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Dot. postepowania na dostawe materiatow opatrunkowych.
(Nr sprawy SPSSZ/17/D/17)

Pakiet nr 1 — Paski do zamykania ran.

Pozycja 1. — czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania hypoalergicznych
przylepnych paskéw do zamykania ran w rozmiarze 6 mm x 76 mm.

Odpowiedz : TAK.

Pozycja 2. — czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania hypoalergicznych
przylepnych paskow do zamykania ran w rozmiarze 6 mm x 101 mm.

Odpowiedz : TAK.

Pozycja 3. — czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania hypoalergicznych
przylepnych paskow do zamykania ran w rozmiarze 12 mm x 101 mm.

Odpowiedz : TAK.

Pakiet nr 7 — materialy opatrunkowe, gazowe z nitkg kontrastujaca w promieniach RTG.
Pozycja 3. — czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania tupferow jatowych wielkosci orzecha
wloskiego z nitka RTG wykonanych z gazy 20 nitkowej o wymiarach 13 x 13 cm pakowanych a © 10
szt.

Odpowiedz : NIE.

Lub

Pozycja 3. — czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania tupferow jatowych wielkosci §liwki z
nitka RTG wykonanych z gazy 20 nitkowej o wymiarach 20 x 20 cm pakowanych a © 10 szt.
Odpowiedz : TAK.

Pakiet nr 7, 8.

czy Zamawiajacy dopusci mozliwos$¢ zaoferowania asortyment posiadajacy na opakowaniu jedng
samoprzylepna etykiete do wklejenia do dokumentacji pacjenta oraz margines min. 1cm utatwiajacy
intuicyjne otwieranie opakowania zamiast piktogramu.

Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.

Pakiet nr 11 — plastry 2

Pozycja 1, 2. — czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania przylepcow chirurgicznych z
wlokniny zgodnych z opisem przedmiotu zamowienia pokrytych hypoalergicznym klejem z
syntetycznego kauczuku.

Odpowiedz : TAK.

Pakiet nr 12 — plastry 3

Pozycja 1,2. — czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania plastroéw wtokninowych z
opatrunkiem zgodnych z opisem przedmiotu zamoéwienia pokrytych hypoalergicznym klejem z
syntetycznego kauczuku.

Odpowiedz : TAK.
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Pakiet nr 18 — opaski gipsowe.

Pozycja 1. — czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania opaski gipsowej o wymiarach 6cm x
2m z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilo$ci.

Odpowiedz : TAK.

Pakiet nr 19 — materialy opatrunkowe rozne.

Pozycja 3. — czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania

siatkowego rekawa opatrunkowego o duzych oczkach o szeroko$ci 6,5cm.

Odpowiedz : TAK.

Pytanie

Pragniemy zwr6ci¢ si¢ z pytaniem czy Zamawiajacy odstagpi od wymogu zaoferowania wyrobow
sterylizowanych wyltacznie w parze wodnej i dopusci wyroby sterylizowane innymi (tlenkiem

etylenu), dopuszczonymi prawem walidowanymi metodami sterylizacji, ktére zgodnie z SIWZ
spelniaja normy tzw. opatrunkéw inwazyjnych oraz chirurgicznych.

Bardzo wiele wyrobéw medycznych sterylizowanych tgq metoda uzywanych jest na blokach
operacyjnych, gdzie maja bezposSredni kontakt z cialem pacjenta (narzedzia, oblozenia
operacyjne, i tp.) — nie ma w zwigzku z tym przeciwskazan.

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 wyrobéw medycznych. Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okre§lanych
jako STERYLNE. Czeé¢ 1. Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobow
medycznych” (PKN, Warszawa 2002 r.)

W punkcie 1 normy okreslajagcym jej zakres umieszczono uwage :

»Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnoszacej si¢ do wyrobéw medycznych, dopuszcza
si¢ okres$lenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko woéwczas, kiedy zastosowano
zwalidowany proces sterylizacji. Wymagania dotyczace walidacji i rutynowej kontroli proceséw
sterylizacji wyrobu medycznego podano w EN ISO 11135-1:2007, EN ISO 11137-1:2006, EN ISO
17665-1:2006, EN 14160 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 parg wodng w
nadci$nieniu.

Z zapisu tego juz na wstepie jasno wynika fakt, ze ustawodawca dopuscit wszystkie dostepne metody
sterylizacji jako réwnowazne w procesiec wytworzenia wyrobu medycznego okreslonego jako
STERYLNY pod warunkiem, ze jest to proces w petni zwalizowany.

W czgsci 4 normy EN 556 punkt 4.1 okreslajgcego wymagania okre§lono:

,» Aby finalnie wysterylizowany wyréb medyczny mozna bylo okresli¢ jako STERYLNY, teoretyczne
prawdopodobienstwo znalezienia na/w nim zdolnych do Zycia drobnoustrojéw powinno wynosic¢
1x10° lub by¢ mniejsze.”

W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:

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

L pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizacji, wykazujace akceptowalnos¢ procesu,
oraz
IL. informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, ktore wykazuja, ze

zwalidowany proces zostat zastosowany w praktyce.”
Zardwno z przytoczonych w tym miejscu zapisow normy EN 556-1, jak rowniez pozostatych jej
uregulowan w zadnym stopniu i w zadnym miejscu nie wynika, ze jakiekolwiek wyroby medyczne
powinny by¢ sterylizowane tylko jedna okre$long metods. Jedynym wymaganiem w stosunku do
wszystkich dopuszczonych metod sterylizacji jest dokonanie pelnej i 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. Ogodlne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika
sterylizujgcego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji wyrobow medycznych.
Zakres niniejszej normy okresla ogolne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika
sterylizujacego oraz odnosnie do opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrobow medycznych.



W Zadnej z czgsci dotyczacej definicji produktu przeznaczonego do sterylizacji (czes¢ 7), czynnika
sterylizujacego (cze$¢ 5), procesu sterylizacji (czgs¢ 8) nie ma konkretnych wskazan na okreslona
metod¢ sterylizacji, nie ma réwniez mowy o wyroznieniu ktorejkolwiek metody w stosunku do
pozostatych.

Zapisy normy w cze$ci 5 nakladajg konieczno$¢ doboru czynnika sterylizujacego w zaleznosci od
jego wptywu podczas ekspozycji na fizyczne i chemiczne wlasciwosci sterylizowanych materialow,
oraz ich bezpieczenstwo biologiczne.

Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno si¢ stosowa¢ np. pary wodnej w nadcisnieniu do
sterylizacji materialow termolabilnych ze wzgledu wlasnie na temperatur¢ czynnika w czasie
ekspozycji 1 mozliwos¢ ich uszkodzenia, nie mowi si¢ jednak nic o wyborze konkretnej metody
sterylizacji w stosunku do konkretnych materiatow, a wybor tej metody i ocene jej wplywu na materiat
sterylizowany powierza si¢ producentowi lub podmiotowi dokonujgcemu sterylizacji.

Bardzo waznym z punktu widzenia naszych rozwazan, jest zapis punktu 5.3.6 Zatacznika E do normy:
, jezeli w ocenie ryzyka zagrozenia zdrowia przeprowadzanej zgodnie z 8.7 stwierdza si¢ pozostatosci
czynnika sterylizujacego, dla ktorego majg by¢ ustalone akceptowalne granice, to zaleca si¢ aby
definicja procesu miata na celu minimalizacje obecnosci takich pozostatosci na lub w wyrobie, w
momencie osiggniecia wyspecyfikowanych wymagan dla sterylnosci. Dodatkowo, aby osiagnac
okreslone granice, moze zaj$¢ potrzeba zdefiniowania postepowania poprocesowego w celu dalszego
zredukowania poziomu pozostatosci. Jezeli wymagane jest postepowanie poprocesowe, to jest ono
definiowane i walidowane jako cze$¢ procesu sterylizacji.”

Z przytoczonych zapiséw norm EN 556-1 i EN ISO 14937 bezspornie wynika, ze brak jest
jakichkolwiek podstaw do faworyzowania konkretnej metody sterylizacji wyrobéw medycznych.
Podmioty stosujace argumentacje, majaca potwierdzi¢ koniecznos$¢ 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 Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z
2006 1. Nr 194 poz. 1436 ,sterylizacja tlenkiem etylenu powinna by¢ stosowana tylko wowczas, gdy
inne metody nie s3 mozliwe do zastosowania”

W tej argumentacji pominigte zostaly dwa bardzo wazne czynniki:

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

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia cytowane powyzej zostalo opracowane na podstawie Usta-
wy Prawo Farmaceutyczne i dotyczy produktéw leczniczych, a nie wyrobéw medycznych —a
takimi sq wyroby gazowe jalowe.

Wypetnienie zapisow norm prawnych, dotyczacych sterylizacji wyrobéw medycznych jest prawnym
obowigzkiem wytworcy danego wyrobu medycznego.

Spetnienie tych norm, stanowigcych o bezwzglednym bezpieczenstwie stosowania sterylnego wyrobu
medycznego, potwierdzone zostaje przez wytworce umieszczeniem znaku bezpieczenstwa wyrobu
medycznego CE.

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

Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.

Pakiet nr 5

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu zaoferowania kompreséw z podwini¢tymi brzegami?
Odpowiedz : NIE.

Pakiet nr 7

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 7 poz. 1,2 kompresow jatowych 16-
warstwowych, spetniajgcych pozostate wymagania zawarte w SIWZ?

Odpowiedz : TAK.




Pakiet nr 7
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaofeorwanie produktow, spelniajacych wymagania zawarte w
SIWZ zapakowanych w torebke papierowo-foliowa bez samoprzylepnych etykiet?
Odpowiedz : NIE.
Pakiet nr 8 poz. 1,2
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 8 poz. 1,2 serwet gazowych z
elementem RTG i tasiemka, spelniajacych pozostate wymagania zawarte w SIWZ?
Przytaczany “element RTG” to nic innego, jak tasma poliestrowa wszyta w brzeg serwety,
kontrastujaca w promieniach RTG, koloru niebieskiego - zastgpuje ona nitk¢ RTG, a jej zastosowanie
jest coraz powszechniej stosowane na blokach operacyjnych.
Odpowiedz : TAK.
Pakiet nr 31
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pakiecie nr 31 nizej opisanego produktu?
Opatrunki uciskowe o wymiarach 25x85 mm dla pacjentéw dializowanych, samo aktywujace sie,
pozbawione lateksu, nieprzezroczyste, nieperforowane, o gladkiej powierzchni zewnetrznej. Czes$¢
chtonna wykonana z poliakrylanu 15 x 16 mm, klasa I sterylne.
Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.
Pakiet S poz. 1-3
Czy Zamawiajacy wymaga kompresy sterylizowane tlenkiem etylenu?
Odpowiedz : NIE - zgodnie z wymaganiami SIWZ.
Czy Zamawiajacy dopusci kompresy sterylizowane tlenkiem etylenu?
Odpowiedz : NIE - zgodnie z wymaganiami SIWZ.
Czy Zamawiajacy dopusci kompresy 13 nitkowe?
Odpowiedz : NIE - zgodnie z wymaganiami SIWZ.
Pakiet 6
Czy Zamawiajacy dopusci kompresy 13 nitkowe? Pozostate parametry bez zmian?
Odpowiedz : NIE.
Pakiet 28
Czy Zamawiajacy dopusci gaze w roli 13 nitkowa, 90cmx100m ?
Odpowiedz : TAK.
Czy Zamawiajacy dopusci gazg 17 nitkowa w sktadce?
Odpowiedz : TAK.
Czy Zamawiajacy dopusci wyceng za opakowanie?
Odpowiedz : TAK.
Pakiet 30
Czy Zamawiajacy dopusci w poz. 1-2 gaze sterylizowang tlenkiem etylenu?
Odpowiedz : Zgodnie z wymaganiami SIWZ.
Czy Zamawiajacy wymaga w poz. 1-2 gaze sterylizowang tlenkiem etylenu?
Odpowiedz : Zgodnie z wymaganiami SIWZ.
Czy Zamawiajacy wymaga gaze 13 czy 17 nitkowa?
Odpowiedz : Zgodnie z wymaganiami SIWZ.
Czy wymaga gazy o niestrzepiacych si¢ brzegach?
Odpowiedz : Zgodnie z wymaganiami SIWZ.
Pakiet 10
Czy Zamawiajacy w zakresie pakietu nr 10, dokona modyfikacji SIWZ i wylaczy poz. 1-3 oraz 7,
tworzac z nich osobny pod pakiet, co pozwoli na wzigcie udziatu w postepowaniu wickszej ilosci
wykonawcow?
Odpowiedz : NIE.
Pakiet 14
Czy Zamawiajacy, w zakresie pakietu nr 14, dopusci zlozenie oferty ze sterylnymi foliami
chirurgicznymi poliuretanowymi o wymiarach 40x27cm (pow. klejaca 27x24cm) dla poz. 1, 68x40cm
(pow. klejaca 60x34cm) dla poz. 2 oraz 80x68cm (pow. klejaca 80x53cm) dla poz. 3?
Odpowiedz : NIE.



Pakiet 25

Czy Zamawiajacy w pozycji nr 2 dopusci hemostatyk w rozmiarze 2,5x5,1 cm w miejsce 2,5x5 cm?
Odpowiedz : TAK.

Pakiet 26

Czy Zamawiajacy dopusci waciki neurochirurgiczne w rozmiarze: 4cmxlcm zamiast Scmxlcm;
lemx7,5¢cm  zamiast lemx10cm; 1,2cmx1,2cm  zamiast 1,5cmx1,5cm; 1,2cmx7,5cm  zamiast
1,5cmx10cm; 2cmx4cm lub 2,5¢cmxS5cm zamiast 2cmxScm, 2,5cmx7,5¢cm zamiast 2,5¢cmx10cm?
Odpowiedz : NIE.

PAKIET 20

POZ. 2,3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Hemostatyk powierzchniowy wykonany z
oczyszczonej zelatyny wieprzowej. Okres wchtaniania 3-4 tygodni. czas hemostazy od 5 do 10 minut
od natozenia na krwawigca blone Sluzowa. Z mozliwoscig uzycia w polu operacyjnym : brak
kruszenia si¢, rozpadania przy aplikacji, zachowujacy wymiary, ksztatty, wlasciwosci w kontakcie z
krwig, szczelnie przylegajacy i taczacy si¢ z krwawiaca tkanka.

Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.

PAKIET 25

POZ. 1 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Wchtanialny jalowy hemostatyk
powierzchniowy ze 100% nieregenerowanej, oksydowanej celulozy w formie gazy (wykonanej z
naturalnej celulozy ) o dziataniu bakteriobdjczym, potwierdzonym badaniami In vitro. Niskie pH 2,7 —
3,5 w kontakcie z krwia hamujace rozwdj szczepéw MRSA, MRSE, PPSP, VRE, E.Coli. Ulega
catkowitej biodegradacji w ciggu maksymalnie 8 dni. Czas umozliwiajacy hemostaze: 1-2 minuty.
Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.

POZ. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Wchlanialny jalowy hemostatyk
powierzchniowy ze 100% nieregenerowanej, oksydowanej celulozy w postaci wielowarstwowe;j
wlokniny (pochodzenia roslinnego) o dziataniu bakteriobdjczym , potwierdzonym badaniami In vitro.
Niskie pH 2,7 — 3,5 w kontakcie z krwig hamujace rozwdj szczepéw MRSA, MRSE, PPSP, VRE,
E.Coli. Okres wchianiania 6-8 dni. Czas umozliwiajacy hemostaze: do 2 minut.

Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.

POZ. 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Wchlanialny jalowy hemostatyk rozmiar 5
cmx 10 cm

Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.

Pakiet 13, poz. 1

Prosze o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania opatrunku z witokninowym wzmocnieniem na
skrzydetkach otaczajacych kaniulg, w rozmiarze 9x11 cm. Pozostale parametry zgodne z SIWZ.
Odpowiedz : NIE.

Pakiet 13, poz. 2

Czy Zamawiajacy wydzieli pozycje z pakietu? Podzial pakietu zwigkszy konkurencyjnosé¢
postegpowania, umozliwi roéwniez ztozenie ofert wigkszej liczbie wykonawcoéw a Panstwu pozyskanie
rzeczywiscie korzystnych ofert jakosciowych i cenowych.

Odpowiedz : NIE.

Pakiet 13, poz. 3

Prosze¢ o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania opatrunku w rozmiarze 7x9 cm. Pozostate parametry
zgodne z SIWZ.

Odpowiedz : NIE.

Pakiet 22, poz. 1-5

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunki wykonane z poliuretanu?

Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.

Pakiet 22, poz. 1

Zwracam si¢ z pro$ba o dopuszczenie opatrunkéw w rozmiarze 5 X 7,5 cm zamiast 5 x 7,2 cm.
Odpowiedz : TAK.

Pakiet 22, poz. 2

Zwracam si¢ z prosba o dopuszczenie opatrunkéw w rozmiarze 10x10 cm zamiast 6x10 cm.
Odpowiedz : NIE.



Pakiet 22, poz. 3
Zwracam si¢ z prosba o dopuszczenie opatrunkéw w rozmiarze 10x10 cm zamiast 8x10 cm.
Odpowiedz : NIE.
Pakiet 22, poz. 4
Zwracam si¢ z prosba o dopuszczenie opatrunkéw w rozmiarze 10x105 cm zamiast 8x15 cm.
Odpowiedz : NIE.
Pakiet 31
Zwracam si¢ z prosba o dopuszczenie plastra uciskowego ze spongostanem:

- Posiada mickka absorbujaca poduszeczke (SPONGOSTAN).

- W kolorze skory.

- Sterylne.

- Nie zawiera lateksu.

- Wymiary: 38 x 72 mm.

- Wymiary spongostanu: 18x 18 mm.
Odpowiedz : Pozostaja w mocy zapisy SIWZ.
Pakiet 25
Poz. 1,2
W zwigzku z zakazem UE prowadzania badan klinicznych "in vivo" (na ludziach)
i przedklinicznych "in vivo" (na zwierzetach), mogacych naraza¢ organizmy zywe na niepotrzebne
cierpienie, oraz w zwigzku z tym, ze mozna udowodni¢ dane dzialanie bakteriobojcze badaniami
laboratoryjnymi "in vitro" - prosimy o zmiang¢ opisu na "udokumentowane badaniami klinicznymi in
vivo lub in vitro" - pozostate warunki zgodnie z SIWZ.
Odpowiedz : Pozostaja w mocy zapisy SIWZ.
W zwiazku z tym, ze zamawiajacy oczekuje potwierdzenia bakteriobojczosci w badaniach
in vitro (Tego typu badania posiada wigkszo$§¢ wykonawcow wobec czego zamawiajacy moze
otrzyma¢ wiecej ofert w konkurencyjnych cenach), zwracamy si¢ z prosba o odstapienie od wymogu
potwierdzenia dziatania bakteriobojczego przeciwko szczepom bakterii MRSA, MRSE, VRE, PRSP
badaniami klinicznymi in vivo. Wprowadzenie takiego wymogu preferuje produkt konkretnego
producenta, co stoi w sprzecznosci z zasadami wyrazonymi w art. 7, 29 i 30 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zamowien publicznych (z pézn. zm.)
Jako$¢ asortymentu z badaniami in vitro jest na takim samym poziomie jaki oczekuje
Zamawiajacy.
Odpowiedz : Pozostaja w mocy zapisy SIWZ.
Poz. 1
Zwracamy si¢ z pro$ba o dopuszczenie hemostatyku z resorbowalnej, oksydowanej celulozy
Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.
Poz. 2 dotyczy rozmiaru 2,5cm x Scm
Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie rozmiaru 2,6 cm X 5,1 cm. Tak mala réznica nie wplywa na
jakos¢ ani uzytkowanie produktu.
Odpowiedz : TAK.
Pakiet 16, pozycja 1
Czy Zamawiajacy dopusci podanie ceny za opakowanie handlowe a’100sztuk, z przeliczeniem
zamawianej ilo$ci?
Odpowiedz : TAK.
Pakiet 19, pozycja 1
Zwracamy si¢ z prosba o wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu, co umozliwi ztoZenie naszej
firmie konkurencyjnej oferty.
Odpowiedz : NIE.
Zadanie 20, pozycja 2
Czy Zamawiajgcy dopusci hemostatyk o czasie calkowitego wchtonigcia 3-4 tygodnie oraz o czasie
hemostazy 2-4 minuty?
Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.
Zadanie 31
Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek w rozmiarze 72x38mm z wktadem chtonnym 19x18mm?
Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.



Pakiet 13 Pozycja 1

Ze wzgledu na wysoki koszt probek zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o zmniejszenie ilos¢ do
1 sztuki.

Odpowiedz : NIE.

Pakiet 13 Pozycja 2

Ze wzgledu na wysoki koszt probek zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o zmniejszenie ilo$¢ do
1 sztuki.

Odpowiedz : TAK.

Pakiet 13 Pozycja 3

Ze wzgledu na wysoki koszt probek zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosba o zmniejszenie ilo§¢ do
1 sztuki.

Odpowiedz : NIE.

Pakiet 13 Pozycja 2

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie do zaoferowania opatrunku w rozmiarze 10x12 cm?
Odpowiedz : TAK.

Pakiet 14 Pozycja 1

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie sterylnej przylepnej poliestrowej folii zapewniajacej sterylna
powierzchni¢ operacyjna, naciecie specjalne, w rozmiarze 38cm x 25¢m.

Folie chirurgiczne 29cm x 25cm nie sa juz dostepne, gdyz producent wycofat si¢ z produkcji tego
rozmiaru.

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza.

Prosze o potwierdzenie, Zze probki wraz z oferta musza by¢ zlozone dla pakietow , w ktorych jest
oceniana jako$¢?

Odpowiedz : TAK.

Pakiet 14 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci sterylng, przylepna polietylenowg folie w rozmiarze 38cm x 25 cm z
rozmiarem lepnym w wymiarze 28cm x 25cm?

Odpowiedz : Dopuszcza.

Pakiet 15 poz. 1,2,3,4

Czy zamawiajacy dopusci w przedmiocie zamdwienia (dotyczy pakietu 15 dla pozycji: 1, 2, 3, 4, 5):
pieluchomajtki posiadajace jeden $ciggacz taliowy?

Produkty oferowane przez nasza firmg wyposazone sg fabrycznie w pojedynczy $ciggacz umieszczony
w tylnej czesci wyrobu. Rozwigzanie technologiczne produkcji pieluchomajtek - anatomiczny ksztatt
oraz falbanki boczne posiadajace tzw. ,,Kieszen” warunkujg zastosowanie wylgcznie jednego $ciaga-
cza. Dzigki tym cechom zmniejszone jest ryzyko przeciekania, podraznien skory a poprawie ulegta
wygoda noszenia produktu przez uzytkownika.

Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.

Pakiet 15 pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci w przedmiocie zamdwienia (dotyczy pakietu 15; pozycja 2):
pieluchomajtki dla dzieci w przedziale wagowym 4kg — 9kg?

Odpowiedz : TAK.

Pakiet 15 poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci w przedmiocie zamdwienia (dotyczy pakietu 15; pozycja 3):
pieluchomajtki dla dzieci w przedziale wagowym 7kg — 14kg?

Odpowiedz : NIE.

Pakiet 15 poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci w przedmiocie zamoéwienia (dotyczy pakietu 15; pozycja 3):
pieluchomajtki dla dzieci w przedziale wagowym 10kg — 16kg?

Odpowiedz : NIE.

Pakiet 15 poz. 4

Czy zamawiajacy dopusci w przedmiocie zaméwienia (dotyczy pakietu 15; pozycja 4): pieluchomajtki
do 90 kg wagi ciala, o maksymalnym obwodzie produktu co najmniej 130 cm?

Odpowiedz : NIE.



Pakiet 15 poz. 5

Czy zamawiajacy dopusci w przedmiocie zamowienia (dotyczy pakietu 15; pozycja 5): pieluchomajtki
powyzej 90 kg wagi ciata, o maksymalnym obwodzie produktu co najmniej 160 cm?

Odpowiedz : TAK.

Pakiet 15 poz. 4,5

Czy Zamawiajacy dopusci w przedmiocie zamdwienia (dotyczy pakietu 15; pozycje: 4,5):
pieluchomajtki dla dorostych pakowane a’30 z odpowiednim przeliczeniem sztukowym?

Odpowiedz : TAK.

Pakiet 5,6,7

Czy na potwierdzenie zgodno$ci zaoferowanych wyroboéw z wymogiem siwz, Zamawiajacy wymaga
przestania probek na etapie weryfikacji ztozonych ofert?

Odpowiedz : Zgodnie z zapisami SIWZ.

Pakiet S

Czy Zamawiajacy wymaga wyrobow zarejestrowanych w klasie Ila reguta 7 jako chirurgiczne inwa-
zyjne wyroby medyczne do krotkotrwatego uzytku? Tylko tak zakwalifikowane wyroby gwarantuja
odpowiedni poziom bezpieczenstwa dla pacjenta. Wyroby zarejestrowane jako chirurgiczne inwazyjne
wyroby medyczne do chwilowego uzytku (w klasie Ila reguta 6) przeznaczone sa do ciaglego uzycia
przez czas krotszy niz 60 minut, co biorgc pod uwage czas trwania wickszosci procedur operacyjnych
jest czasem zbyt krotkim.

Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.

Pakiet 5

Czy Zamawiajacy wymaga, aby kompresy byly_sterylizowane w parze wodnej, czyli najbezpieczniej-
szej metodzie sterylizacji? Nie zaleca si¢ sterylizacji w tlenku etylenu materiatow porowatych, a
zwlaszcza chtonnych (np.: bawelna, tkaniny, gaza), poniewaz istnieje ryzyko pozostania resztek tlenku
etylenu w takim materiale nawet po procesie degazacji. Uzycie materiatu z zalegajacymi resztkami
tlenku etylenu powoduje powstawanie miejscowych martwic, poniewaz zabodjcze dziatanie tlenku ety-
lenu polega na alkilacji biatek.

Odpowiedz : TAK — zgodnie z SIWZ.

Pakiet 5 Czy Zamawiajacy wymaga przedstawienia dokumentu potwierdzajacego walidacje procesu
sterylizacji wyrobow stanowigcych przedmiot oferty pod postacia Raportu z ponownej kwalifikacji
procesu sterylizacji, wykonywanej z okre§long czestotliwoscia zgodnie z: PN-EN ISO 17665-1 dla
wyrobow sterylizowanych para wodna.

Odpowiedz : TAK — zgodnie z SIWZ.

Pakiet 5

czy Zamawiajacy wymaga, aby gaza, z ktorej wykonane sa kompresy spetniata wymogi FP VI co do
gramatury gazy?

Odpowiedz : TAK — zgodnie z SIWZ.

Pakiet 6

czy Zamawiajacy wymaga, aby kompresy byly wykonane z gazy o przgdzy min. 15 TEX? Odpowied-
nia minimalna grubos$¢ nici bawelnianej zapewnia wymagana chtonno$¢ wyrobu gazowego i ogranicza
zuzycie materiatow w czasie zabiegu. Czy powyzszy parametr powinien zosta¢ potwierdzony o§wiad-
czeniem producenta zatagczonym do oferty?

Odpowiedz : TAK.

Pakiet 6

czy Zamawiajacy wymaga, aby gaza, z ktorej wykonane sg kompresy spetniata wymogi FP VI co do
gramatury gazy?

Odpowiedz : TAK.

Pakiet 6

Czy Zamawiajacy wymaga wyrobow zarejestrowanych w klasie Ila reguta 7 jako chirurgiczne inwa-
zyjne wyroby medyczne do krotkotrwalego uzytku? Tylko tak zakwalifikowane wyroby gwarantuja
odpowiedni poziom bezpieczenstwa dla pacjenta. Wyroby zarejestrowane jako chirurgiczne inwazyjne
wyroby medyczne do chwilowego uzytku (w klasie Ila reguta 6) przeznaczone sa do ciaglego uzycia
przez czas krotszy niz 60 minut, co biorgc pod uwage czas trwania wickszosci procedur operacyjnych
jest czasem zbyt krotkim.

Odpowiedz : TAK.



Pakiet 7

Czy Zamawiajacy wymaga przedstawienia dokumentu potwierdzajacego walidacjg procesu steryliza-
cji wyrobow stanowigcych przedmiot oferty pod postacig Raportu z ponownej kwalifikacji procesu
sterylizacji, wykonywanej z okre§long czgstotliwoscia zgodnie z: PN-EN ISO 17665-1 dla wyrobow
sterylizowanych parag wodna.

Odpowiedz : TAK — zgodnie z SIWZ.

Pakiet 8

Czy Zamawiajacy wymaga, aby serwety byly_sterylizowane w parze wodnej, czyli najbezpieczniej-
szej metodzie sterylizacji? Nie zaleca si¢ sterylizacji w tlenku etylenu materialow porowatych, a
zwlaszcza chtonnych (np.: bawelna, tkaniny, gaza), poniewaz istnieje ryzyko pozostania resztek tlenku
etylenu w takim materiale nawet po procesie degazacji. Uzycie materiatu z zalegajacymi resztkami
tlenku etylenu powoduje powstawanie miejscowych martwic, poniewaz zabodjcze dziatanie tlenku ety-
lenu polega na alkilacji biatek.

Odpowiedz : TAK — zgodnie z SIWZ.

Pakiet 8

Czy Zamawiajacy wymaga przedstawienia dokumentu potwierdzajacego walidacj¢ procesu steryliza-
cji wyrobow stanowigcych przedmiot oferty pod postacig Raportu z ponownej kwalifikacji procesu
sterylizacji, wykonywanej z okre$long czestotliwoscig zgodnie z: PN-EN ISO 17665-1 dla wyrobow
sterylizowanych parag wodna

Odpowiedz : TAK — zgodnie z SIWZ.

Pakiet 10

czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na przedstawienie probek z kazdego rodzaju przylepca tylko w jed-
nym rozmiarze? Cechy, ktoére Zamawiajacy bedzie oceniat sg takie same dla przylepca w kazdym roz-
miarze?

Odpowiedz : TAK.

Pakiet 15, poz. 4,5

Czy Zamawiajacy wymaga pieluchomajtek posiadajacych ostonki boczne wzdtuz wktadu chtonnego
skierowane na zewnatrz, co zmniejsza mozliwos¢ wyciekow? Ostonki boczne skierowane na zewnatrz
nie powoduja niebezpiecznych zagiec, ktore niosa za sobg ryzyko wystapienia dodatkowych miejsc
ucisku. Z wieloletniego doswiadczenia uzytkowego wiemy, ze falbanki takie w tylnej czesci (poslad-
kowej pieluchy) dopasowuja si¢ do ciata od zewnatrz i tagodnie przechodza do pozycji pionowej w
czescei krocza, by skutecznie chroni¢ przed bocznymi wyciekami i podnosza komfort uzytkowania
przez pacjenta w odréznieniu od falbanek skierowanych do wewnatrz?

Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.
Pakiet 15, poz. 4,5

Czy Zamawiajacy wymaga pieluchomajtek oddychajacych na calej powierzchni, czyli wykonanych w
catosci z warstw przepuszczajacych powietrze, niezaleznie od surowca uzytego do tego celu? Nalezy
zauwazy¢, ze szczegblnie wazna jest zewngtrzna warstwa pieluchomajtki, ktora spetnia dwie funkcje —
zatrzymuje ciecz, ale przepuszcza powietrze i tym samym obniza wilgotno$¢ i goraco podczas uzytko-
wania przez pacjenta. Wielu producentow w ostatnim czasie zmodyfikowalo swoje wyroby badz uzu-
petilo swoja oferte o wyroby z tzw. widkninowymi bokami, nazywajac je jednocze$nie produktami
oddychajacymi. Wyroby te posiadaja w czgsci centralnej ( krokowej, gdzie znajduje si¢ wktad chton-
ny) laminat, w sktad ktérego wchodzi wtoknina oraz folia izolacyjna pozbawiona paroprzepuszczalno-
$ci, a co za tym idzie caty laminat jest pozbawiony paroprzepuszczalnosci, natomiast na bokach wyro-
boéw znajduja si¢ panele widkninowe, ktore sg przepuszczalne dla pary, ale réwniez i dla cieczy. W
momencie, gdy w tych odcinkach pojawia si¢ ciecz, produkt zaczyna przecieka¢. Dodatkowym minu-
sem jest to, ze ww. wyroby nie przepuszczajg pary wodnej w miejscu najbardziej newralgicznym, czy-
li w czesci krokowej z wktadem chlonnym, gdzie jest oddawany i kumulowany mocz przez wicle go-
dzin uzytkowania pieluchy. Istnieje wowczas duze prawdopodobienstwo wystapienia podraznien,
otar¢, pojawienia si¢ ran itp.

Odpowiedz : TAK — zgodnie z SIWZ.



Pakiet 18, poz. 1-4

Czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania opasek gipsowych nawini¢tych na szpule z tworzywa
sztucznego, z perforacja utatwiajaca namakanie opasek? Material, z ktorego wykonana jest szpula nie
ulega zniszczeniu lub deformacji podczas odciskania opaski z nadmiaru wody i naktadania opatrunku.
Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.

Pakiet 19, poz. 1

czy Zamawiajacy wymaga chusty widkninowej w rozmiarze 100x100x141cm?

Odpowiedz : Dopuszcza.

Pakiet 19, poz. 2-4

czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania rgkawow opatrunkowych wykonanych z poliuretanu i polia-
midu? Zastosowanie w r¢kawie tylko widkien sztucznych w znacznym stopniu poprawia jego zdol-
no$¢ powracania do stanu pierwotnego, zwlaszcza po procesie sterylizacji, a takze eliminuje ryzyko
rozwijania si¢ bakterii, w poréwnaniu do naturalnych wildkien bawetnianych w wigkszym stopniu
wchtaniajgcych ptyny ustrojowe, przez co stanowi pozywke dla rozwijania si¢ bakterii.

Odpowiedz : Dopuszcza.

Pakiet 22

czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przedstawienie probek w dwdch rozmiarach? Cechy, ktére Zama-
wiajacy bedzie ocenial sg takie same dla opatrunku w kazdym rozmiarze?

Odpowiedz : TAK.

Dotyczy zapiséw umowy:

1.§ 3 ust. 1: Zamawiajacy nie okreslit oczekiwanego terminu dostawy, czy w zwigzku z tym wyrazi
zgode na termin dostawy zamowienia do 3 dni roboczych?

Odpowiedz : TAK.

2.§ 7 ust. 1: czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kary umownej w przypadku odstgpienia Wy-
konawcy od umowy do 5% niezrealizowanej czgSci umowy?

Odpowiedz : TAK.

Pakiet Nr 20

Czy Zamawiajacy dopusci gabke hemostatyczng okres wchtaniania 3-5 tygodni? Pozostate parametry
bez zmian.

Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.

Pakiet Nr 25, Pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci hemostatyki w rozmiarze 2,5 x 5,1 w zamian 2,5x5cm?

Odpowiedz : TAK.

Pakiet Nr 25, Pozycja 1 — 2

W zwigzku z zakazem UE prowadzania badan klinicznych "in vivo" (na ludziach)

i przedklinicznych "in vivo" (na zwierzgtach), mogacych naraza¢ organizmy zywe na niepotrzebne
cierpienie, skoro mozna udowodni¢ dane dzialanie laboratoryjnie "in vitro" - prosimy o zmiang opisu
na "udokumentowane badaniami klinicznymi in vivo lub in vitro" - pozostate warunki zgodnie z
SIWZ.
Jako$¢ asortymentu z badaniami in vitro jest na takim samym poziomie jak asortymentu z
badaniami in vivo.

Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze badania in vitro posiada wigkszo$¢ wykonawcow wobec czego
zamawiajacy moze otrzymac wigksza ilo§¢ ofert w konkurencyjnych cenach, Wprowadzenie wymogu
badan In vivo preferuje produkt konkretnego producenta (jednego), co stoi w sprzecznosci z ustawa
Prawo Zamowien Publicznych.

Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ.

Pakiet 7 poz. 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na tupfery kule jalowe, 20-nitkowe, 15 x 15 cm w opakowaniu a’10. Pozostate
parametry SIWZ bez zmian.

Odpowiedz : TAK.

Pakiet 10 poz.1-3 oraz 5-9
Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycjach przylepcow o
dtugosci 9 m

Odpowiedz : NIE.
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Pakiet 10 poz.4

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie w w/w pozycji przylepca o
dtugosci 5 m z odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilosci.

Odpowiedz : NIE.

Pakiet 11 poz. 1-2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie przylepcow, z papierem zabezpieczajacym nawinigtych na
rolke z przezroczystego tworzywa ( po 10 metréw z odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilosci) ,
pakowanych indywidualnie w kartonik?

Odpowiedz : TAK.

Pakiet 13 poz. 2

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wydzielenie pozycji nr 3 z pakietu nr. 13 i utworzenie z niej
osobnej czgsci. Modyfikacja ta pozwoli wykonawcy na zlozenie oferty, zwigkszajac tym samym
konkurencyjno$¢ postgpowania

Odpowiedz : NIE.

Pakiet 18 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w zaoferowanie w w/w pozycji opaski gipsowej , nieznacznie
rozniacej si¢ parametrami tj. o wymiarach 8 cm x 3 m, spetniajacych pozostale wymagania SIWZ?
Odpowiedz : NIE.

Pakiet 28 poz. 1

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o wyrazenie zgody na zaoferowanie gazy bawelnianej bielonej
bezchlorowo, spetiajacej pozostate wymagania SIWZ

Odpowiedz : TAK.

Pakiet 30 poz. 1-2

Prosimy o doprecyzowanie, czy Zamawiajacy wymaga gazy 13 — nitkowej, czy 17 — nitkowe;j
Odpowiedz : Pozostaja zapisy SIWZ - wymagania dla gazy jak w FP VL.

Pytanie dotyczace opisu przedmiotu zamoéwienia — Zalacznik nr 6 do SIWZ

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosba o odstapienie od wymogu, aby opakowania oferowanych
probek zawieraly numery katalogowe. Opakowania produktéow oferowanych przez Wykonawce zawieraja
wszystkie informacje niezbgdne do identyfikacji wyrobu medycznego zgodnie z ROZPORZADZENIEM
MINISTRA ZDROWIA z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobow medycznych, jest to: nazwa handlowa, rozmiar, ilo$¢ nitek, ilo$¢ warstw, ilo$¢ sztuk w
opakowaniu..

Odpowiedz : Zamawiajacy wyraza zgode.
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