Pozna, dnia 22.12.2011
EZ/9145/2/ 2011

W(g rozdzielnika:
do wszystkich zainteresowanych i uczestnikéw ¢gustvania o0 zamowienie publiczne.

dotyczy: przetargu nieograniczonego nr 146/201lugadldostawa opatrunkow

Wielkopolskie Centrum Onkologii uprzejmie informuje wptynety zapytania
do specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, mdr& udzielamy odpowiedzi.

PYTANIE

Czy Zamawiajcy dopuci w Pakiecie nr 9:

Siatke kompozytow, mickka, niewchtaniala, wewmtrzotrzewnowa, 2-warstway Z
jednej strony wykonamnz mikroporowatego politetrafluoroetylenu ( ePTEE Jrugiej
z makroporowatego polipropylenu (PP), o gridd®,55 mm, gramaturzgedniej 108
g/n?, nie prasowana termicznie, nie pokryta silikonenpzmiarze:

poz. nr 1- 14 x 18 cm (specyfikacja wymaga 14 xib,

poz. nr 2- 11 x 14 cm lub 14 x 18 cm (specyfikagjemaga 22 x 15 x 10 cm)
Uzasadnienie.

Dopuszczenie naszych produktow utiwi uczestnictwo w w/w przetargu, podniesie
konkurencyjné¢ postpowania i pozwoli Pastwu na wyboér rzeczyétie
najkorzystniejszej oferty.

ODPOWIELY

Zamawiajcy nie wyraa zgody na powssze, poniewawymaga si wielkosci siatek
nie mniejszych ri zawarte w SIWZ. Oferowane siatki nie posiadapkrycia
silikonowego i prasowania termicznego, czego wymaaaawiajcy.

PYTANIE

Pakiet nr 15 poz. 3

Prosimy Zamawiajcego o wyiczenie z pakietu nr 15 i utworzenie eoinego pakietu
np. 15A. Pastwa zgoda pozwoli ha ztenie konkurencyjnie cenowo oferty.
ODPOWIELY

Pozycja powysza zostata wydzielona pismem EZ/9145/ 2011.

PYTANIE
Pakiet nr 21 poz. 1



Prosimy Zamawiajcego o dopuszczenie opatrunku typu Suprasorbgtkaini o
szerokdci 3cm, utatwiagcymi odklejanie opatrunku nawet wkawiczkach,
posiadajcego zabezpieczenie z gory i z dotu tak jak Zamasyavymagat w SIWZ,
bez miarki metrycznej i bez batlaa dziatanigrodkow dezynfekcyjnych
zawierajcych alkohol.

ODPOWIELV,

Zamawiagcy nie wyraa zgody na zaoferowanie opatrunku Suprasorb E gdy
przypadku pocenia@ikory pacjenta odklejagson co powoduje zwkszone zuycie
opatrunkoéw.

PYTANIE

Pakiet nr 2, poz. 4

Czy Zamawiajcy dopuci w wyzej wymienionej pozycji przylepce pakowane w
opakowanie zawierage 10 sztuk z przeliczeniem ceny za 1 sgtukcelach
poréwnawczych?

ODPOWIELY

TAK.

PYTANIE

Pakiet nr 2, poz. 5

Czy Zamawiajcy dopuci w wyzej wymienionej pozycji serwety gazowe z nitk
radiacyjn i tasiemlg?

ODPOWIELY.

Tak.

PYTANIE

Pakiet nr 4, poz. 2

Czy Zamawiaicy wymaga pieluchomajtek pokrytych na zetvn w catégci laminatem
przepuszczagym powietrze oraz posiadalych podwojne&ciagacze taliowe, ktore
pozwalaj na optymalne dopasowanie pieluchomajtek do ciatgepta?
ODPOWIELV.

Zamawiajcy nie wymaga ale dopuszcza pawge.

PYTANIE

Pakiet nr 5, poz. 1

Czy Zamawiaicy dopuci w wyzej wymienionej pozycji pieluchy anatomiczne dla
kobiet (wktady) w rozmiarze 15 x 28 cm lub 20 x@i ?

ODPOWIELV.

Zamawiajcy dopuci pieluchy o rozmiarze 20 x 37cm.

PYTANIE

Pakiet nr 6 poz. 1

Czy Zamawiajcy dopuci w wyze] wymienionej pozycji serwet z wtokniny
niefoliowanej TMS w rozmiarze 130 x 80 cm sterylimon w parze wodnej?
ODPOWIELY

TAK.

PYTANIE

Pakiet nr 10 poz. 3

Czy Zamawiajcy dopuci w wyzej wymienionej pozycji lignia w opakowaniu
zawierajcym 5 kg z jednoczesnym przeliczeniem zamawianksiei®



ODPOWIELY,
TAK.

PYTANIE

Pakiet nr 23 poz. 2

Czy Zamawigicy dopuci w wyzej wymienionej pozycji pakiet kompresow
tracheotomijnych o gramaturze 40 g/m2, pozostatampatry zgodnie z wymaganiami
SIWz?

ODPOWIELV.

TAK.

PYTANIE

Pakiet nr 25 poz. 5-6, pakiet nr 26 poz. 1-2

Czy Zamawiajcy dopuci w wyzej wymienionych pozycjach kompresy pakowane w
opakowanie typu blister nie posiaglzg etykiety zawieragej dwie samoprzylepne
etykietki?

ODPOWIELY

Zamawiajcy nie wyraa zgody na etykiety bez samoprzylepnej etykietyi@oaz
wymagana jest ona do dokumentacji medycznej (tedtymagana jest przynajmniej
jedna etykieta.

Zamawiajcy zezwala na kompresy pakowane typu blister.

PYTANIE

Pakiet nr 27 poz. 2

Czy Zamawiajcy dopuci w wyzej wymienionych pozycjach kompresy pakowane w
opakowania zawierage 20 sztuk z jednoczesnym przeliczeniem zamawiaig<ci?
ODPOWIELY

TAK.

PYTANIE

Pakiet nr 6:

Poz. nr1

Prosimy o dopuszczenie serwety jatowej wykonanejtakniny wiskozowej i folii
polietylenowej w rozmiarze 95 x 120 cm

ODPOWIELY.
TAK.

PYTANIE

Pakiet nr 6:

Poz. nr 2

Pyt..

Prosimy o dopuszczenie serwety jatowej wykonaneyt@kniny wiskozowej i folii
polietylenowej w rozmiarze 37 x 45 cm

ODPOWIELY,
TAK.

PYTANIE
Pakiet nr 7:
Poz.nr1l



Pyt.:

Prosimy o dopuszczenie serwety sterylizowanej wegpoavodnej pod énieniem 17
nitkowej 4 warstwowej, posiadgjej jeden samoprzylepny odcinek uitiajacy
wklejenie do dokumentacji zabiegowej zawiecgjwszystkie wymagane dane.
ODPOWIELV.

Zamawiagcy nie dopuszcza serwety 4 warstwowe)j gphst za cienka. Wymagane jest
8 warstw.

PYTANIE

Pakiet nr 8:

Poz.nr1l

Prosimy o dopuszczenie serwety sterylizowanej wepavodnej pod énieniem 17
nitkowej 4 warstwowej, w rozmiarze 45 cm x 45 crosipdajgcej jeden samoprzylepny
odcinek umaliwiajacy wklejenie do dokumentacji zabiegowe] zawigtyj wszystkie
wymagane dane.

ODPOWIELY

Zamawiajcy nie zezwala na powvgze poniewaserweta 45 x 45 cm jest zawarta w
pakiecie nr 7.

PYTANIE

Pakiet nr 14:

Poz.nr1

Prosimy o dopuszczenie waty 200 gramowej w opakawarnwvnym 20 szt z
odpowiednim przeliczeniem zamawianegdd

ODPOWIELY,
TAK.

PYTANIE

Pakiet nr 24:

Poz. nr1

Prosimy o dopuszczenie kompresow z afKTG sterylizowanych w parze wodnej pod
cisnieniem 17 nitkowej 12 warstwowych, posiadaich jeden samoprzylepny odcinek
umazliwiajacy wklejenie do dokumentacji zabiegowej zawigeyj wszystkie
wymagane dane.

ODPOWIELY.
TAK.

PYTANIE

Pakiet nr 25:

Poz.nr4

Prosimy o dopuszczenie kompresow z i KTG sterylizowanych w parze wodnej pod
cisnieniem 17 nitkowej 12 warstwowych, posiaggich jeden samoprzylepny odcinek
umazliwiajacy wklejenie do dokumentacji zabiegowe] zawigrgj wszystkie
wymagane dane.

ODPOWIELY.
TAK.



PYTANIE

Pakiet nr 25 - poz. 1, 2, 3,5, 6

Pakiet nr 26 — poz. 1, 2

Czy Zamawiajcy odsapi od wymogu zaoferowania kompreséw posiacggh etykiety
umazliwiajaca identyfikacg produktu i nadajce s¢ do wklejania do dokumentacji
medycznej. Oferowane przez nasfirmg¢ kompresy gazowe sterylne wykonane z
chtonnej gazy zgodnej z nognEN, oznaczone znakiem CE, proces walidacji zgadny
wymogami standardu Europejskiego EN 554, zakvkalifiane jako wyrob medyczny
klasy lla reguty 7, posiadge wszystkie niezisine dane na opakowaniu, peeszy od

nr katalogowego, rodzaju sterylizacji, rozmiaruL@T?

ODPOWIELY

Zamawiajcy nie odsipi od wymogu zaoferowania kompresow posiacggh etykiety
umazliwiajaca identyfikacg produktu i nadajce s¢ do wklejania do dokumentacji
medycznej. Zamawiagy wymaga etykiety zawiergej etykiety z chociajedra
etykiet nieztedna do wklejenia do dokumentaciji ( test) zawiecaj wszystkie
wymagane dane.

PYTANIE

Pakiet nr 27:

Poz.nr1

Prosimy o dopuszczenie kompreséw w opakowaniu as20 z odpowiednim
przeliczeniem zamawianej foi.

ODPOWIELY

TAK.

PYTANIE

Pakiet nr 27:

Poz.nr1, 2

Pyt.:

Prosimy o dopuszczenie kompresow z i KTG sterylizowanych w parze wodnej pod
cisnieniem 17 nitkowej 12 warstwowych, posiagaich jeden samoprzylepny odcinek
umazliwiajacy wklejenie do dokumentacji zabiegowej zawigeyj wszystkie
wymagane dane.

Dokument potwierdzagy walidacg procesu sterylizacji wyrobow stanawych
przedmiot zamoéwienia zgodnie z narr®N EN ISO 17665-1 — raport z ponownej
kwalifikacji procesu sterylizaciji

prosimy o modyfikagj tresci SIWZ przez usumgcie zapisu ,dotycacego

obowiazku ztazenia dokumentu potwierdzgjego Dokument potwierdzgyy walidacg
procesu sterylizacji wyrobéw stanawych przedmiot zamowienia zgodnie z nareN
EN ISO 17665-1 — raport z ponownej kwalifikacji pesu sterylizacji

W postpowaniu o udzielenie zamowienia, zamawigj maze zadat jedynie tych
oswiadcze lub dokumentéw, ktéreasniezlzdne dla przeprowadzenia pgsbwania.
Beda to przede wszystkim takieswiadczenia lub dokumenty, ktore potwierdgaj
spetnianie postawionych przez zamawdago warunkédw udzialu w pegtowaniu.
Celem wic normy zawartej w art. 25 prawa zamofvigublicznych, jest ograniczenie
zadan zamawiagcego do zakresu niegihego do prawidlowego przeprowadzenia
postpowania. Pogpowanie o udzielenie zamdwienia jest procediformalizowan,
nie powinno to jednak prowadzdo zlgdnego zbiurokratyzowania tego proceswdSt
zamawiagcy, ktory weryfikuje zaréwno zdoldé wykonawcy do wykonania



zamoOwienia, jak i zgodré oferowanych przez niego ustug, dostaw czy robot
budowlanych z wymogami zawartymi w opisie przedmigamowienia i innych
postanowieniach specyfikacji istotnych warunkow danenia, nie mee przekracza
granic wyznaczonych przez ustawodawc Wobec powyszego, zadanie
zamawiajcego w zakresie obowiku ztazenia raportu walidacji wykracza poza
upowanienie wynikajce z art. 25 ust. 1 pkt 2 p.z.p., poniewaport walidacji nie
stanowi dwiadczenia czy dokumentu, ktére siezkzdne dla maliwosci zlozenia
oferty i uznania jej za waa. Jak roOwnie nie potwierdza, czy wyréb jest sterylny czy
tez nie. Wskaza w tym miejscu nakey na wyrok z dnia 27.02.2009r., KIO/UZP
162/09, w ktérym KIO uznata: Przepis art. 22 uspki 2 p.z.p. dotycxy warunkow
udzialu w posfipowaniu ma charakter blankietowy, a obagkiem Zamawiajcego
formulujacego warunki udzialu w pagiowaniu jest doprecyzowanie poja
"niezkedna wiedza i déwiadczenie", tak aby dopci¢ do udziatu w posgpowaniu
wykonawcoéw, dajcych kkojmie nalezytego wykonania zamowienia publicznego.
Zamawiajcy nie mae zada® dokumentéw lub informacji, ktore nie shu
potwierdzeniu spetniania warunkéw udziatu w gpsivaniu, gdy takie dokumenty
naleey uzna& za zledne. W przedmiotowej sprawie nie zostat glopy warunek,
ktérego spetnianie miatby potwierdzaaport walidacji. Tym samym stanowi on
dokument, ktory nie jest niegtiny do przeprowadzenia peggbwania. Nie ulega
watpliwosci, iz kazda procedura sterylizacji jest lub przynajmniej puva zosté
poddana walidacji stanowdej dowdd,ze proces sterylizacji obejmowat okiene
warunki,ze ma odpowiednie dziatanie bakteriobdjcze jjest on zarbwno niezawodny
jak i powtarzalny. Jednak to obowizkiem zamawiaijcego jest okrdenie w ramach
opisu warunkow udzialu w pagtowaniu parametrow jakie ma potwierdzdany
dokument. Raport walidacji nie stanowi dokumentupadwierdzenieze wyrdb jest
jatowy. Stanowi on dowodze procesy sterylizacji wyrobOwa sprzeprowadzane
prawidtowo. W niniejszym pospowaniu zamawiagcy w tresci SIWZ nie zamawia
urzadzen sterylizupcych wkc stawianiezadania dodczenia takiego dokumenty oznacza
naruszenie art. 25 pzp, ponadto raport z walidagie jest dokumentem
potwierdzagcym jatowad¢ wyrobu sterylnego. Wobec powszego zadanie
przedmiotowego dokumentu stanomddanie dokumentu zidnego z punktu widzenia
przeprowadzenia pagiowania. Ponadto Zamawialy wymagajcych sterylizacji par
wodm zada od wykonawcéw probek, ktére jednoznacznie patizie wymagania
postawione w SIWZ

ODPOWIELY

Zamawiajcy dopuszcza kompresy 17 nitkowe 12 warstwowe.

Zamawiajcy nie modyfikuje tresci SIWZ przez usuniecie zapisu ,,dotyczacego obowigzku

ztozenia dokumentu potwierdzajgcego Dokument potwierdzajgcy walidacje procesu sterylizacji
wyrobow stanowigcych przedmiot zaméwienia zgodnie z normg PN EN ISO 17665-1 — raport z
ponowne] kwalifikacji procesu sterylizacji.

Dla potwierdzenia poprawnej sterylizacji w walidawan procesie szpital nie

wymaga przedstawienia dokumentu potwierdgzago walidagj procesu sterylizacji
zgodnie z normp PN EN 17665- 1:2008 dla pary wodnej oraz PN EN3511:2009 dla
tlenku etylenu wymaganego prawem oddego producenta jatowych wyroboéw
medycznych. Dokument ten pozwoli na zweryfikowareepieczastwa oferowanych
wyrobow.

Sterylizacja jest procesem specjalnym, poniewazasie codziennej rutynowej

kontroli efektywnd@¢ sterylizacji mae by weryfikowana poprzez sprawdzenie
produktow kaicowych ( wyrobdw wysterylizowanych). Z tego powquioces
sterylizacji w celu potwierdzenia jego skutecgianusi by walidowany, przebieg
procesu rutynowo monitorowany, a gizenia musz znajdowa sic pod stad kontroh.



Walidacja procesow sterylizacji jest wymagana pi2gektywe o Wyrobach
Medycznych 93/42 EEc. W wyniku walidacji otrzymujgmiowdd,ze dany proces
sterylizacji przy zachowaniu oldlenych warunkéw jest skuteczny i powtarzalny.

Walidacja sterylizacji jest przeprowadzana dladey przemystowej formy jatowienia (
pary wodnej, tlenku etylenu oraz radiacji).

Z powaaniem,
z-ca dyrektora ds. ekonomiczno- eksploatacyjnych

inz. Matgorzata Kotodziej- Sarna

Pismo przygotowat: Sylwia Krzywiak, Dziat zaméimpriblicznych i zaopatrzenia, tel. 061 8850 644



