Makow Mazowiecki 04.10 .2012r

Przetarg znak: 26/2012 (OPATRUNKI )

PytNr1

Pakiet nr 1 poz. 1 - Czy zamawiajacy w Pakiecie 1 pozycja 1 dopusci gazg 13 nitkowa,
pozostale wymagania zgodne z SIWZ?

Odp. Nie

Pyt Nr 2
Pakiet nr 1 poz. 5 - Czy zamawiajacy w pakiecie nr 1 pozycja 5 dopusci serwety operacyjne

z nitka rtg 1 tasiemka, bez wstgpnego prania, pozostale wymagania zgodne z SIWZ?
Odp. Tak

Pyt Nr3
Pakiet nr 1 poz. 5 - Czy zamawiajacy w pakiecie nr 1 pozycja 5 dopusci serwety operacyjne

z gazy 17 nitkowej, pozostale wymagania zgodne z SIWZ?
Odp. Tak

Pyt Nr 4

Pakiet nr 2 poz. 1 - Czy zamawiajacy w Pakiecie 2 pozycja 1 dopusci rekaw opatrunkowy
wykonany z poliamidu 1 poliuretanu (bez zawartosci bawelny)? Prosimy rdéwniez o
dopuszczenie w tej pozycji rekawow w 5 rozmiarach od nr 1 (przeznaczonego na palec) do nr
5 (przeznaczonego na klatke piersiowa 1 brzuch), pozostate wymagania zgodne z SIWZ?

Odp. Tak

Pyt Nr S

Pakiet nr 2 poz. 4 - Czy zamawiajacy w Pakiecie 2 pozycja 4 dopusci opaske gipsowa
nawinigta na perforowana tuleje z tworzywa sztucznego, pozostale parametry zgodne z
SIWZ?

Odp. Tak

Pyt Nr 6

Pakiet nr 2 poz. 5 - Czy zamawiajacy w Pakiecie 2 pozycja 5 dopusci opaski wyscielajace
pakowane po 12 sztuk w opakowaniach zbiorczych, z odpowiednim przeliczeniem ilosci,
pozostalte wymagania zgodne z SIWZ?

Odp. Tak



Pyt Nr 7

Pakiet nr 4 poz. 1 - Prosimy o wytaczenie z Pakietu 4 pozycji 1 do odrgbnego pakietu,
pozwoli to naszej firmie zlozy¢ konkurencyjna oferte na pozostaty asortyment pakietu.
Odp. Nie

Pyt Nr 8

Pakiet nr 4 poz. 3 — Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek jalowy widkninowy gdzie papier
zabezpieczajacy przeciety jest wzdtuz dluzszej krawedzi? Pozostate parametry zgodne z
SIWZ.

Odp. Tak

Pyt Nr 9

Pakiet nr 4 poz. 4 - Czy zamawiajacy w Pakiecie 4 pozycja 4 dopusci opatrunek w rozmiarze
72x50mm, pozostate parametry zgodne z SIWZ?
Odp. Tak

Pyt Nr 10

Pakiet nr 5 poz. 1 - Czy zamawiajacy w Pakiecie nr 5 pozycja 1 dopusci przylepiec o
dlugosci Sm, z odpowiednim przeliczeniem ilosci, pozostate parametry zgodne z SIWZ?
Odp. Tak

Pyt Nr 11

Pakiet nr 5 poz. 2 - Czy zamawiajacy w Pakiecie nr 5 pozycja 2 dopusci przylepiec o
dhugosci 9,14m, z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci, pozostale parametry zgodne z SIWZ?
Odp. Tak

Pyt Nr 12

Pakiet nr 5 poz. 3 - Czy zamawiajacy w Pakiecie nr 5 pozycja 2 dopusci przylepiec o
dhugosci 9,14m, z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci, pozostale parametry zgodne z SIWZ?
Odp. Tak

Pyt Nr 13

Pakiet nr 5 poz. 4 - Prosimy o wyltaczenie z Pakietu 5 pozycji 4, pozwoli to naszej firmie
zlozy¢ konkurencyjna oferte.

Odp. Nie

Pyt Nr 14

Pakiet nr 7 poz. 1 - Czy zamawiajacy w Pakiecie 7 dopusci plaster, bez systemy Qwikstrip,
ktory jednak poprzez budowe opakowania w tatwy sposdb umozliwia higieniczng aplikacje,

w rozmiarze 25x76mm (zamiast 25x72mm), pozostate parametry zgodne z SIWZ?
Odp. Tak



Pyt Nr 15

Pakiet nr 9 poz. 1 - Czy Zamawiajacy wymaga pieluchomajtek oddychajacych na calej
powierzchni, czyli wykonanych w catosci z warstw przepuszczajacych powietrze, niezaleznie
od surowca uzytego do tego celu?

Odp. Dopuszcza

Pyt Nr 16

Pakiet nr 11 poz. 1 - Czy zamawiajacy dopusci podkiad w rozmiarze catkowitym 90x170cm,
pozostale parametry zgodne z SIWZ?
Odp. Tak

Pyt Nr 17

Pakiet nr 11 poz. 1 - Czy zamawiajacy wymaga, aby podktad chtonny byl zabezpieczony od
spodu folia antyposlizgowa, zapewniajaca wigksza stabilno$¢ podktadu pod pacjentem?
Odp. Dopuszcza

Pyt Nr 18

Pakiet nr 12 poz. 1 -2 - Czy zamawiajacy wymaga, aby pozycje 1 12 z pakietu 12 byly
sterylizowane para wodna w nadci$nieniu, ktéra jest uznawana za najbezpieczniejsza metode
sterylizacji produktéw gazowych?

Odp. Dopuszcza

Pyt Nr 19

dotyczgce projektu umowy

1. Czy bieg terminéw okreslonych w umowie ma przypada¢ w dni robocze?
Odp. Nie
2.Czy za dni robocze w rozumieniu wzoru umowy beda uwazane dni od poniedziatku do
piatku, za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy?
Odp. Tak

Pyt Nr 20

3. Czy Zamawiajacy zgadza si¢ aby termin platnosci wynosit 30 dni od daty otrzymania

faktury?
Odp. Nie



Pyt Nr 21

4. Jaki procent iloSci wyrobow okreslonej w umowie zostanie przez Zamawiajacego na pewno
zaméwiony?
Odp. Zgodnie z zapotrzebowaniem

Pyt Nr 22

5. Czy w razie braku mozliwosci lub istotnych trudno$ci w dostarczeniu wyrobow
zaoferowanych w ofercie wykonawca bedzie mogt dostarcza¢ zamienniki o nie gorszych
parametrach 1 w takiej samej cenie?

Odp. Tylko po uzyskaniu akceptacji zamawiajacego.

Pyt Nr 23

1. Czy Zamawiajacy w Pakiecie Nr 13 dopusci siatki o grubosci: 0.43 mm do 0.47 mm,
wysokos$¢ pora: 0.65 do 0.69 mm, szerokos¢ pora: 0.63 do 0.67 mm, o Srednicy nitki 100
mikronéw ?.

Odp. Zgoda
2. Czy Zamawiajacy zawrze w projekcie umowy przyblizony harmonogram ilosciowy dostaw ?

Uzasadnienie do pytania 2: Pytanie zasadne jest ze wzgledu na to, ze Wykonawca musi
wkalkulowa¢ w ceng materiatu koszty dostawy.

Odp. Nie
Pyt Nr 24

3. Czy Zamawiajacy zmodyfikuje § 1 ust. 2 warunkow i ustalen, ktore beda wprowadzone
do umowy dostawy w nastgpujacy sposob: Ustalone w Zataczniku do niniejszej umowy
ilosci stanowia wielkosci szacunkowe, ktore moga ulec zmianie stosownie do rzeczywistych
potrzeb Zamawiajacego, pod warunkiem, Ze zmniejszenie nie bedzie wigksze niz 20%

wartosci umowy? Uzasadnienie do pytania 3: Opis przedmiotu zamdéwienia powinien

wskazywacé w szczegdlnosci zakres zamoOwienia. Innymi stowy powinien on okresla¢ ,,ilos$¢
zamoéwienia” (por. wyrok KIO z dnia 4 grudnia 2008r., sygn. akt KIO/UZP 1329/08).
Precyzyjny opis przedmiotu zamoéwienia pod wzgledem ilosciowym umozliwia bowiem
wykonawcom prawidlowe skalkulowanie ceny oferty, bez narazania si¢ na ewentualne
straty. Odrgbna kwestia jest to, ze Zamawiajacy tylko wskutek prawidtowego przedmiotu

zamoOwienia bedzie mogt prawidlowo oszacowac¢ warto$¢ zamodéwienia z nalezyta



staranno$cia. Wskaza¢ nalezy, ze przepis art. 29 ust. 1 ustawy Pzp. nie daje podstaw do
odstapienia przez Zamawiajacego od precyzyjnego i wyczerpujacego opisu przedmiotu
zamodwienia z podaniem jego ilosci/wielkosci, nawet w przypadku, gdy jego
zapotrzebowanie jest trudno przewidywalne. Powyzsze potwierdza stanowisko Krajowe;j
Izby Odwotawczej zaprezentowane w wyroku z dnia 24 kwietnia 2009 r. (sygn. akt
KIO/UZP 458/09, KIO/UZP 460/09), zgodnie z ktérym ,przepis art. 29 ust. 1 ustawy nie
daje podstaw do odstqpienia przez Zamawiajqcego od wyczerpujqcego i jednoznacznego
opisu przedmiotu zamowienia w sytuacji, gdy zapotrzebowanie Zamawiajqcego jest trudno-
przewidywalne. Sam fakt, Ze w dacie wszczecia postegpowania Zamawiajqcy nie jest w
stanie przewidzie¢ doktadnych ilosci zamawianych produktow leczniczych, nie moze
prowadzié¢ do utrudnienia uczciwej konkurencji”. Stosownie do postanowienia art. 29 ust.
1 12 ustawy Pzp, przedmiot zamowienia opisuje si¢ w sposob jednoznaczny 1 wyczerpujacy,
za pomoca dostatecznie doktadnych 1 zrozumiatych okreslen, uwzgledniajac wszystkie
wymagania 1 okoliczno$ci mogace mie¢ wptyw na sporzadzenie oferty, przy czym
przedmiotu zamowienia nie mozna opisywac¢ w sposob, ktéry mogtby utrudniac uczciwa

konkurencjg.

Przedmiot zamdwienia nalezy opisa¢ w sposdb wyczerpujacy (art. 29 ust.1 in principio ustawy Pzp),
co implikuje, iz z opisu musi wynika¢ doktadny zakres zamdwienia i warunki jego realizacji. Tym samym,
Zamawiajgcy nie moze zastrzec sobie prawa arbitralnego uksztattowania zakresu zamdéwienia po jego
udzieleniu, a postanowienia w tym zakresie nalezy uzna¢ za nieskuteczne. Powyisze znajduje takze
potwierdzenie na gruncie judykatury. Niedopuszczalne jest zatem zastrzeienie przez Zamawiajacego
mozliwosci ograniczenia zakresu umowy oraz prawa wytaczenia z zakresu umowy czesci dostaw, gdyz
takie postanowienia specyfikacji (w tym projektu umowy) sprowadzajg sie praktycznie do przyznania
sobie przez Zamawiajgcego nieograniczonego prawa do zmiany zakresu przedmiotu zamdwienia
i warunkdw jego realizacji, co stanowi razgce naruszenie przepiséw ustawy Pzp, a w szczegdélnosci z art.
29 tejze ustawy (arg. z wyroku Zespotu Arbitréw z 25 stycznia 2005 r., sygn. akt. UZP/Z0/0-79/05).
Ponadto, jak zauwazyt Sgd Okregowy w Warszawie (orzeczenie SO dla Warszawy — Pragi z 23 listopada
2005 r., sygn. akt IV Ca 508/05), niedopuszczalne jest uzaleznienie mozliwosci zmniejszenia zakresu
przedmiotu umowy w czesci dotyczacej ilosci od potrzeby Zamawiajgcego i odpowiednio od kontraktu
zawartego z NFZ lub wskazan medycznych, gdyz jest to sformutowanie tak ogdlne, ze nie stanowi w istocie
zadnego realnego ograniczenia.

W konsekwencji, specyfikacja istotnych warunkow zamoéwienia, wzor czy warunki przysztej umowy
powinny zawiera¢ wyraine i precyzyjne uregulowania dotyczgce tej czesci zamdéwienia, ktora bedzie
realizowana na pewno oraz réwnie precyzyjne okreslenie tej cze$ci zamoéwienia, ktdrej realizacja bedzie
poddana uznaniu Zamawiajacego. Wyszczegdlnione w ten sposéb czesci wchodzg w zakres tego samego
zamédwienia, sg elementem Scisle okreslonego zakresu przedmiotowego zamdwienia o ustalonej facznie
wartosci szacunkowej zamowienia, na ktére Zamawiajacy przewidziat okreslone srodki finansowe
(por. art. 34 ust. 5 ustawy Pzp, ktéry okresla tzw. ,,prawo opcji“). W orzeczeniu Krajowej Izby Odwotawczej
z dnia 11 stycznia 2008 r. (sygn. akt KIO/UZP 22/07) Izba wskazata, ze niedopuszczalng praktyka jest
okreslenie przez Zamawiajacego jedynie gérnej granicy swojego zobowigzania, bez wskazania nawet
minimalnej ilosci, czy wartosci, ktdrg na pewno wyda na potrzeby realizacji przedmiotu zamdwienia.
,Taki sposob okreslenia przedmiotu zamdwienia nie spetnia wymogow art. 29 ust. 2 ustawy Pzp, ktory
nakazuje, aby przedmiot zamodwienia byt opisany w sposéb wyczerpujgcy i konkretny”. lzba uznata




ponadto w tym przypadku, ze ,Zamawiajgcy zastosowat praktyke handlowq, ktéra pozostawia
wykonawce w niepewnosci, co do zakresu, jaki uda mu sie zrealizowaé¢ w ramach umowy, oraz
uniemoZliwia kalkulacje ceny umownej. W efekcie na wykonawce zostaje przerzucone cate ryzyko
gospodarcze kontraktu, co z kolei stoi w sprzecznosci z zasada réwnosci stron umowy”.

Nalezy mie¢ przy tym na uwadze tres¢ art. 140 ust. 1 ustawy Pzp, zgodnie z ktérym zakres swiadczenia
wykonawcy wynikajgcy z umowy powinien by¢ tozsamy z jego zobowigzaniem zawartym w ofercie.

Podkreslenia wymaga réwniez fakt, ze réwniez zgodnie z dominujgcym poglagdem doktryny Zamawiajacy
moze zastrzec w umowie, ze wielkos¢ zamoéwienia moze ulec zmniejszeniu lub zwiekszeniu, o ile
Zamawiajgcy wskaze minimalny prog, do jakiego zobowigzany bedzie wykona¢ zaméwienia, a ktéry nie
bedzie w sposéb znaczacy odbiegac od wartosci maksymalnych (W. Bertman-Janik ,,Zamoéwienia na leki”,
Przetargi publiczne 2007 r., nr 4, s. 40)

Majac na wzgledzie powyisze, jak réwniez jednolite stanowisko doktryny i judykatury w zakresie
przedmiotowe]j kwestii, postulowana zmiana zapisu wzoru przysztej umowy jest konieczna i w petni
uzasadniona. Wprowadzenie zadanej modyfikacji spowoduje, ze opis przedmiotu zamdwienia bedzie
jednoznaczny, wyczerpujacy i Zamawiajgcemu nie bedzie mozna postawic zarzutu naruszenia art. 29 ust. 1
ustawy Pzp i pociggnac¢ go ztego tytutu do odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw
publicznych. W przypadku proponowanej zmiany zapisu umownego kazdy wykonawca bedzie miat
mozliwos¢ prawidtowego skalkulowania wartosci oferty. Na Zamawiajgcym bedzie z kolei cigzyt
wynikajacy z umowy o zamowienie publiczne obowigzek spetnienia swiadczenia co zakresu okreslonego
w umowie z wykonawca jako minimalny (w tym przypadku 80 % wartosci umowy) i uprawnienie do
zmniejszenia zakresu zamawianych dostaw maksymalnie o 20% wartosci umowy w zakresie objetym
opcja.

Odp. Nie

Pyt Nr 25

4. Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu zgdania zapisu SIWZ w Rozdziale Il pkt. 2.1.1 (str.3 SIWZ) ?
Uzasadnienie do pyt. 4: Na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie objetym niniejszym
zamowieniem publicznym (Pakiet Nr 13 siatki chirurgiczne, przepuklinowe) zgodnie z przepisami
prawa nie jest wymagana zezwolenie lub koncesja na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej na
obrét produktami medycznymi.

Odp. Zgoda

Pyt Nr 26

Pakiet nr 4, poz. 3
Czy majac na uwadze Art. 30 ust. 1 Ustawy Prawo Zamowien Publicznych (Dz. U. z 2007r,
Nr 233, poz. 1655 z p6zniejszymi zmianami) Zamawiajacy dopuszcza zaoferowania

opatrunkow wiokninowych w ktorych papier zabezpieczajacy nacigty jest wzdhiz dtuzszego
brzegu. spetniajacych pozostate wymagania SIWZ. Zgoda Zamawiajacego pozwoli na
zlozenie waznej 1 konkurencyjnej cenowo oferty.

Odp. Tak



Pyt Nr 27

Pakiet nr 5, poz. 1i2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zaoferowania przylepcow od dlugosci 9,14 m,
spetiajacych pozostate wymagania SIWZ.

Odp. Tak

Pyt Nr 28

Pakiet nr 6. poz. 2

Czy majac na uwadze Art. 30 ust. 1 Ustawy Prawo Zamowien Publicznych (Dz. U. z 2007r,
Nr 233, poz. 1655 z pdzniejszymi zmianami) Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie folii
chirurgicznej:

o powierzchni lepnej 45x28 cm 1 catkowitej 28x53,5¢cm

o powierzchni lepnej 30x28 cm 1 calkowitej 28x38,5 cm lub lepnej 15x28cm 1 calkowitej
15x36,5¢cm

Odp. Tak

Pyt Nr 29

Dotyczy zapisow umowy

1. Prosimy o zmiang zapisoOw § 9 pkt. 1 na ,,Zamawiajacy ma prawo zada¢ kary umownej w
wysokosci 0,5% warto$ci brutto niewykonanej cze¢sci dostawy. ”

2. . Prosimy o zmiang zapisow § 9 pkt. 2 na ,,Wykonawca zaplaci Zamawiajacemu kare
umowng w wysokosci 10% wartosci netto niezrealizowanej czgsci umowy. ”

Uzasadnienie:

Wprowadzenie powyzszej zmiany jest uzasadnione tym, aby zamawiajacy nie narazit si¢ na
zarzut stosowania razaco wygorowanej wysokosci kary umownej, a tym samym
ksztaltowania stosunku prawnego sprzecznie z zasadami wspotzycia spolecznego w taki
sposOb, by strony byly nierdéwnomiernie obcigzone ryzykiem i obowigzkami. Wskazana
zmiana zashuguje na uwzglednienie, bowiem w sytuacji, gdy umowa zostataby wczes$niej w
znacznej czgsci przez strony zrealizowana, to liczenie kary umownej od calej warto$ci netto
zamdwienia, zamiast od proporcjonalnej jego czgsci, w jakiej wskutek odstapienia nie zostato
ono wykonane, byloby sprzeczne z zasadami stusznosci kontraktowe;.

Odp. Nie

Pyt Nr 30

2. Prosimy o wydluzenie termin6w na wymiang wadliwego przedmiotu dostawy na 7 dni
roboczych
Odp. Zgoda

Pyt Nr 31

Dotyczy zapisow SIWZ:




I.

W zwiazku z tym, ze krytertum oceny jest 100% cena prosimy o odstapienie od
wymogu dostarczenia probek na rzecz dostarczenia kart katalogowych na podstawie
ktorych Zamawiajacy bedzie mogt potwierdzi¢ spelianie wszystkich wymagan
SIWZ.

Odp. Nie
Pyt Nr 32

2. W przypadku negatywnej odpowiedzi Zamawiajacego na powyzsze pytanie prosimy o
zmiang ilosci wymaganych probek na 1 sztuke a nie jak Zamawiajacy wymaga 1 opakowanie
handlowe.

Odp. Nie

Pyt Nr 33

1. 1. Dotyczy pakietu 1 poz. 1:
Czy Zamawiajacy wydzieli w/w pozycje do osobnego pakietu? Panstwa zgoda umozliwi
zlozenie konkurencyjnej oferty wigkszej liczbie uczestnikow.

Czy Zamawiajacy dopusci gazg sklasyfikowana w klasie I reg. 4?

Odp. Nie

Pyt Nr 34

2.

2. Dotyczy pakietu 1 poz. 4:
Czy Zamawiajacy wydzieli w/w pozycje do osobnego pakietu? Panstwa zgoda
umozliwi ztozenie konkurencyjnej oferty wigkszej liczbie uczestnikow.

Odp. Nie

3.

3. Dotyczy pakietu 1 poz. 5:
Czy Zamawiajacy dopusci serwety 17-nitkowe?

Odp. Tak

Pyt Nr 35

4. 4. Dotyczy pakietu 4 poz. 1:

Czy Zamawiajacy wydzieli w/w pozycje do osobnego pakietu? Panstwa zgoda
umozliwi ztozenie konkurencyjnej oferty wigkszej liczbie uczestnikow.

Odp. Nie



Pyt Nr 36

5. 5. Dotyczy pakietu 4 poz. 3:

- Czy Zamawiajacy dopusci optrunek w rozmiarze 10cmx10cm w miejsce rozmiaru
10cmx8cm?

Odp. Tak

Pyt Nr 37

6. 6. Dotyczy pakietu 1 poz. 2-3 i pakietu 4 poz. 2:
- Czy w ramach uczciwe] konkurencji Zamawiajacy odstapi od wymogu zaoferowania
wyrobow sterylizowanych wylacznie w parze wodnej 1 dopusci wyroby sterylizowane
innymi, dopuszczonymi walidowanymi metodami sterylizacji?
ChcielibySmy nadmieni¢, ze najwazniejszym uregulowaniem prawnym, dotyczacym
sterylizacji wyrobow medycznych jest - poza Dyrektywa 93/42/EEC - norma europejska EN
556-1
z grudnia 2002 roku ,,Sterylizacja wyrobow medycznych. Wymagania dotyczace wyrobow
medycznych okreslanych jako STERYLNE. Czes¢ 1. Wymagania dotyczace finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych” (PKN, Warszawa 2002 r.)
W punkcie 1 normy okres$lajacym jej zakres umieszczono uwage :
»Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnoszacej si¢ do wyrobéw medycznych,
dopuszcza si¢ okreslenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko wowczas, kiedy
zastosowano zwalidowany proces sterylizacji. Wymagania dotyczace walidacji 1 rutynowej
kontroli procesoOw sterylizacji wyrobu medycznego podano w EN ISO 11135-1:2007, EN
ISO 11137-1:2006, EN ISO 17665-1:2006, EN 14160 i EN 14937”.
Normy dotycza odpowiednio : EN ISO 11135-1:2007 — sterylizacja tlenkiem etylenu, EN
ISO 11137-1:2006- sterylizacja radiacyjna, EN ISO 17665-1:2006 — sterylizacja para wodna
w nadcis$nieniu.
Z zapisu tego juz na wstepie jasno wynika fakt, ze ustawodawca dopuscit wszystkie dostepne
metody sterylizacji jako réwnowazne w procesie wytworzenia wyrobu medycznego
okreslonego jako STERYLNY pod warunkiem, Ze jest to proces w petni zwalizowany.
W czgséci 4 normy EN 556 punkt 4.1 okreslajacego wymagania okreslono:
,»Aby finalnie wysterylizowany wyréb medyczny mozna bylo okresli¢ jako STERYLNY,
teoretyczne prawdopodobienstwo znalezienia na/w nim zdolnych do zycia drobnoustrojow
powinno wynosi¢ 1x10 lub byé mniejsze.”
W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:
,, Dowodem na to, ze wyrob medyczny jest sterylny sa:
pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizacji, wykazujace akceptowalno$¢ procesu, oraz
informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, ktore wykazuja, ze
zwalidowany proces zostal zastosowany w praktyce.”
Zardéwno z przytoczonych w tym miejscu zapisow normy EN 556-1, jak rowniez pozostatych
jej uregulowan w zadnym stopniu 1 w zadnym miejscu nie wynika, ze jakiekolwiek wyroby
medyczne powinny by¢ sterylizowane tylko jedna okreslona metoda. Jedynym wymaganiem
w stosunku do wszystkich dopuszczonych metod sterylizacji jest dokonanie pehnej 1
powtarzanej walidacji procesu sterylizacji, bez wzgledu na to, jaki czynnik sterylizujacy
zostat uzyty w procesie produkcji wyrobu medycznego, okreslonego jako STERYLNY.
W przytoczonej normie EN 556-1 powolano zapisy normy EN 14937 — Sterylizacja
produktow stosowanych w ochronie zdrowia. Ogolne wymagania dotyczace charakterystyki




czynnika sterylizujacego oraz opracowania, walidacji 1 rutynowej kontroli sterylizacji
wyrobow medycznych.

Zakres niniejsze] normy okresla ogdlne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika
sterylizujacego oraz odnosnie do opracowania, walidacji 1 rutynowej kontroli procesu
sterylizacji wyrobow medycznych.

W zZadnej z cze$ci dotyczacej definicji produktu przeznaczonego do sterylizacji (czgs¢ 7),
czynnika sterylizujacego (czgs¢ 5), procesu sterylizacji (czg$¢ 8) nie ma konkretnych wskazan
na okreslona metodg sterylizacji, nie ma rowniez mowy o wyrdznieniu ktorejkolwiek metody
w stosunku do pozostatych.

Zapisy normy w cze$ci 5 nakladaja konieczno$¢ doboru czynnika sterylizujacego w
zalezno$ci od jego wplywu podczas ekspozycji na fizyczne 1 chemiczne wlasciwosci
sterylizowanych materialdw, oraz ich bezpieczenstwo biologiczne.

Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno si¢ stosowac np. pary wodnej w nadci$nieniu
do sterylizacji materialdw termolabilnych ze wzgledu wlasnie na temperaturg¢ czynnika w
czasie ekspozycji 1 mozliwos¢ ich uszkodzenia, nie mowi si¢ jednak nic o wyborze konkretne;j
metody sterylizacji w stosunku do konkretnych materialéw, a wybor tej metody 1 oceng jej
wplywu na materiat sterylizowany powierza si¢ producentowi lub podmiotowi dokonujacemu
sterylizacji.

Bardzo waznym z punktu widzenia naszych rozwazan, jest zapis punktu 5.3.6 Zalacznika E
do normy: ,Jezeli w ocenie ryzyka zagrozenia zdrowia przeprowadzanej zgodnie z 8.7
stwierdza si¢ pozostalosci czynnika sterylizujacego, dla ktéorego maja by¢ ustalone
akceptowalne granice, to zaleca si¢ aby definicja procesu miala na celu minimalizacj¢
obecnosci takich pozostalosci na Ilub w wyrobie, w momencie osiagnigcia
wyspecyfikowanych wymagan dla sterylnosci. Dodatkowo, aby osiagna¢ okreslone granice,
moze zaj$¢ potrzeba zdefiniowania postgpowania poprocesowego w celu dalszego
zredukowania poziomu pozostatosci. Jezeli wymagane jest postgpowanie poprocesowe, to jest
ono definiowane 1 walidowane jako cz¢$¢ procesu sterylizacji.”

Z przytoczonych zapisow norm EN 556-1 1 EN ISO 14937 bezspornie wynika, ze brak jest
jakichkolwiek podstaw do faworyzowania konkretnej metody sterylizacji wyrobow
medycznych.

Podmioty stosujace argumentacje, majaca potwierdzi¢ konieczno$¢ stosowania sterylizacji
parowej w odniesieniu do wyrobow gazowych, przytaczaja zapisy punktu 76 Aneksu 1
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 pazdziernika 2006 w sprawie wymagan Dobre;j
Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2006 r. Nr 194 poz. 1436 ,sterylizacja tlenkiem etylenu
powinna by¢ stosowana tylko woéwczas, gdy inne metody nie sa mozliwe do zastosowania”

W tej argumentacji pominigte zostaly dwa bardzo wazne czynniki:

ciag dalszy brzmienia punktu 76: ”Walidacja procesu powinna wykazaé, ze gaz nie dziata
szkodliwie na produkt a warunki i1 czas odgazowywania pozwalaja na usunigcie pozostatosci
gazu oraz produktow reakcji do ustalonych, dopuszczalnych limitéw dla danego materiatu lub
produktu”

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w ktérym mowa jest o sterylizacji para wodna zostalo
opracowane na podstawie Ustawy Prawo Farmaceutyczne i dotyczy produktow leczniczych,
a nie wyrobow medycznych — a takimi sa wyroby gazowe jalowe.

Wypehienie zapisow norm prawnych, dotyczacych sterylizacji wyrobow medycznych jest
prawnym obowiazkiem wytwoércy danego wyrobu medycznego.

Spetienie tych norm, stanowiacych o bezwzglednym bezpieczenstwie stosowania sterylnego
wyrobu medycznego, potwierdzone zostaje przez wytworcg umieszczeniem znaku
bezpieczenstwa wyrobu medycznego CE.

Fakt ten, po powotaniu odpowiednich norm, zostaje kazdorazowo potwierdzony przez
wytworcg w Deklaracji Zgodnosci, potwierdzonej 1 zbadanej w przypadku wyrobow
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sterylnych przez jednostke notyfikowana, wydajaca Certyfikat CE dla danego sterylnego
wyrobu medycznego. Brak wigc podstaw do twierdzenia, ze dany wyrob sterylizowany
konkretna metoda sterylizacyjna jest bezpieczniejszy czy w jakimkolwiek stopniu ,,lepszy” od
innego wyrobu.

Odp. Tak

Pyt Nr 38

Pakiet nr 4

Poz. 2 — Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ sterylizacji tlenkiem etylenu, pozostale
parametry pozostaja bez zmian.

Odp. Tak

Pyt Nr 39

Poz. 3 — Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania rozmiaru 34x10cm zamiast
35x10cm, pozostate parametry pozostaja bez zmian.
Odp. Tak

Pyt Nr 40

Poz. 4 — Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania rozmiaru 9x6cm, pozostate
parametry pozostaja bez zmian.
Odp. Tak

Pyt Nr 41

Pakiet nr 6

Poz.1 — Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania rozmiaru 10x13cm, pozostale
parametry pozostaja bez zmian.

Odp. Tak

Pyt Nr 42

Poz. 2 — Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania rozmiaru 45x20cm lub 45x35cm
zamiast 45x28cm, pozostale parametry pozostaja bez zmian.
Odp. Tak

Pyt Nr 43

Poz. 2 Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania rozmiaru 45x20 cm lub
45x35 cm zamiast 45x28 cm, pozostale parametry bez zmian.

Odp. Tak
Pyt Nr 44
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Pakiet 1 pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci gaze opatrunkowa, bawelniana, kopertowa sterylizowang tlenkiem
etylenu, spetniajaca pozostate wymagania SIWZ?

Odp. Tak

Pyt Nr 45

Pakiet 1 pozycja 2

Czy Zamawiajacy wydzieli w/w pozycje 1 utworzy z nich odrgbne zadanie? Podzial zadania
zwigkszy konkurencyjno$¢ postgpowania, umozliwi rOwniez ztozenie ofert wigkszej liczbie
wykonawcow a Panstwu pozyskanie rzeczywiscie korzystnych ofert.

Odp. Nie

Pyt Nr 46

Pakiet 2 pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci rekawy opatrunkowe o duzej elastycznosci nie zawierajace
bawelny?

Odp. Tak

Pyt Nr 47

Pakiet 2 pozycja 4

Czy Zamawiajacy dopusci opaske gipsowa o czasie wigzania 5-6min., nawinig¢te na
plastikowy trzpien?

Odp. Tak

Pyt Nr 48

Pakiet 2 pozycja 5

Czy Zamawiajacy dopusci opaski 6cm x 3m w op. a’12szt. z odpowiednim przeliczeniem
zamawianych ilo$ci?

Odp. Tak

Pyt Nr 49

Pakiet 2 pozycja 5
Czy Zamawiajacy dopusci opaski 10cm x 3m w op. a’12szt. z odpowiednim przeliczeniem

zamawianych ilo$ci?
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Odp. Tak
Pyt Nr 50

Pakiet 2 pozycja 5
Czy Zamawiajacy dopusci opaski 15cm x 3m w op. a’6szt. z odpowiednim przeliczeniem
zamawianych ilo$ci?

Odp. Tak

Pyt Nr 51

Pakiet 3 pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci watg o zawartosci bawetny 50%?
Odp. Tak

Pyt Nr 52

Pakiet 4 pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci kompresy nasaczone migkka biata parafing w rozmiarze 15x20cm?
Odp. Tak

Pyt Nr 53

Pakiet 4 pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci sterylizacje tlenkiem etylenu?

Odp. Tak

W razie negatywnej odpowiedzi prosze o wydzielenie pozycji do osobnego zadania.

Pyt Nr 54

Pakiet 4 pozycja 3

Czy Zamawiajacy dopusci widkninowe opatrunki jalowe z papierem zabezpieczajacym
przecigtym wzdhuz dluzszego boku?

Odp. Tak

Pyt Nr 55

Pakiet S pozycja 1, 2
Czy Zamawiajacy dopusci przylepce o dt. 9,14m?
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Odp. Tak
Pyt Nr 56

Pakiet S pozycja 4

Czy Zamawiajacy dopusci przylepce do faczenia raz brzegéw w rozmiarze 13mm x 100mm?
Odp. Tak

Pyt Nr 57

Pakiet S pozycja 4

Czy Zamawiajacy ma na mysli 300 op. a’6szt. czy 300szt ?
Odp. 300 sztuk

Pyt Nr 58

Pakiet 6 pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek do wklu¢ centralnych bez nacigcia?
Odp. Nie

Pyt Nr 59

Pakiet 6 pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci folig chirurgiczng 20cm x 30cm ( 20cm x 26cm)?

Odp. Nie

Pyt Nr 60

Pak Nr 11poz.1
Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie chlonnego podktadu dla chorych, z foliowymi
bokami w rozmiarze 70x180 z warstwa chlonng 60cmx90cm.

Odp. Nie

Pyt Nr 61

Pakiet nr 8:

Poz. 1. Czy Zamawiajacy dopusci zestaw uniwersalny o nastgpujacych parametrach 1
sktadzie:

1 tasma op 9x50 cm

1 serweta stotlu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm,

4 reczniki do rak

2 przyklejane serwety z lata chlonng 1 uchwyt na przewody 75 x 90 cm, lata chtonna 15x50
cm
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1 przyklejana serweta srednia z fata chtonna 1 przykryciem na przewody 180 x 180 cm, lata
chlonna 15x50 cm

1 przyklejana serweta duza 150 x 240 cm

1 serweta na stot do instrumentarium 150 x 190 cm

Laminat trzywarstwowy, PE+PP+PP (polietylen, polipropylen) foliowany, nieprzemakalny
grubos¢ folii 33, w czgsci chlonnej polipropylen

Gramatura w czeéci podstawowej 75g/m”

Gramatura w czeéei chlonnej 80g/m® LATA CHEONNA

Chionno$¢ min. 450%

Odporno$¢ na rozerwanie na mokro, obszar krytyczny >290 kPa

Odporno$¢ na rozerwanie na sucho, obszar krytyczny > 314 kPa

Odporno$¢ na penetracjg ptynéw (chtonnos¢) > 167 cm H20?

Odp. Zgoda

Pyt Nr 62

Poz. 2. Czy Zamawiajacy dopusci zestaw do artroskopii barku o nastgpujacych parametrach 1
sktadzie:

1 tasma op 9x50 cm

1 serweta stotlu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm,

4 reczniki do rak

2 przyklejane serwety z lata chlonng 1 uchwyt na przewody 75 x 90 cm, lata chtonna 15x50
cm

1 przyklejana serweta Srednia z fata chltonng 1 przykryciem na przewody 180 x 180 cm, tata
chlonna 15x50 cm

1 przyklejana serweta duza 150 x 240 cm

1 serweta na stol do instrumentarium 150 x 190 cm

1 serweta 150x190 cm pakowana osobno (1 szt./opakowanie) 1 wliczona w ceng pozycji

1 ostona na konczyng 22x75 cm pakowana osobno (1 szt./opakowanie) i wliczona w ceng
pozycji

Laminat trzywarstwowy, PE+PP+PP (polietylen, polipropylen) foliowany, nieprzemakalny
grubos¢ folii 33, w czgsci chlonnej polipropylen

Gramatura w cze$ci podstawowej 75g/m”

Gramatura w czeéei chlonnej 80g/m® LATA CHEONNA

Chionno$¢ min. 450%

Odpornos¢ na rozerwanie na mokro, obszar krytyczny >290 kPa

Odpornos¢ na rozerwanie na sucho, obszar krytyczny > 314 kPa

Odporno$¢ na penetracjg ptynéw (chtonnos¢) > 167 cm H20

Odp. Zgoda
Pyt Nr 63

Poz. 3. Czy Zamawiajacy dopusci zestaw do operacji stawu biodrowego o nastgpujacych
parametrach 1 sktadzie:

1 serweta stolu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm

4 reczniki do rak
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1 przyklejana serweta $rednia z lata chlonng 1 uchwyt na przewody 180 x 180 cm, tata
chlonna 15x50 cm

1 elastyczna ponczocha 30 x 120 cm

1 elastyczny bandaz 12 cm x 6 m

2 przyklejane serwety 75 x 90 cm

3 tasSmy op 9 x 50 cm

1 serweta z wycigciem z lata chlonng 1 uchwytem na przewody 230 x 260 cm, wycigcie 20 x
100 cm, tata chlonna 75x140 cm

1 przyklejana serweta duza 150 x 240 cm

1 serweta na stot do instrumentarium 150 x 190 cm

Laminat trzywarstwowy, PE+PP+PP (polietylen, polipropylen) foliowany, nieprzemakalny
grubos¢ folii 33, w czgsci chionnej polipropylen

Gramatura w cze$ci podstawowej 75g/m”

Gramatura w czeéci chlonnej 80g/m* EATA CHEONNA

Chionno$¢ min. 450%

Odpornos¢ na rozerwanie na mokro, obszar krytyczny >290 kPa

Odpornos¢ na rozerwanie na sucho, obszar krytyczny > 314 kPa

Odporno$¢ na penetracjg ptynoéw (chtonnos¢) > 167 cm H20?

Odp. Zgoda

Pyt Nr 64

Poz.4. czy Zamawiajacy dopusci zestaw do artroskopii kolana o nastgpujacych parametrach i
sktadzie:

1 serweta stolu Mayo, wzmocniona 78 x 145 cm

4 reczniki do rak

2 tasmy op 9 x 50 cm

1 serweta na stot do instrumentarium skfadana 150 x 190 cm

1 elastyczna ponczocha 22 x 75 cm

1 serweta do operacji konczyn 230 x 300 cm, elastyczna przestona 7 cm z tata chtonna
50x100 cm i uchwytem na przewody

1 serweta na stot do instrumentarium 150 x 190 cm

1 ostona na kamerg 15x250 cm pakowana osobno (1 szt./opakowanie) i wliczona w cene
pozycji

Laminat trzywarstwowy, PE+PP+PP (polietylen, polipropylen) foliowany, nieprzemakalny
grubos¢ folii 33, w czgsci chlonnej polipropylen

Gramatura w cze$ci podstawowej 75g/m”

Gramatura w czeéei chlonnej 80g/m® LATA CHEONNA

Odpornos¢ na rozerwanie na mokro, obszar krytyczny >290 kPa

Odpornos¢ na rozerwanie na sucho, obszar krytyczny > 314 kPa

Odporno$¢ na penetracjg ptynéw (chtonnos¢) > 167 cm H20?

Odp. Zgoda
Pyt Nr 65

Poz. 5a15b. Czy Zamawiajacy dopusci serwety z otworem 6x8 cm 1 nastgpujacych
parametrach:
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Laminat dwuwarstwowy, PE+PP (polietylen, polipropylen) foliowany, nieprzemakalny
grubos¢ folii 33, w czgsci chlonnej polipropylen

Gramatura w cze$ci podstawowej 60g/m”

Chionno$¢ min. 450%

Odpornos¢ na rozerwanie na mokro, obszar krytyczny >168 kPa

Odporno$¢ na rozerwanie na sucho, obszar krytyczny > 168 kPa

Odpornos$¢ na penetracjg ptynéw (chtonnos¢) > 165cm H20?

Odp. Zgoda

Pyt Nr 66

Poz. 6. Czy Zamawiajacy dopusci fartuchy o gramaturze 35 g/m>?
Odp. Zgoda

Pyt Nr 67

Pakiet Nr 1 pozycja 2- czy Zamawiajacy wyrazi zgodg za zaoferowanie w tych pozycjach
innej metody sterylizacji niz metoda sterylizacji para wodna, w mysl obowiazujacych
przepisOw istnieja trzy rownorzedne metody sterylizacji dopuszczone przez ustawodawstwo,
dlatego wybieranie jednej z nich przez Zamawiajacego jest ograniczeniem zasady
konkurencyjnosci 1 uniemozliwi naszej firmie zlozenia waznej oferty ?

Odp. Zgoda

Zamawiajacy przesuwa termin sktadania ofert do 09.10.2012r godz. 9" otwarcie
09.10.2012. 9
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FORMULARZ OFERTY NA DOSTAWY
OPATRUNKOW
DLA SPZOZ-ZZ W MAKOWIE MAZ.

Dane wykonawcy:

N AZW . L
Imig 1 nazwisko upowaznionego przedstawiciela: .............oooiiiiiiiiiiiiiii e
AT ES: et

OFERTA CENOWA

Oferowana cena brutto: ..........cooeiiiiiiiiiiiiiii e

N (007015
Oferowana cena Netto: .........viviiiiiiii i ieeee s

SIOWNIC: .. e

W cenie zawarty jest podatek VAT w wysokosci ........ 0t zlotych

Termin ptatnosci: 90dni.

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
Oswiadczam, ze zapoznatem si¢ z trescia SIWZ oraz zataczonym wzorem umowy 1 nie
wnosz¢ zastrzezen, co do ich tresci 1 warunkow okreslonych dla realizacji wymienionych
dostaw.

Mi€JSCOWOSC. ..o, data ...
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