Pozna, dnia 14.05.2012
EZ/350/41/2012/639

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

dotyczy: przetargu nieograniczonego nr EZ/350/4122Rakup i dostawa opatrunkéw

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

PYTANIE

Dotyczy pakietu 14 poz. 1

Czy Zamawiajcy dopuci opatrunek w rozmiarze 6 x 38cm?
ODPOWIELY

TAK.

PYTANIE
Dotyczy pakietu 14 poz. 2
Czy Zamawiajcy dopuci opatrunek w rozmiarze 6 x 100cm?

ODPOWIELY.
TAK.

PYTANIE

Dotyczy pakietu 14 poz. 3

Czy Zamawiajcy dopuci opatrunek w rozmiarze 13 x 100cm?
ODPOWIELY,

TAK.

PYTANIE

Dotyczy pakietu 14 poz. 4

Czy Zamawiajcy dopuci opatrunek w rozmiarze 25 x 100cm?
ODPOWIELY

TAK.

PYTANIE

Czy Zamawiaicy dopuci gaz; pakowana a 100mb z przeliczeniem zamawianggii®
ODPOWIELV,

TAK.



PYTANIE

Dotyczy pakietu 19

Czy Zamawigicy dopuci kompresy o masie powierzchniowej gazy 23 £1g/m2?
ODPOWIELV,

Zgodnie z zapisami SIWZ wymagagsiaby masa powierzchniowa gazy, z ktorej
wykonane s zaoferowane kompresy wynosita min. 23g/ngodnie z norm PN-EN
14 079.

PYTANIE

Dotyczy pakietu 22

Czy Zamawiajcy dopuci opatrunki o czasie wchiagdia 5-8 dni i opakowaniach a 1
szt. z przeliczeniem zamawianejsibif?

ODPOWIELY

Zamawiajcy nie dopuszcza opatrunku o czasie wchianianitsskyén nz oczekiwany
catkowity czas wchtaniania tj. od 7 do 14 dni, talipis zawarty jest w SIWZ, gdyna
to zwiazek z dziataniem antybakteryjnym u pacjentéw ongmbnych, ktorzy s
pacjentami szczegolnymi.

PYTANIE
Pakiet nr 19

W zwiazku z zapisami SIWZ wprowadzaymi wymagania (dot. wyrobéw w pakiecie
19) dohczenia do oferty kicowego raportu walidacji materiatéw sterylnych zigd
Zamawiagcemu prawdopodobnie chodzito o rkowy raport walidacji procesu
sterylizacji materiatow sterylnych, czy na podstawapisow pkt 8.4 eZci Il
Rozporadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 prasvie wymaga
zasadniczych dla wyrobéw medycznychirrégo przeznaczenia Zamavii@j dopuci
przedstawienie potwierdzonego przez producentaiaglczenia o walidacji procesu
zgodnie z norspEN 11137-1-3:2007?

Zapis punktu 8.4 cytowanego Rozpgizenia brzmi: ,Wyroby dostarczane w stanie
sterylnym musz by¢ wyprodukowane i wysterylizowane odpowiegrawalidowar
metod.”

Norma PN EN 11137-1-3:2007 jest narrpolska wprowadzon na podstawie EN
11137 i zasipuje norme EN 552:1994.zakres procedur walidacji nie zostaieniony
w porOéwnaniu do wcamiejszej wersji normy. Wszystkie oferowane wyroltgrgine
posiadaj certyfikat CE z numerem jednostki wydane przezoneowane jednostki
notyfikowane ( TUV SUD, TUV Rheinland), ktére w pesie oceny zgodsoi
potwierdzity,  produkty sterylizowaneaswv walidowanym procesie sterylizacji- jest to
warunek pozytywnej oceny zgodwd i wydania certyfikatu CE oraz mlowosci
zaklasyfikowania produktu jako chirurgiczny inwazyj wyr6b medyczny do
chwilowego lub krétkotrwatego aytku, potwierdzone wydanprzez producenta na
podstawie zapiséw certyfikatu deklaracigodndci z powotaniem zastosowanych
zharmonizowanych norm. Jestewioczywiste ze produkty posiadage certyfikat CE i
zaklasyfikowane jako chirurgiczny inwazyjny wyrébedyczny zostaty zgodnie z
przytoczom treicia Rozporadzenia Ministra Zdrowia wyprodukowane z
wykorzystaniem walidowanego procesu sterylizacji.

Zarbwno z uwagi na niezmieniony zakres procedunfidaeji jak rowniez na
koniecznd¢ drobiazgowego przektadu skomplikowanej i obszedwjumentacji oraz
majc na uwadze oczywiste potwierdzenie walidacji psocsterylizacji w procedurze
oceny zgodn€i przez jednostk notyfikowary zwracamy si z préba o dopuszczenie
oswiadczenia producenta o przeprowadzeniu proceduajidaciji, ktére znajduje



potwierdzenie w wydanym przez jednastkotyfikowary certyfikacie CE kaczacym
procedu¢ oceny zgodn<ei.

Wprowadzenie wymogu dostarczenia szczegblowej dekdacji nierozerwalnie
Zwiazanej z procesem oceny zgoéecio zakamczonej i potwierdzonej wydaniem
obowizujacego prawnie certyfikatu CE jest wymaganiem wykeggzm poza
standardowe regulacje prawne w tym zakresiegzayednoczénie krag potencjalnych
wykonawcéw zamoOwienia w tych zadaniach do wykonawcdrajowych,
dysponugcych wspomnianymi dokumentami wzyku polskim, obrniajac zarazem
konkurencyjnéc¢ i atrakcyjn@d¢ cenowy wartasci zamowienia dla Zamawigjego oraz
pozostaje w sprzeczéd z zasad rownego traktowania wszystkich wykonawcéw.
ODPOWIELY,

Zamawiajcy nie modyfikuje tréci SIWZ przez usurcie zapisu dotyegego
obowiazku zlazenia dokumentu potwierdzg@iego walidagj procesu sterylizacji
wyrobow stanowgcych przedmiot oferty.

Dla potwierdzenia poprawnej sterylizacji w walidowan procesie szpital nie
wymaga przedstawienia dokumentu potwierdgaggo walidagj procesu sterylizacji
wymaganego prawem od #dego producenta jatowych wyrobéw medycznych.
Dokument ten pozwoli na zweryfikowanie bezpietstea oferowanych wyrobdw.
Sterylizacja jest procesem specjalnym , poniewa czasie codziennej rutynowej
kontroli efektywnd¢ sterylizacji mae by weryfikowana poprzez sprawdzenie
produktow kacowych ( wyrobow sterylizowanych). Z tego powodoges sterylizacji
w celu potwierdzenia jego skutecZob musi by walidowany, przebieg procesu
rutynowo monitorowany, a ugdzenia musg znajdow& si¢ pod stata kontral
Walidacja proceséw sterylizacji jest wymagana prZeyrektywe o Wyrobach
Medycznych 93/42 EEc. W wyniku walidacji otrzymujgndowdd, ze dany proces
sterylizacji przy zachowaniu okilenych warunkéw jest skuteczny i powtarzalny.
Walidacja sterylizacji jest przeprowadzana dlada przemystowej formy jatowienia
(pary wodnej, tlenek etylenu oraz radiacji).

Jednoczénie korygujemy omyik pisarslq w odpowiedziach na pytania z dnia
16.04.2012 nr EZ/350/41/2012/509.

W wydzieleniu pozycji z pakietu nr 19 pojawitg simytka. Wydzielony pakiet posiada
nr 25 a nie 24. Pakiet nr 24zjistnieje.

Wobec tego zmianie ulega réwsier pakietu przy podaniu wagd wadium.

Jednoczénie Zamawiajcy zmienia termin skladania i otwarcia ofert.

Skiadanie ofert do dnia 06.06.2012 do godz. 09.00
Otwarcie ofert w dniu 06.06.2012 o godz. 10.00

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

inz. Matgorzata Kotodziej- Sarna

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



