ZESPÓŁ OPIEKI ZDROWOTNEJ W PIŃCZOWIE



Pińczów dnia, 19.12.2017 r.

UL.  ARMII KRAJOWEJ 22
28-400 PIŃCZÓW 

tel.:  041 357 30 39
fax: 041 357 24 91

e-mail: zoz5@o2.pl
strona www: www.szpitalpinczow.pl
Dotyczy przetargu: NR  SPRAWY: ZOZ/ZP/11/12/2017 zakup i dostawa do siedziby Zamawiającego materiałów opatrunkowych
Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamówień publicznych (Dz.U.2017.1579 z późn. zm.) - Zamawiający w odpowiedzi na pytania zgłoszone w toku przedmiotowego postępowania przez Wykonawców w dniu 18.12.2017 r. – udziela następujących wyjaśnień dotyczących treści Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia.
Zapytanie oferenta zadane w dniu 18.12.2017 r.
Pakiet 1 poz. 1 – Czy Zamawiający dopuści gazę bawełnianą w opakowaniu a’100mb z wyceną z przeliczeniem ilości tj. do 20 opak.?

Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pakiet 1, poz. 4-8 – Czy Zamawiający dopuści różnicę w gramaturach +/- 10%?

Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pakiet 1, poz. 10 – Czy Zamawiający dopuści ligninę w opakowaniu a’5kg z wyceną z przeliczeniem ilości za 120 opak.?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuści.
Pakiet 1, poz. 15-17 – Czy Zamawiający dopuści opaskę gipsową o czasie wiązania 5-6min?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuści.
Pakiet 1, poz. 15-17- Prosimy o odstąpienie od perforacji trzpienia.

Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie odstąpi.
 Pakiet 1, poz. 19 - Czy Zamawiający dopuści podkład pod gips w opakowaniu a’12szt z przeliczeniem ilości, prosimy o doprecyzowanie czy zaokrąglić w górę do pełnych opakowań czy z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku?
Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pakiet 1, poz. 20,21- Czy Zamawiający dopuści podkład pod gips w opakowaniu a’6szt z przeliczeniem ilości, prosimy o doprecyzowanie czy zaokrąglić w górę do pełnych opakowań czy z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku?

Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pakiet 1, poz. 24,25 – Czy Zamawiający dopuści przylepiec tkaninowy na kleju akrylowym, bez dodatku tlenku cynku, w opakowaniu a’24szt z przeliczeniem ilości, prosimy o doprecyzowanie czy zaokrąglić w górę do pełnych opakowań czy z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku?

Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pakiet 1, poz. 24,25– Czy Zamawiający dopuści przylepiec tkaninowy w kolorze cielistym nawinięty na rolkę w opakowaniu a’24szt z przeliczeniem ilości, prosimy o doprecyzowanie czy zaokrąglić w górę do pełnych opakowań czy z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku?

Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pakiet 1, poz. 26 - Czy Zamawiający przylepiec w opakowaniu a’24szt z przeliczeniem ilości, prosimy o doprecyzowanie czy zaokrąglić w górę do pełnych opakowań czy z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku?

Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pakiet 1, poz. 27-28 - Czy Zamawiający dopuści przylepiec w opakowaniu a’12szt z przeliczeniem ilości, prosimy o doprecyzowanie czy zaokrąglić w górę do pełnych opakowań czy z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku?

Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pakiet 1, poz. 30 - Czy Zamawiający dopuści watę opatrunkową; wiskoza 50%, bawełna 50%?

Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pakiet 1, poz.29,39-41  Czy Zamawiający wydzieli w/w pozycje z pakietu?
Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie wydzieli.
Pakiet 1, poz.33 – Czy Zamawiający dopuści opatrunek w rozmiarze 10cm x 10cm?

Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pakiet 1, poz.36 – Czy Zamawiający dopuści plaster na rany pooperacyjne pakowany a’25szt odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości, prosimy o doprecyzowanie czy zaokrąglić w górę do pełnych opakowań czy z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku?

Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pakiet 1 - Prosimy o wskazanie przesłanek Zamawiającego stanowiących podstawę żądania załączenia do oferty przetargowej raportu z walidacji procesu sterylizacji. 

Wyroby medyczne wprowadzane po raz pierwszy do obrotu muszą przejść procedurę oceny zgodności, która potwierdzi, że spełniają wszystkie odnoszące się do nich wymagania zasadnicze. W przypadku wyrobów medycznych sterylnych oraz klasy IIa ocena zgodności jest przeprowadzana przy współudziale jednostki notyfikowanej.
Zgodnie z Załącznikiem nr 1 WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBÓW MEDYCZNYCH Część 1. Wymagania ogólne  Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych „Wyroby medyczne muszą być zaprojektowane i wytworzone tak, aby ich stosowanie w przewidzianych warunkach i zgodnie z przewidzianym zastosowaniem nie zagrażało zdrowiu i bezpieczeństwu pacjentów, użytkowników oraz innych osób”. W ust. 8.4  części II Załącznika nr 1 do tegoż Rozporządzenia określono „Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym muszą być wytworzone i wysterylizowane odpowiednią zwalidowaną metodą”. Wspomniany wymóg odnosi się do wszystkich metod sterylizacji tj.:

- sterylizacji tlenkiem etylenu zgodnie z normą EN-ISO 11135

- sterylizacji ciepłem wilgotym (parą wodną) zgodnie z EN-ISO 17665

- sterylizacji radiacyjnej zgodnie z EN-ISO 11137

-  Chcemy nadmienić, iż zgodnie z Załącznikiem VII ROZPORZĄDZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych ust. 6.2  „Dla wyrobów medycznych klasy IIa jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o której mowa w ust. 3.3, ocenia dokumentację techniczną określoną w ust. 3 załącznika nr 7 do rozporządzenia co najmniej jednej reprezentatywnej próbki z każdej kategorii wyrobów medycznych w celu potwierdzenia zgodności z odnoszącymi się do tych wyrobów wymaganiami”

-Jednym z elementów oceny dokumentacji jest weryfikacji procesu sterylizacji na podstawie raportu walidacji. W związku z powyższym jeżeli produkt przeszedł ocenę zgodności i został dopuszczony do obrotu a procedura ta odbyła się przy udziale jednostki notyfikowanej co stanowi wymóg obligatoryjny dla produktów sterylnych oraz klasy IIa  procedura została przeprowadzona prawidłowo.
- Jak wspomniano na wstępie nadrzędnym celem produkcji wyrobów medycznych jest wytwarzanie ich w taki sposób aby stosowanie ich nie zagrażało zdrowiu i bezpieczeństwu pacjentów. Ta dbałość odnosi się również do procesu sterylizacji.   Już samo dopuszczenie produktu do obrotu stanowi gwarancję, iż produkt został wytworzony i wysterylizowany odpowiednią zwalidowaną metodą. W związku z powyższym żądanie przez Zamawiającego przedstawienia raportu z walidacji procesu sterylizacji jest całkowicie bezzasadne i wnosimy o odstąpienie od tego wymogu.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający odstępuje od tego wymogu.
Dyrektor ZOZ w Pińczowie
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