zamawiający nie dopuszcza fartuchów  z mankietem zakończonym gumką.

42. Zad.24: Czy Zamawiający dopuści sterylne obłożenie uniwersalne chirurgiczne – 3-wartswowe, chłonne 

na całej powierzchni w następującym składzie:

serweta z przylepcem
1szt.
240x150cm

serweta z przylepcem
1szt.
180x170cm

serweta z przylepcem - przylepiec na szerszym boku
2szt.
90x75cm

taśma medyczna
1szt.
50x9cm

serweta na stół instrum.
1szt.
190x150cm

serweta na stolik Mayo
1szt.
145x80cm

serwetki do rąk
4szt.
40x20cm

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.

43. Zad.26 poz.1: Czy Zamawiający mógłby określić wielkość opakowania 38szt. czy 78szt.? Lub określić ogólną liczbę sztuk jaką należy zaoferować?

Odp. Zapis SIWZ określa ilość jaką należy zaoferować ( 30 x 1588 = 47 640 szt.), jednocześnie dopuszczając opakowania po 38 sztuk.

44. Zad.35: Czy Zamawiający dopuści sterylne kompresy włókninowe z włókniny, 4 warstwowe/ do chirurgicznego osuszania rąk w rozmiarze 10cm x 20cm po rozłożeniu 20cm x 40cm, w opakowaniu 2 szt. kompresów?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.

45. Zad.35: Czy Zamawiający dopuści sterylne ściereczki do osuszania rąk wykonane z włókniny kompresowej o gramaturze 40g/m2 w rozmiarze 30x30cm, w opakowaniu 1 szt. serwetek?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu.

46. Zad.35: Czy Zamawiający wymaga dostarczenie próbek: 5 op. po 2 szt.?

Odp. Zamawiający dopuszcza dostarczenie próbek: 5 op. po 2 szt., pod warunkiem spełnienia przez produkt pozostałych wymagań zawartych w SIWZ.
48. Pytanie do Zadania nr 27 pkt. 2: 

Czy Zamawiający dopuści do postępowania tamponadę nosowa ze sznureczkiem o niskiej gęstości i dużej porowatości z zawartością utlenionej celulozy utrzymująca wilgotne środowisko rany: od 2,5 cmx0,6cm do 10 cmx1,5cm, pakowana pojedynczo po 10 szt. w opakowaniu lub 10 par w opakowaniu?
Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.
49. Zadanie nr 2 

Zwracamy się z prośbą o uznanie opakowania zaopatrzonego w dobrze widoczną datę przydatności, nr ref. oraz nr serii w postaci naklejki do umieszczenia na karcie pacjenta. Zgodnie z obowiązującymi wymaganiami na opakowaniu musi być data przydatności, natomiast data sterylizacji nie jest wymagana?

Odp. Definicja - „Numer seryjny jest to kod złożony z szeregu cyfr lub liter, nadawany produktowi lub serii produktów, w celu identyfikacji miejsca i czasu wyprodukowania, ustalenia legalności jego pochodzenia …” Biorąc pod uwagę fakt, że data produkcji jałowego wyrobu jest datą jego sterylizacji,  produkt posiadający numer serii jest oznaczony datą sterylizacji.

50. Zadanie nr 2 

Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie jaka liczba pkt. Będzie przyznana za gramaturę 38g/m2?

Odp. Jeśli wystąpi taka sytuacja, liczba punktów wyniesie 3,5.

51. Zadanie nr 4

Zwracamy się z prośbą o uznanie opakowania zaopatrzonego w dobrze widoczną datę przydatności, nr ref. oraz nr serii w postaci naklejki do umieszczenia na karcie pacjenta. Zgodnie z obowiązującymi wymaganiami na opakowaniu musi być data przydatności, natomiast data sterylizacji nie jest wymagana?

Odp. Definicja - „Numer seryjny jest to kod złożony z szeregu cyfr lub liter, nadawany produktowi lub serii produktów, w celu identyfikacji miejsca i czasu wyprodukowania, ustalenia legalności jego pochodzenia …” Biorąc pod uwagę fakt, że data produkcji jałowego wyrobu jest datą jego sterylizacji,  produkt posiadający numer serii jest oznaczony datą sterylizacji.

52. Zadanie nr 4

Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie czy nie nastąpiła omyłka w  pkt. 12 i pkt.13 oceny jakościowej?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.
53. Pytanie -  dotyczy – Zadanie nr 6

Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie zestawu do zabiegów na stawie kolanowym o następującym składzie i parametrach: Jałowy zestaw chirurgiczny do chirurgii kończyny dolnej -  wykonany z chłonnego laminatu polietylenu i włókniny  polipropylenowej o minimalnej gramaturze 62 g/m² wzmocnionego włókniną typu Spunlace o gramaturze min. 70g/m². Odporność materiału na przenikanie cieczy – min. 200 cm H₂O. 

 Skład : 

- 1 czerwona osłona na stolik Mayo o min. wym. 80x145cm

- 1 serweta główna wzmocniona o minimalnych wymiarach 200x320cm z samouszczelniającym się owalnym otworem, z uchwytem („rzepem”) do mocowania kabli i drenów 

- 1 serweta o wymiarach min. 150x150cm

- 1 osłona na kończynę o min. wym. 25x80cm

- 2 taśmy samoprzylepne wykonane z włókniny typu Spunlace 9x50cm

- 2 ręczniki 30x40cm 

Całość zawinięta w serwetę na stół instrumentariuszki o min. wym. 140x190cm. Zestaw w opakowaniu typu „folia-papier”, posiadającym dwie samoprzylepne naklejki transferowe  zawierające nazwę dostawcy, numer referencyjny produktu, numer serii i datę ważności. Na opakowaniu jednostkowym piktogram potwierdzający, że zestaw nie zawiera lateksu. Opakowanie zbiorcze (karton) zabezpieczone dodatkowo wewnętrznie workiem z folii PE.  Zgodność  parametrów  oferowanych sterylnych zestawów serwet z normami  MDD 93/42, PN EN 13795 : 2011 , EN ISO 11135 -1: 2007 oraz EN 556 – 1:2001

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

54. Zadanie nr 6

Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie czy nie nastąpiła omyłka w  pkt. 14 i pkt.15 oceny jakościowej?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

55. Zadanie nr 7

Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie czy nie nastąpiła omyłka w  pkt. 12 i pkt.13 oceny jakościowej?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

56. Zadanie nr 13

Czy Zamawiający opisując opakowanie ze wskaźnikiem sterylizacji ma na myśli, że produkt jest sterylny. Jeżeli nie to prosimy o dopuszczenie opakowania oznakowanego rodzajem sterylizacji, datą przydatności, nr serii, które są wymagane zgodnie z obowiązującymi przepisami?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

57. Zadanie nr 19

Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie sterylnego obłożenia do operacji urologicznych z włókniny 2-warstwowej o następującym składzie i parametrach:

Jałowy zestaw do zabiegów urologicznych, dren  – serwety niezawierające celulozy ani wiskozy,  wykonane z chłonnego laminatu polietylenu i włókniny  polipropylenowej.

 Skład :  

- 1 serweta główna w kształcie litery T o wymiarach 185x200/260cm  posiadająca : zintegrowane nogawice, worek do zbierania płynów z sitem i zaworkiem spustowym, przylepne okno nadłonowe φ7 zakrywane z możliwością odsłonięcia oraz przylepne okno do obłożenia okolic krocza o wymiarach 7cmx10cm i bezlateksową osłonę na palec

- 1 taśma samoprzylepna wykonana z włókniny typu Spunlace 9x50cm

- 2 ręczniki 30x40cm 

- 1 dren 

Całość zawinięta w serwetę na stół instrumentariuszki o min. wym. 140x190cm.  Zestaw w opakowaniu typu „folia-papier” posiadającym dwie samoprzylepne naklejki transferowe zawierające nazwę dostawcy, numer referencyjny produktu, numer serii i datę ważności. Na opakowaniu jednostkowym piktogram potwierdzający, że zestaw nie zawiera lateksu. Opakowanie zbiorcze (karton) zabezpieczone ma być dodatkowo wewnętrznie workiem z folii PE. 

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

58. Zadanie nr 21

Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie sterylnego obłożenia chirurgicznego do cięcia cesarskiego z włókniny 2-warstwowej o następującym składzie i parametrach:

Jałowy zestaw chirurgiczny do cesarskiego cięcia II (pozycja leżąca) - serwety niezawierające celulozy ani wiskozy, wykonane z chłonnego laminatu polietylenu i włókniny  polipropylenowej.  

Skład : 

- 1 czerwona  osłona na stolik Mayo o min. wym. 80x145cm

- 1 serweta główna w kształcie litery T  o min. wym. 250x315cm,  z przylepnym oknem z folią chirurgiczną otoczonym torbą do zbiórki płynów z 2. zaworkami spustowymi  

- 1 serweta dla noworodka wykonana z  włókniny typu Spunlace 50 g/m²o min. wym. 90x100cm

- 1  taśma samoprzylepna wykonana z włókniny Spunlace  9x50cm

- 2 ręczniki 30x40cm 

Całość zawinięta ma być w serwetę na stół instrumentariuszki o min. wym. 140x190cm . Zestaw w opakowaniu typu „folia-papier”, posiadającym dwie samoprzylepne naklejki transferowe  zawierające nazwę dostawcy, numer referencyjny produktu, numer serii i datę ważności. Na opakowaniu jednostkowym piktogram potwierdzający, że zestaw nie zawiera lateksu. Opakowanie zbiorcze (karton)  zabezpieczone dodatkowo wewnętrznie workiem z folii PE.? 

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

59. Zadanie nr 19

Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie czy nie nastąpiła omyłka w pkt. 12 i pkt.13 oceny jakościowej?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

60. Zadanie nr 21

Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie sterylnego obłożenia chirurgicznego do cięcia cesarskiego z włókniny 2-warstwowej o następującym składzie i parametrach:

Jałowy zestaw chirurgiczny do cesarskiego cięcia II (pozycja leżąca) - serwety niezawierające celulozy ani wiskozy, wykonane z chłonnego laminatu polietylenu i włókniny  polipropylenowej.  

Skład : 

- 1 czerwona  osłona na stolik Mayo o min. wym. 80x145cm

- 1 serweta główna w kształcie litery T  o min. wym. 250x315cm,  z przylepnym oknem z folią chirurgiczną otoczonym torbą do zbiórki płynów z 2. zaworkami spustowymi  

- 1 serweta dla noworodka wykonana z  włókniny typu Spunlace 50 g/m²o min. wym. 90x100cm

- 1  taśma samoprzylepna wykonana z włókniny Spunlace  9x50cm

- 2 ręczniki 30x40cm 

Całość zawinięta ma być w serwetę na stół instrumentariuszki o min. wym. 140x190cm . Zestaw w opakowaniu typu „folia-papier”, posiadającym dwie samoprzylepne naklejki transferowe  zawierające nazwę dostawcy, numer referencyjny produktu, numer serii i datę ważności. Na opakowaniu jednostkowym piktogram potwierdzający, że zestaw nie zawiera lateksu. Opakowanie zbiorcze (karton)  zabezpieczone dodatkowo wewnętrznie workiem z folii PE. 

Oddzielnie pakowana 1 lub 2 kieszenie na materiał opatrunkowy i narzędzia

Oddzielenie pakowane 1 lub 2 rzepy?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

61. Zadanie nr 21

Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie czy nie nastąpiła omyłka w  pkt. 12 i pkt.13 oceny jakościowej?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

62. Zadanie nr 23

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie fartuchów posiadających poliestrowe mankiety?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

63. Zadanie nr 24

Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie sterylnego uniwersalnego obłożenia operacyjnego z włókniny 2-warstwowej o następującym składzie i parametrach:

Jałowy zestaw podstawowy - serwety niezawierające celulozy ani wiskozy, wykonane z chłonnego laminatu polietylenu i włókniny  polipropylenowej. 

Skład : 

- 1 czerwona osłona na stolik Mayo o min. wym. 80x145cm

- 1 górna  samoprzylepna serweta o minimalnych wymiarach 150x240cm

- 1 dolna serweta samoprzylepna o min. wym. 170x175cm

- 2 boczne serwety samoprzylepne o min. wym. 75x90cm

- 1  taśma samoprzylepna wykonana z włókniny  Spunlace  9x50cm

- 4 ręczniki 30x40cm 

Całość zawinięta w serwetę na stół instrumentariuszki o min. wym. 140 x190 cm.

Zestaw w opakowaniu typu „folia-papier”, posiadającym dwie samoprzylepne naklejki transferowe zawierające nazwę dostawcy, numer referencyjny produktu, numer serii i datę ważności. Na opakowaniu piktogram potwierdzający, że zestaw nie zawiera lateksu. Opakowanie zbiorcze (karton) zabezpieczone dodatkowo wewnętrznie workiem z folii PE. 

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

64. Zadanie nr 24

Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie czy nie nastąpiła omyłka w  pkt. 12 i pkt.13 oceny jakościowej?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.
65. Pytanie dotyczy wzoru umowy

Prosimy o wykreślenie z § 2 ust. 3 projektu umowy słowa „aneks” oraz dodanie zapisu o następującej treści: „Zmiana umowy w tym przypadku nastąpi automatycznie i nie wymaga formy aneksu.”

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
66. Pytanie dotyczy wzoru umowy

Prosimy o modyfikację zapisu projektu umowy dotyczącego kar umownych poprzez ich zmniejszenie do wysokości 0,5 % w § 5 ust. 1 pkt 1) w § 5 ust. 1 pkt 3). Pragniemy podkreślić, że zastrzeżone kary umowne mogą zostać uznane za wygórowane i narażają Wykonawcę na odpowiedzialność niewspółmiernie wysoką do ewentualnych naruszeń. Ponadto, w przypadku obniżenia wysokości kar umownych interes Zamawiającego nie zostanie zagrożony, ponieważ ma możliwość dochodzenia odszkodowania uzupełniającego na zasadach ogólnych. 

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
67. Pytanie dotyczy wzoru umowy

Prosimy o dodanie do projektu umowy zapisu § 9 ust. 1 pkt 7) o następującej treści: „zmiany ceny w przypadku zmiany cen producenta lub w przypadku zmiany w czasie trwania umowy kursu dolara amerykańskiego w stosunku do złotego o co najmniej 5%. W takim przypadku zmiana umowy nastąpi w formie aneksu.” 

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
68. Pytanie dotyczy Zapisów zawartych w załączniku nr 5 do SIWZ

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby naklejka do umieszczania w karcie pacjenta nie zawierała daty sterylizacji?
Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
69. Pytanie dotyczy Zapisów zawartych w załączniku nr 5 do SIWZ

Prosimy o potwierdzenie, ze w zakresie pakietów nr 4, 5, 6, 7, 8, 10, 18, 19, 20, 21, 24, 36 zaszła pomyłka w opisie 2 ocenianych parametrów : wykonane z „SMMMS” oraz „wykonane z SMS”. Zamawiający w zakresie w/w pakietów wymaga zaoferowanie obłożeń operacyjnych wykonanych z materiałów 2- lub 3-warstwowych.

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian
70. Pytanie dotyczy zadania nr 4 poz. 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie serwety z przylepcem?

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian
71. Pytanie dotyczy Zadania nr 5

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 5 niżej opisanego zestawu?

· [image: image1.png]® W NS e

serweta chirurgiczna goma z tasma samoprzylepna o wymiarach 300x175 cm, wzmocniona

w strefie krytycznej (dodatkowa warstwa chionna) i wyposazona w organizatory przewodow ...... 300x175
serweta chirurgiczna dolna o wymiarach 200x260 cm z wycigciem “U” o wymiarach 7x102 cm,
wzmocniona (dodalkovm warstwa chonna) w strefie krylynznej

serweta chirurgiczna ... -

serweta na stolik
osfona na koriczyne
tasmy samoprzylepne ..
reczniki chionne ......
wzmocniona ostona na stolik Mayo
wzmocniona serweta na stolik - (owinigcie zestawu) ...

- 150190

[



1 serweta stołu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm (wzmocnienie serwety 65x85cm)

· 1 serweta 100 x 150cm 2-warstwowa na całej powierzchni

· 1 przylepna serweta średnia 150 x 300 cm (2-warstwowa na całej powierzchni) z warstwą chłonną 15 x 50 cm i organizatorami przewodów 

· 1 osłona na nogę 36 x 120 cm wykonana z kratonu

· 2 taśmy mocujące 9 x 50 cm

· 1 serweta 230 x 260 cm (2-warstwowa na całej powierzchni), z wycięciem „U” 20 x 85 cm, z warstwą chłonną 50x100cm i organizatorami przewodów 

· 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian
[image: image9.emf]72. Pytanie dotyczy Zadania nr 6 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 6 niżej opisanego zestawu?

· 1 serweta stołu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm  (wzmocnienie serwety 65x85cm) 

· 4 ręczniki do rąk – 100% celuloza

· 2 taśmy mocujące 9 x 50 cm 
· 1 serweta na stół do instrumentarium składana 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

· 1 elastyczna osłona na nogę 22 x 75 cm wykonana z kratonu

· 1 serweta do operacji kończyn 230 x 300 cm (3-warstwowa w części dedykowanej dla pacjenta), z elastycznym otworem o średnicy 7cm, z warstwą chłonną 50 x 100 cm i organizatorami przewodów 

· 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian
73. Pytanie dotyczy Zadania nr 7 poz. 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu 7 poz. 2 serwety 180x180cm?

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian
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74. Pytanie nr 7 – dotyczy Zadania nr 10

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 10 niżej opisanego zestawu?

· 1 serweta stołu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm (wzmocnienie serwety 65x85cm) 
· 2 ręczniki do rąk – 100% celuloza

· 1 rzep 2,5 x 30 cm

· 1 serweta ginekologiczna 60 x 120 cm (2-warstwowa na całej powierzchni), z otworem 9 x 12 cm i torebką na płyny 

· 1 serweta ginekologiczna 270/230 x 260 cm (2-warstwowa na całej powierzchni),  z otworem 24 x 21cm ze zintegrowanymi nogawicami

· 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian
75. Pytanie dotyczy Zadania nr 13, 35

Pragniemy zwrócić się z pytaniem czy Zamawiający odstąpi od wymogu zaoferowania wyrobów sterylizowanych wyłącznie w parze wodnej i dopuści wyroby sterylizowane innymi, dopuszczonymi prawem walidowanymi metodami sterylizacji (tlenkiem etylenu), które zgodnie z SIWZ spełniają normy tzw. opatrunków inwazyjnych oraz chirurgicznych.

Bardzo wiele wyrobów medycznych sterylizowanych tą metodą używanych jest na blokach operacyjnych, gdzie mają bezpośredni kontakt z ciałem pacjenta (narzędzia, obłożenia operacyjne, i tp.) – nie ma w związku z tym przeciwskazań. 
Chcielibyśmy nadmienić, że najważniejszym uregulowaniem prawnym, dotyczącym sterylizacji wyrobów medycznych jest - poza Dyrektywą 93/42/EEC - norma europejska EN 556-1 z grudnia 2002 roku „Sterylizacja wyrobów medycznych. Wymagania dotyczące wyrobów medycznych określanych jako STERYLNE. Część 1. Wymagania dotyczące finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych” (PKN, Warszawa 2002 r.)

W punkcie 1 normy określającym jej zakres umieszczono uwagę :

„Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnoszącej się do wyrobów medycznych, dopuszcza się określenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko wówczas, kiedy zastosowano zwalidowany proces sterylizacji. Wymagania dotyczące walidacji i rutynowej kontroli procesów 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 dotyczą odpowiednio : EN  ISO  11135-1:2007 – sterylizacja tlenkiem etylenu, EN ISO 11137-1:2006- sterylizacja radiacyjna, EN  ISO  17665-1:2006 – sterylizacja parą wodną w nadciśnieniu.  

Z zapisu tego już na wstępie jasno wynika fakt, że ustawodawca dopuścił wszystkie dostępne metody sterylizacji jako równoważne w procesie wytworzenia wyrobu medycznego określonego jako STERYLNY pod warunkiem, że jest to proces w pełni zwalizowany.

W części 4 normy EN 556 punkt 4.1 określającego wymagania określono:

„ Aby finalnie wysterylizowany wyrób medyczny można było określić jako STERYLNY, teoretyczne prawdopodobieństwo znalezienia na/w nim zdolnych do życia drobnoustrojów powinno wynosić 1x10-6 lub być mniejsze.”

W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:

„ Dowodem na to, że wyrób medyczny jest sterylny są:

I. pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizacji, wykazujące akceptowalność procesu, oraz

II. informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, które wykazują, że zwalidowany proces został zastosowany w praktyce.”

  

Zarówno z przytoczonych w tym miejscu zapisów normy EN 556-1, jak również pozostałych jej uregulowań w żadnym stopniu i w żadnym miejscu nie wynika, że jakiekolwiek wyroby medyczne powinny być sterylizowane tylko jedną określoną metodą. Jedynym wymaganiem w stosunku do wszystkich dopuszczonych metod sterylizacji jest dokonanie pełnej i powtarzanej walidacji procesu sterylizacji, bez względu na to, jaki czynnik sterylizujący został użyty w procesie produkcji wyrobu medycznego, określonego jako STERYLNY.

W przytoczonej normie EN 556-1 powołano zapisy normy EN 14937 – Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia. Ogólne wymagania dotyczące charakterystyki czynnika sterylizującego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji wyrobów medycznych.

Zakres niniejszej normy określa ogólne wymagania dotyczące charakterystyki czynnika sterylizującego oraz odnośnie do opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych.

W żadnej z części dotyczącej definicji produktu przeznaczonego do sterylizacji       (część 7), czynnika sterylizującego (część 5), procesu sterylizacji (część 8) nie ma konkretnych wskazań na określoną metodę sterylizacji, nie ma również mowy o wyróżnieniu którejkolwiek metody w stosunku do pozostałych.

Zapisy normy w części 5 nakładają konieczność doboru czynnika sterylizującego  w zależności od jego wpływu podczas ekspozycji na fizyczne i chemiczne właściwości sterylizowanych materiałów, oraz ich bezpieczeństwo biologiczne.

Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno się stosować np. pary wodnej  w nadciśnieniu do sterylizacji materiałów termolabilnych ze względu właśnie na temperaturę czynnika w czasie ekspozycji i możliwość ich uszkodzenia, nie mówi się jednak nic o wyborze konkretnej metody sterylizacji w stosunku do konkretnych materiałów, a wybór tej metody i ocenę jej wpływu na materiał sterylizowany powierza się producentowi lub podmiotowi dokonującemu sterylizacji. 

Bardzo ważnym z punktu widzenia naszych rozważań, jest zapis punktu 5.3.6 Załącznika E do normy:

„ jeżeli w ocenie ryzyka zagrożenia zdrowia przeprowadzanej zgodnie z 8.7 stwierdza się pozostałości czynnika sterylizującego, dla którego mają być ustalone akceptowalne granice, to zaleca się aby definicja procesu miała na celu minimalizację obecności takich pozostałości na lub w wyrobie, w momencie osiągnięcia wyspecyfikowanych wymagań dla sterylności. Dodatkowo, aby osiągnąć określone granice, może zajść potrzeba zdefiniowania  postępowania poprocesowego w celu dalszego zredukowania poziomu pozostałości. Jeżeli wymagane jest postępowanie poprocesowe, to jest ono definiowane i walidowane jako część procesu sterylizacji.”     

Z przytoczonych zapisów norm EN 556-1 i EN ISO 14937 bezspornie wynika, że brak jest jakichkolwiek podstaw do faworyzowania konkretnej metody sterylizacji wyrobów medycznych.

Podmioty stosujące  argumentację, mającą potwierdzić konieczność stosowania sterylizacji parowej w odniesieniu do wyrobów gazowych,  przytaczają zapisy punktu 76 Aneksu 1  Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 października 2006    w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2006 r. Nr 194 poz. 1436 „sterylizacja tlenkiem etylenu powinna być stosowana tylko wówczas, gdy inne metody nie są możliwe do zastosowania” 

W tej argumentacji  pominięte zostały dwa bardzo ważne czynniki:

1. ciąg dalszy brzmienia punktu 76:” Walidacja procesu powinna wykazać, że gaz nie działa szkodliwie na produkt a warunki i czas odgazowywania pozwalają na usunięcie pozostałości gazu oraz produktów reakcji do ustalonych, dopuszczalnych limitów dla danego materiału lub produktu”

2. Rozporządzenie Ministra Zdrowia cytowane powyżej zostało opracowane na podstawie Ustawy Prawo Farmaceutyczne i dotyczy produktów leczniczych,  a nie wyrobów medycznych – a takimi są wyroby gazowe jałowe. 

Wypełnienie zapisów norm prawnych, dotyczących sterylizacji wyrobów medycznych jest prawnym obowiązkiem wytwórcy danego wyrobu medycznego.

Spełnienie tych norm, stanowiących o bezwzględnym bezpieczeństwie stosowania sterylnego wyrobu medycznego, potwierdzone zostaje przez wytwórcę umieszczeniem znaku bezpieczeństwa wyrobu medycznego CE.

Fakt ten, po powołaniu odpowiednich norm, zostaje każdorazowo potwierdzony przez wytwórcę w Deklaracji Zgodności, potwierdzonej i zbadanej w przypadku wyrobów sterylnych przez jednostkę notyfikowaną, wydającą Certyfikat CE dla danego sterylnego wyrobu medycznego. Brak więc podstaw do twierdzenia, że dany wyrób sterylizowany konkretną metodą sterylizacyjną jest bezpieczniejszy czy  w jakimkolwiek stopniu „lepszy” od innego wyrobu.

Odp. Nie. Zgodnie z SIWZ.

Proces sterylizacji niskotemperaturowej jest nie mniej skuteczny niż sterylizacja parowa, jednakże należy go stosować jeżeli: producent wyrobu medycznego nie zaleca sterylizacji parowej tylko niskotemperaturową, ponieważ wyrób jest wrażliwy na ciepło. Wszystkie wyroby medyczne, które nadają się do sterylizacji parą nasyconą, powinny być sterylizowane parą! – a takimi produktami są wyroby z zadania nr 13 i 35.  EO jest bardzo skutecznym czynnikiem sterylizującym, ale ujemna strona tej metody jest to, że jest bardzo toksyczny i rakotwórczy oraz ma niekorzystny wpływ na środowisko.  Gaz prawdopodobnie nie działa szkodliwie na produkt, ale na uszkodzone tkanki i komórki organizmu ludzkiego tak. /odp. udzielono  między innymi na podstawie publikacji: „Zakażenia” - nr  5/2006, „Podstawy mycia, dezynfekcji i sterylizacji” - V. Buchrieser, T. Miorini 2009 (Teresa Salińska – tłumaczenie)

76. Pytanie dotyczy Zadania nr 13 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaofeorwanie w zadaniu nr 13 poz. 1 kompresów w opakowaniu a’2 sztuki z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilości opakowań?

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian

77. Pytanie dotyczy Zadania nr 18 poz. 1

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie serwety na stolik mayo 78x145cm?

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian

78. Pytanie dotyczy Zadania nr 18 poz. 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie serwety 230x300 z otowrem 3,5cm?

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian

79. Pytanie dotyczy Zadania nr 18 poz. 3

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie kieszeniu 30x40cm?

[image: image11.emf]Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian

80. Pytanie dotyczy Zadania nr 19

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanego zestawu?

· 1 przylepiec Velcro 2,5 x 30 cm

· 1 ręcznik do rąk – 100% celuloza

· 1 taśma mocująca 9 x 50 cm

· 1 serweta TUR 175/270 x 170 cm zintegrowana, z osłoną na palec o średnicy 3cm, otworem o średnicy 6cm i przylepnym otworem o średnicy 8cm, z torbą na płyny z filtrem i portem do ssaka

· 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian
81. Pytanie dotyczy Zadania nr 20

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanego zestawu?
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1 serweta stołu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm  (wzmocnienie serwety 65x85cm) 
· 4 ręczniki do rąk – 100% celuloza

· 3 taśmy mocujące 9 x 50 cm

· 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

· 1 przylepna serweta średnia 180 x 180 cm (3-warstwowa w części dedykowanej dla pacjenta 75x180cm) z warstwą chłonną 25 x 60 cm i organizatorami przewodów                  

· 1 elastyczna osłona na nogę 30 x 120 cm wykonana z kratonu

· 1 elastyczny bandaż 12cmx6m

· 2 przylepne serwety 75 x 90 cm (3-warstwowe na całej powierzchni) z warstwą chłonną                 25 x 60 cm 

· 1 serweta 230x260cm z wycięciem „U” 20 x 100 cm (3-warstwowa w części dedykowanej dla pacjenta) z warstwą chłonną 75 x 140 cm i organizatorami przewodów

· 1 serweta przylepna duża 150x240cm (3-warstwowa w części dedykowanej dla pacjenta 75x240cm) z warstwą chłonną 25 x 60 cm i organizatorami przewodów 

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian
82. Pytanie dotyczy Zadania nr 21

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanego zestawu?
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4 ręczniki do rąk – 100% celuloza
· 1 taśma przylepna 9 x 50 cm
· 1 serweta stołu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm (wzmocnienie serwety 65x85cm)

· 1 serweta dla dziecka 75 x 120 cm

· 1 serweta do cięcia cesarskiego 330 x 230 cm (2-warstwowa na całej powierzchni), z torebką na płyny 72x72cm, folia operacyjna 36 x 36 cm, organizatory przewodów 

· 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)
Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian
83. Pytanie dotyczy Zadania nr 21

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie niżej opisanego zestawu?

[image: image14.emf]• 1 taśma operacyjna 9 x 50 cm

• 1 serweta stołu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm (wzmocnienie serwety 65x85cm),

• 4 ręczniki do rąk – 100% celuloza

• 2 przyklejane serwety 3-warstwowe na całej powierzchni z dodatkową łatą chłonną i organizatorami przewodów 75 x 90 cm, łata chłonna 15x50 cm

• 1 przyklejana serweta średnia (3-warstwowa w miejscu dedykowanym dla pacjenta 75x180cm) z dodatkową łatą chłonną i organizatorami przewodów 180 x 180 cm, łata chłonna 15x50 cm

• 1 przyklejana serweta duża 150 x 240 cm (3-warstwowa w miejscu dedykowanym dla pacjenta 75x240cm)

• 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)
Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian
84. Pytanie dotyczy Zadania nr 35

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 35 kompresów 10x20 po rozłożeniu 20x40cm?

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian
85. Pytanie dotyczy Zadania nr 36 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w zadaniu nr 36 niżej opisanego zestawu?

· [image: image15.emf]1 serweta stołu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm (wzmocnienie serwety 65x85cm) 
· 2 ręczniki do rąk – 100% celuloza

· 2 taśmy przylepne 9 x 50 cm

· 1 serweta brzuszno-kroczowa 220/240 x 335 cm, zintegrowana z nogawicami i kieszenią na płyny z filtrem i portem, z 2 otworami przylepnymi: górnym 25 x 30 cm, dolnym 9 x 15 cm (z dodatkową osłoną do zasłonienia otworu, kiedy nie jest używany)

· 1 serweta na stół do instrumentarium 150 x 190 cm (wzmocnienie serwety 75x190cm)

Odp. Zapisy SIWZ pozostają bez zmian
86. Pytanie - Dotyczy zadania nr 2 poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści sterylny fartuch chirurgiczny do procedur standardowych, zgodny z parametrami SIWZ, dostępny w rozmiarach: L, LL, XL, XLL, przy czym wymiary mieszczą się w normach ustalonych dla symboli odpowiednio M, L, XL, XXL?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.
87. Pytanie - Dotyczy zadania nr 2 poz. 2 
Czy Zamawiający dopuści sterylny fartuch chirurgiczny wzmocniony - do długich procedur, zgodny z parametrami SIWZ, dostępny w rozmiarach: L, LL, XL, XLL, przy czym wymiary mieszczą się w normach ustalonych dla symboli odpowiednio M, L, XL, XXL?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.
88. Pytanie - Dotyczy zadania nr 5 poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw do operacji biodra zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :

[image: image16.emf]
Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. 
89. Pytanie - Dotyczy zadania nr 6 poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw do operacji na kończynie zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
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Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.
90. Pytanie - Dotyczy zadania nr 10 poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw do operacji ginekologicznych zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
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Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. 
91. Pytanie -  Dotyczy zadania nr 18 poz. 1 

Czy Zamawiający dopuści sterylny worek na stolik Mayo, nieprzemakalny zgodny z SIWZ w rozmiarze 79x145 cm ?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu
92. Pytanie - Dotyczy zadania nr 18 poz. 2 
Czy Zamawiający dopuści sterylną serwetę na kończynę zgodną z parametrami z SIWZ w rozmiarze 230 x 315 cm z otworem 3,5cm ?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.
93. Pytanie - Dotyczy zadania nr 18 poz. 3 
Czy Zamawiający dopuści sterylną kieszeń zgodną z SIWZ w rozmiarze 35x40 cm ?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian
94. Pytanie - Dotyczy zadania nr 19 poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw do operacji urologicznych zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
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Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.
95. Pytanie - Dotyczy zadania nr 20 poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw do operacji barku zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
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Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

96. Pytanie - Dotyczy zadania nr 21 poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści trójwarstwowy, sterylny zestaw do cięcia cesarskiego zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
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Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

97. Pytanie - Dotyczy zadania nr 22 poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści sterylny pokrowiec na przewody wyposażony w taśmę samoprzylepną oraz tekturkę do ułatwienia aseptycznej aplikacji o wymiarze 14x254 cm?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.
98. Pytanie - Dotyczy zadania nr 24 poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści sterylny 2 warstwowy zestaw uniwersalny zgodny z parametrami w SIWZ w składzie:
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Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.
99. Pytanie - Dotyczy zadania nr 29 poz. 1
Czy Zamawiający dopuści sterylny pokrowiec na kamerę zgodny z SIWZ w rozmiarze 18x250cm?

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. Opis nie wyklucza zaoferowania powyższego produktu
100. Pytanie - Dotyczy zadania nr 37 poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw w składzie:

1) Osłona na stół narzędziowy 100x150cm obszar chłonny 75x150cm – 1 szt

2) Obłożenie chirurgiczne 150x260cm, samoprzylepne wycięcie U 7x65cm – 1 szt

3) Obłożenie chirurgiczne głowy (turban) 104x128cm – 1 szt

4) Osłona na stolik Mayo 79x145cm – 1 szt

5) Kieszeń foliowa 2 komorowa 40x35cm z taśmą samoprzylepną – 1 szt

6) Kieliszek  60ml z miarką – 1 szt

7) Czyścik do elektrody 5x5cm – 1 szt

8) Pojemnik na igły piankowo - magnetyczny z systemem bezdotykowego zdejmowania ostrza skalpela, koloru czerwonego – 1 szt

9) Organizator przewodów (rzep) 2.5x30cm, przyklejany – 1 szt

10) Marker skórny fioletowy – 1 szt

11) Fartuch chirurgiczny pełnobarierowy (rękawy szyte techniką ultradźwiękową) XL – 2 szt

12) Fartuch chirurgiczny pełnobarierowy (rękawy szyte techniką ultradźwiękową) L – 1 szt

Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian
101. Pytanie - Dotyczy zadania nr 41 poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści sterylny zestaw izolacyjny zgodny z parametrami w SIWZ w składzie :
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Odp. Zapis SIWZ pozostaje bez zmian. 
102. Pytanie - pakiet 17:

Czy Zamawiający dopuści sterylne folie chirurgiczne w klasie IIa wykonane z poliuretanu? WSZYSTKIE pozostałe parametry zgodnie z SIWZ
Odp.: Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

103. Pytanie do Zadania nr 27 pkt. 2: 

 Czy Zamawiający dopuści do postępowania tamponadę nosowa ze sznureczkiem o niskiej gęstości i dużej porowatości z zawartością utlenionej celulozy utrzymująca wilgotne środowisko rany: od 2,5 cmx0,6cm do 10 cmx1,5cm, pakowana pojedynczo po 10 szt. w opakowaniu lub 10 par w opakowaniu?

Odp.: Zapis SIWZ pozostaje bez zmian.

Powyższe wyjaśnienia i modyfikacje treści SIWZ zostały dokonane zgodnie z art. 38 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku i są dla Wykonawców wiążące.

Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy
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