Krosno, dnia 27.04.2018r.
Zamawiajacy:
Wojewodzki Szpital Podkarpacki im Jana Pawta IT w Kroénie
ul. Korczyniska 57, 38-400 Krosno

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

ZAWIADOMIENIE O UDZIELENIU WYJASNIEN NA ZAPYTANIA WYKONAWCOW
W POSTEPOWANIU
na zakup wraz z dostawa materialéw opatrunkowych i produktéw leczniczych
nr postgpowania EZ/215/29/2018

Na podstawie art. 38 Ustawy z dnia 29 stycznid 2004 roku Prawo Zamoéwien Publicznych (tekst
jedn. Dz. U. 2017.1579 z p6zn. zm.) Zamawiajacy nie ujawniajac zrédta zapytania, przekazuje tresé
zioZonych w toku postgpowania zapytan wraz z wyjasnieniami.

W odpowiedzi na pytania Wykonawcow wyjasniam:

PYTANIE 1: Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr Il w pozycji 5 gaze pakowang w skladki,
co umozliwi udzial w przetragu wigkszej liczbie Wykonawcoéw, a Zamawijacemu otrzymanie
atrakcyjnej oferty cenowe;j?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

PYTANIE 2: Czy Zamawiajacy w Pakicie nr XIII odstapi od wymogu, aby opakwoania
kompresé6w niejalowych posiadaly min. 2 naklejki samoprzylepne, co umozliwi udzial w
przetragu wigkszej liczbie Wykonawcéw, a Zamawijagcemu otrzymanie atrakcyjnej oferty
cenowej?

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 3: Czy Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr XIII kompresy w opakowaniu typu
torebka papierowa, co umozliwi udzial w przetragu wigkszej liczbie Wykonawcow, a
Zamawijacemu otrzymanie atrakcyjnej oferty cenowej?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

PYTANIE 4: Czy Zamawiajacy w Pakiecie XIII w kolumnie 3 — jednostka miary — okreslit ilosé
pojedynczych sztuk, jakie nalezy dostarczyé do szpitala czy ilo$é opakowan a'100 szt? Jezeli
Zamawiajacy okreslit ilos¢ sztuk, to czy dopusci przeliczenie tej iloéci na opakowania a'100 szt?

Odpowiedz: Ilo$¢ opakowan x 100szt (poz 1-4)

PYTANIE S: Pytanie do wymogu dokumentu potwierdzajacego walidacje procesu
sterylizacji

Prosimy o wskazanie przestanek Zamawiajacego stanowiacych podstawe zadania zataczenia do
oferty przetargowej raportu z walidacji procesu sterylizacji.

Wyroby medyczne wprowadzane po raz pierwszy do obrotu musza przejé procedure; oceny
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‘zgodnosci, ktéra potwierdzi, Ze spelniajg wszystkie odnoszace sie do nich wymagania
zasadnicze. W przypadku wyrobéw medycznych sterylnych oraz klasy Ila ocena zgodnosci jest
przeprowadzana przy wspohudziale jednostki notyfikowane;.

Zgodnie z Zalacznikiem nr 1 WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW
MEDYCZNYCH Cze$¢ 1. Wymagania ogélne Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych ,,Wyroby medyczne muszq byé zaprojektowane i wytworzone tak, aby ich stosowanie
w przewidzianych warunkach i zgodnie z przewidzianym zastosowaniem nie zagrazaio zdrowiu i
bezpieczenstwu pacjentow, uzytkownikéw oraz innych os6b”. W ust. 8.4 czesei 11 Zalacznika nr
1 do tegoz Rozporzadzenia okreslono ,, Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym muszq
by¢ wytworzone i wysterylizowane odpowiedniq zwalidowanq metodq”. Wspomniany wymég
odnosi sig do wszystkich metod sterylizacii tj.:

- sterylizacji tlenkiem etylenu zgodnie z norma EN-ISO 11135

- sterylizacji cieptem wilgotym (para wodng) zgodnie z EN-ISO 17665

- sterylizacji radiacyjnej zgodnie z EN-ISO 11137

Chcemy nadmieni¢, iz zgodnie z Zalacznikiem VII ROZPORZADZENIE MINISTRA
ZDROWIA z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych ust. 6.2 ,,Dla wyrobéw medycznych klasy Ila jednostka
notyfikowana, w ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 3.3, ocenia dokumentacje techniczng
okreSlonq w ust. 3 zalqcznika nr 7 do rozporzqdzenia co najmniej jednej reprezentatywnej probki
z kazdej kategorii wyrobow medycznych w celu potwierdzenia zgodnoscz z odnoszqcymi sie do
tych wyrobéw wymaganiami”

Jednym z elementéw oceny dokumentacji jest weryfikacji procesu sterylizacji na podstawie
raportu walidacji. W zwiazku z powyzszym jezeli produkt przeszedl ocene zgodnosci i zostat
dopuszczony do obrotu a procedura ta odbyla si¢ przy udziale jednostki notyfikowanej co
stanowi wymog obligatoryjny dla produktéw sterylnych oraz klasy Ila procedura zostala
przeprowadzona prawidtowo.

Jak wspomniano na wstepie nadrzednym celem produkqx wyrobow medycznych jest
wytwarzanie ich w taki sposob aby stosowanie ich nie zagrazalo zdrowiu i bezpieczenstwu
pacjentow. Ta dbalo$¢ odnosi si¢ réwniez do procesu sterylizacji. Juz samo dopuszczenie
produktu do obrotu stanowi gwarancje, iz produkt zostal wytworzony i wysterylizowany
odpowiednia zwalidowana metoda. W zwiazku z powyzszym Zadanie przez Zamawiajacego
przedstawienia raportu z walidacji procesu sterylizacji jest catkowicie bezzasadne i wnosimy o
odstapienie od tego wymogu.

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

PYTANIE 6: Pakiet 4, pozycja 1,3
Czy Zamawiajacy dopusci serwete operacyjng pakowang a’20szt wraz z odpowiednim
przeliczeniem zamawianych ilo$ci?
Odpowiedz: poz. 1 — n/jalowe — tak
poz. 2 — jalowe — nie
poz. 3 — n/jalowe - tak

PYTANIE 7: Pakiet 4, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci serwety operacyjne 17N 4W, spehiajace pozostale wymagania
SIWZ?

Odpowied7: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 8: Pakiet 4, pozycja 3
Czy Zamawiajacy dopusci serwete operacyjng z nitka RTG?
Odpowied?: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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PYTANIE 9: Pakiet 5, pozycja 4-6

Czy Zamawiajacy dopusci opaski gipsowe o czasie wiazania 5-6min, nawinigte na plastikowy
trzpie pozwalajacy na réwnomierne i szybkie namakanie opaski?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 10: Pakiet 11, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek do mocowania kaniul pakowany a’100sztuk, z
przeliczeniem zamawianej ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

PYTANIE 11: Pakiet 11, pozycja 1,2

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek do mocowania kaniul z wkladem chtonnym - 20%
poliester, 80% wiskoza-+siateczka PE, spelniajacy pozostale wymagania STWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

PYTANIE 12: Pakiet II, poz.1-2
Czy zamawiajacy dopusci gaze sterylizowana tlenkiem etylenu?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 13: Pakiet II, poz.1-2

Czy Zamawiajacy dopusci dokument potwierdzajacy powtarzalnosé procesu sterylizacji w
formie certyfikatu z zakresu sterylizacji wyrobéw medycznych zgodnej z norma 11135-1 dla
tlenku etylenu? Raport z walidacji procesu sterylizacji dotyczy konkretnej partii produktu,
natomiast certyfikat potwierdza proces sterylizacji wyrobéw medycznych sterylnych wdrozony
u wytworcy. Ponadto dowodzi to, iz proces walidacji jest procesem powtarzalnym
kontrolowanym przez zewnetrzne instytucje certyfikujace.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 14: Pakiet II, poz.1-2

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu posiadania dokumentu potwierdzajacego walidacje
procesu sterylizacji poniewaz raport walidacji dotyczy konkretnej partii? Ponadto nie jest to
dokument wskazujacy na dopuszczenie produktu do obrotu.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 15: Pakiet I1, poz.5
Czy zamawiajacy wymaga gaze w roli 13 nitkowa, niejatowa, szer. 90 cm x 100 m?
Odpowied7: Zamawiajacy wymaga 17-nitkowa szeroko§é¢ 90emx100m.

PYTANIE 16: Pakiet II, poz.5
Czy zamawiajacy dopuszcza wyceng za opakowanie 100 mb. z przeliczeniem?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

PYTANIE 17: Pakiet IVpoz.2

Czy zamawiajacy dopusci serwet¢ 4 warstwowa, 17 nitkowa, z nitka RTG i tasiemka, o
wymiarach 45 cm x 45 cm, pakowang indywidualnie , sterylng?

Odpowied7: Zamawiajacy wymaga zaoferowania serwety 6W 17N 45x45¢m.

PYTANIE 18: Pakiet I'V poz.2
Czy zamawiajacy dopusci serwetg gazowa sterylizowana tlenkiem etylenu?
Odpowied7: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 19: Pakiet IV poz.2
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W przypadku zgody zamawiajacego na powyzsze pytania dotyczace serwety gazowej prosimy
o wydzielenie poz.2 do osobnego pakietu, gdyz takie rozwiazanie pozwoli innym firmom |,
specjalizujacy si¢ w danym asortymencie, na zlozenie konkurencyjnej oferty, a tym samym
umozliwi Zamawiajacemu wybdr z posréd najkorzystniejszych ofert, jak i osiagniecie nizszych
cen oraz racjonalne gospodarowanie finansami publicznymi.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 20: Pakiet IV poz.2

Prosimy o odstapienie wymogu potwierdzenia walidacji procesu sterylizacji raportem.
Odpowied7: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 21: Pakiet VI, poz.1-2

Czy zamawiajacy dopusci opaske dziang podtrzymujaca wykonana z przedzy poliestrowej
100%, gdyz widkna wiskozowe stosowane jako zamiennik poliestru sa niezbyt wytrzymate,
gniota si¢ oraz elektryzuja, co wplywa niekorzystnie na komfort pacjenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

PYTANIE 22: Pakiet VI, poz.3-5

Czy zamawiajacy dopusci opaske dziang elastyczng wykonana z 100% widkien syntetycznych
tj: poliestrowych i poliamidowych - 5 m — dtugo$¢ po relaksacji nie mniej niz 1,2 m -
posiadajace rozciagliwos$é powyzej 130 % , z jedng zapinka w opakowaniu razem z opaska?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 23: Pakiet XI, poz.1

Czy zamawiajacy dopusci wiékninowy plaster do mocowania kaniul, ktéry posiada specjalne
wycigcie do odpowiedniego umiejscowienia wokot kaniuli, natomiast duza powierzchnia
opatrunku zapewnia ochrong i komfort w miejscu wkhucia, plaster posiada dodatkowa ochrong
w postaci malego widkninowego opatrunku a zastosowany klej akrylowy nie powodowal
uczulen na skérze pacjenta, o wymiarach 6 cm x 8 cm, pakowane zbiorczo w karton po 50 szt.
w opakowaniu zbiorczym, kazdy plaster sterylny — pakowany indywidualnie, sterylizowane
tlenkiem etylenu?

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 24: Pakiet XIII, poz. 1-4

Czy zamawiajacy dopusci kompresy bez naklejki jedno- lub dwudzielnej, data waznosci , nr.
Serii oraz producenta znajduje si¢ na opakowaniu jednostkowym, w opakowaniu papierowym?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 25: Pakiet XIII, poz.1
Czy zamawiajacy dopusci kompresy o wykroju 9,5 cm x 18,5 cm dla rozmiaru 5 cm x 5 cm?
QOdpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 26: Pakiet XIII, poz.2

Czy zamawiajacy dopusci kompresy o wykroju 14,5 cm x 28,5 ¢cm dla rozmiaru 7,5 cm x 7,5
cm? ‘
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 27: Pakiet XIII, poz.3
Czy zamawiajacy dopusci kompresy o wykroju 19 cm x 38 cm dla rozmiaru 10 cm x 10 cm?
OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

PYTANIE 28: Pakiet XIII, poz.3
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Czy zamawiajacy dopusci kompresy 17 nitkowe 8 warstwowe, niejatowe?
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

PYTANIE 29: Pakiet XIII, poz.4

Czy zamaw1ajqcy dopusci kompres jatowy wiokmnowy 30 g/m2, 4 warstwowe, pozostate
wymagania bez zmian?
OdpowiedZ: Zamawiajacy wyraza zgode.

Termin skladania i otwarcia ofert nie ulega zmianie.
Niniejsze pismo stanowi integralng czesé SIWZ.
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