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Starachowice 22.12.2010r.

DZP- P/53/12/2010/OP/ZAP

Uczestnicy postępowania

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na zakup i dostawę opatrunków dla Apteki Szpitalnej Powiatowego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Starachowicach, ul. Radomska 70, nr ogłoszenia: 362247 - 2010




W odpowiedzi na pytania złożone do ww. postępowania 

1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie z pakietu nr 4 punktów od 1 do 6 do osobnego pakietu? Umożliwi nam to złożenie konkurencyjnej i wiążącej oferty na ten asortyment.

Odp.: Zamawiający nie wyraża zgody

Pakiet nr 1.

2. Pozycja 1, 2. – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania przylepców na włókninie nieperforowanych pokrytych hipoalergicznym klejem z syntetycznego kauczuku o wymiarach zgodnych z wymogami Zamawiającego.

Odp.: Zamawiający nie dopuszcza

3. Pozycja 3, 4. – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania przylepców na tkaninie wiskozowej pokrytych hipoalergicznym klejem z syntetycznego kauczuku o wymiarach zgodnych z wymogami Zamawiającego.

Odp.: Asortyment zgodnie z SIWZ

4. Pozycja 8. – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania samoprzylepnego opatrunku z folii poliuretanowej z wcięciem dodatkowo wzmocnionego włókniną do zabezpieczenia miejsc wkłucia z ramką o wymiarach 7 cm x 9 cm. Opatrunek nie posiada metki.

Odp.: Zamawiający nie dopuszcza

5. Pozycja 9. – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania samoprzylepnego opatrunku z folii poliuretanowej do zabezpieczenia miejsc wkłucia bez wcięcia i ramki o wymiarach 10 cm x 15 cm. 

Odp.: Zamawiający dopuszcza opatrunek bez wcięcia ale z ramką

Pakiet nr 4.

6. Pozycja 7. – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania tamponów z gazy, kula o średnicy 24 x 24 mm.

Odp.: Zamawiający nie dopuszcza

7. Pozycja 8. – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania tamponów z gazy, kula o średnicy 7 x 7 mm.

Odp.: Zamawiający dopuszcza

Pakiet nr 5.
8. Pozycja 2. – czy Zamawiający wymaga zaoferowania gazy jałowej sterylizowanej najbezpieczniejszą metodą dla pacjenta tj. parą wodną, podobnie jak jałowych kompresów z gazy w pakiecie 4.
Odp.: Zamawiający wymaga gazy jałowej sterylizowanej parą wodną

Pakiet nr 6.
9. Pozycja 7. – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania hydroaktywnego opatrunku piankowego do ran trudno gojących się nie objętych zakażeniem o wymiarach 10 cm x 10 cm. 
Odp.: Zamawiający dopuszcza      

        lub

10. Pozycja 7. – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania hydroaktywnego opatrunku piankowego. Warstwę opatrunku od strony rany stanowi hydrożel. Warstwa hydrożelu ma postać siatki, co pozwala na swobodne przejście wysięku do chłonnej warstwy piankowej;  o wymiarach 10 cm x 10 cm. 
Odp.: Zamawiający nie dopuszcza

11. Pozycja 8. – czy Zamawiający mógłby określić rozmiar opatrunku.
Odp.: Zamawiający wymaga opatrunek o rozmiarach 10cm x 10cm

Pakiet nr 7.
12. Pozycja 1. – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu do cewnikowania o następującym składzie:
- 1 x kleszczyki plastikowe typu Kocher 14 cm

- 1 x pęseta plastikowa anatomiczna 12,5 cm

- 5 x kompresy z gazy bawełnianej 7,5 cm x 7,5 cm

- 4 x tampony z gazy bawełnianej wielkości śliwki 

- 1 x serweta włókninowa, nieprzylepna 45 cm x 75 cm

- 1 x serweta włókninowa, nieprzylepna 75 cm x 90 cm z otworem Ř10 cm

- 1 x strzykawka Luer 20 ml, (zapakowana)

- 1 x Igła 1,2 mm x 40 mm, 18 G x 11/2, różowa, (zapakowana)

- 1 x żel poślizgowy w saszetce 2,7 g

- 1 x woda sterylna w ampułce 20 ml

- 1 x para rękawiczek diagnostycznych, rozmiar M (pakowane w papier, wywinięty mankiet)
Odp.: Zamawiający nie dopuszcza

13. Pozycja 2. – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu do usuwania szwów o następującym składzie:
- 3 x tampony (tupfery) włókninowe wielkości śliwki

- 1 x pęseta anatomiczna metalowa typu Adson 12 cm

- 1 x pęseta anatomiczna plastikowa 12,5 cm

- 1 x ostrze - skalpel 6,5 cm (zapakowane)

Odp.: Zamawiający dopuszcza

14. Pozycja 3. – czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawu do dezynfekcji pola operacyjnego o następującym składzie:
- 5 x tampony włókninowe (tupfery) w kształcie kuli wielkości jajka

- 1 x kleszczyki typu korcang 24 cm

- 1 x transparentna miseczka plastikowa 150 ml

Odp.: Zamawiający dopuszcza

          lub 
- 6 x tampony włókninowe (tupfery) w kształcie kuli wielkości jajka

- 1 x kleszczyki plastikowe typu Kocher 14 cm

Odp.: Zamawiający nie dopuszcza

15. Pozycja 4. – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania obłożenia do artroskopii stawu barkowego wykonanego z włókniny trzywarstwowej (warstwa włóknina wiskozowa + warstwa włóknina polipropylenowa + warstwa folia polietylenowa) o gramaturze 74 g/m2 odporności na przesiąkanie płynów > 200cm H2O i w następującym składzie: 

- 1 serweta do nakrycia stołu instrumentariuszki 140 x 190 cm

- 1 serweta do nakrycia stolika Mayo 80 x 145 cm

- 1 osłona na kończynę 25 x 80 cm

- 1 serweta operacyjna (podkład pod kończynę) 150 x 175 cm

- 1 serweta samoprzylepna z wycięciem „U” 200 x 260 cm; wycięcie „U” 6,5 x 60 cm

- 1 serweta samoprzylepna (ekran anestezjologiczny) 150 x 240 cm

- 2 taśmy samoprzylepne 10 x 50 cm

- 4 ręczniki celulozowe 33 x 33 cm

- Czy Zamawiający odstąpi od wymogu dołączenia do oferty raportu walidacji procesu EO.

Odp.: Zestaw do operacji stawu barkowego zgodnie z SIWZ

16. Czy Zamawiający dopuści do pakietu 1 poz. 3-4 plaster z klejem z dodatkiem tlenku cynku?

Odp.: Plastry zgodnie z opisem SIWZ

17. Czy Zamawiający dopuści dla pakietu 2 poz. 1 przylepiec o wymiarach 7x5cm?

Odp.: Zamawiający nie dopuszcza.

18. Czy Zamawiający dopuści dla pakietu 2 poz. 4 przylepiec o wymiarach 12x10cm lub 15x10cm?

Odp.: Zamawiający dopuszcza przylepiec o wymiarach 15x10cm.

19. Czy Zamawiający dopuści dla pakietu 2 poz. 5 przylepiec o wymiarach 20x10cm?

Odp.: Przylepiec o takich wymiarach jest w pakiecie 2 poz. 6

20. Czy Zamawiający dopuści dla pakietu 5 poz. 3 ligninę 100g z przeliczeniem ilości wymaganych przez Zamawiającego.

Odp.: Asortyment zgodny z SIWZ.

21. Pakiet nr 3 poz.4-6

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania opaski gipsowej na perforowanym tubusie z tworzywa sztucznego, który nie ulega zniszczeniu i deformacji podczas odciskania opaski z nadmiaru wody i nakładania opatrunku?

Odp.: Zamawiający dopuszcza

22. Pakiet nr 4 poz. 8

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie tamponów z gazy typów fasolka o średnicy 5 mm? Pozostałe parametry bez zmian. 

Rozbieżność wynika jedynie z różnic w nazewnictwie handlowym produktu.

Odp.: Zamawiający dopuszcza

23. Pakiet nr 3 poz. 4-6

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie opasek gipsowych szybkowiążących 5-6 minut.

Odp.: Opaski gipsowe zgodnie z opisem SIWZ

24. Pakiet nr 4 poz. 1-3
Czy Zamawiający dopuści do zaoferowania w pakiecie 4 materiały sterylne opatrunkowe sterylizowane metodą radiacyjną?

Sterylizacja według definicji jest procesem prowadzacym do zabicia wszystkich form drobnoustrojów zarówno wegetatywnych jak i przetrwalnych (spor).

Dany obiekt – w tym przypadku wyrób medyczny jest sterylny, jeśli teoretyczne prawdopodobieństwo występowania żywych organizmów jest mniejsze lub równe 10-8 . Na podstawie dość aksiomatycznego ujęcia  zarówno definicji sterylizacji zaczerpniętej z mikrobioligii jak również z uregulowań normatywnych związanych z określeniem wyrobu jako sterylny w prosty sposób można wysnuć wniosek, że sterylność produktu jest właściwością samą w sobie niezależnie od metody jej osiągnięcia, to znaczy wyrób jest sterylny lub nie jest niezależnie od tego jakiego czynnika użyjemy aby tę właściwość osiągnąć. Żaden z obecnie obowiązujących aktów prawnych lub uregulowań normatywnych nie precyzuje metody, którą należałoby przyjąć jako jedną z możliwych do zastosowania w przypadku sterylizacji materiałów opatrunkowych z gazy. Jedyny czynnikiem warunkującym dobór metody sterylizacji materiałów opatrunkowych powinno być uzyskanie finalnego efektu w postaci materiału jałowego przy jednoczesnym zachowaniu nie zmienionych innych właściwości fizycznych.

Analizując przebieg i właściwości poszczególnych rodzajów sterylizacji w odniesieniu do materiału opatrunkowego można zaobserwować szereg ograniczeń metody sterylizacji parą wodną w stosunku do korzyści płynących z zastosowania metody radiacyjnej. Do ograniczeń w stosowaniu sterylizacji parowej materiałów opatrunkowych zaliczyć można:

· Wpływ na właściwości fizyczne materiału (kompresy włókninowe są materiałem projektowanym w celu absorbowania w jak najkrótszym czasie maksymalnie dużych ilości wilgoci. Każdorazowy kontakt z wilgocią i późniejsze wysuszenie materiału obniżają jego podstawowe właściwości użytkowe warunkujące przydatność wyrobu dla bezpośredniego użytkownika),

· Zbyt duże pakiety (Zbyt duża waga pojedynczego pakietu może doprowadzić do niedostatecznego wysuszenia materiału i w efekcie otrzymania wyrobu, którego nie można uznać za sterylny),

· Opakowanie nie przepuszczalne dla środowiska sterylizującego przeładowanie lub nieodpowiednie załadowanie komory sterylizatora (Sterylizacja parą wodną wymaga zastosowania specjalnych rodzajów opakowań papierowych lub papierowo foliowych odpowiednio przepuszczalnych dla czynnika sterylizującego jak również w odpowiedni sposób reagujących w procesie suszenia. Ograniczenia dotyczą również odpowiedniego sposobu umieszczania wsadu w komorze autoklawu),

· Złe odpowietrzenie materiału przed sterylizacją (Złe odpowietrzenie materiału przed sterylizacją w przypadku dużych pakietów może doprowadzić do powstania tzw. „luk powietrznych” w komorze, co w efekcie może prowadzić do osiągnięcia miernego efektu sterylizacji),

· Para zmineralizowana – osady na materiale (W przypadku użycia pary wytwarzanej z wody nie pozbawionej uprzednio wszystkich składników mineralnych może doprowadzić do powstawania osadów na sterylizowanym materiale i we wnętrzu komory autoklawu. Wszelkie zanieczyszczenia na materiale dyskwalifikują go jako materiał sterylny),

Najważniejsze z korzyści płynących z zastosowania sterylizacji radiacyjnej gazy opatrunkowej to:

· Beztemperaturowa (Metoda nie wymaga zastosowania szczególnych warunków, sterylizacja prowadzona jest w temperaturze pokojowej),

· Nie wymagająca specjalnych typów opakowań (Sterylizacja odbywa się w opakowaniach zbiorczych bez względu na rodzaj zastosowanego szczelnie zamkniętego opakowania jednostkowego, promieniowanie przenika strukturę każdego materiału opakowaniowego),

· Nie pozostawiająca żadnych cząstek w sterylizowanym materiale (Dawka pochłonięta promieniowania jest ustalana w zakresie każdego materiału na podstawie badań wykonywanych przed procesem), 

· Nie zmieniająca właściwości fizycznych materiału (Brak wpływu na podstawowe właściwości użytkowe materiału z gazy: chłonność czas tonięcia czyli szybkość absorpcji),

· Brak ograniczeń kształtów materiałów (Ze względu na możliwość przenikania struktury materiałów metodę można stosować w odniesieniu do każdego kształtu sterylizowanego przedmiotu, metoda parowa w tym względzie posiada wiele ograniczeń),

· Sterylizacja w opakowaniach zbiorczych – zmniejszone ryzyko wtórnej infekcji wyrobu przez kontakt z dłońmi (W wyniku zastosowania metody beztemperaturowej przy zachowaniu warunków sterylizacji w opakowaniach zbiorczych minimalizuje się bezpośredni kontakt z dłońmi opakowań jednostkowych, co może doprowadzić do wtórnej kontaminacji opakowania i materiału zawartego wewnątrz. Ryzyko wtórnego zainfekowania pakietu może mieć miejsce właśnie przy zastosowaniu metody sterylizacji parą wodną w nadciśnieniu, opatrunki po wyładunki z autoklawu mają temperaturę kilkudziesięciu stopni Celsjusza nie są w pełni uszczelnione do momentu wyrównania temperatury z otoczeniem, każdy kontakt z dłońmi w tym momencie może doprowadzić do wtórnego zainfekowania zawartości opakowania jednostkowego),

· Brak ograniczeń wielkości i wagi pojedynczych pakietów.

Konkludując, nie istnieją żadne racjonalne przesłanki przemawiające za sterylizacją materiałów opatrunkowych metodą pary wodnej w nadciśnieniu.

Sterylizacja parowa nie jest też w porównaniu z metodą radiacyjną metodą bezpieczniejszą dla pacjenta, wszystkie wyroby jałowe charakteryzują się takim samym poziomem bezpieczeństwa dla pacjentów ze względu na jałowość – nie na metodę jej uzyskania.

Dopuszczenie do zaoferowania wyrobów sterylizowanych radiacyjnie pozwoli nam na złożenie ważnej i atrakcyjnej cenowo oferty w w/w pakiecie. Pragniemy nadmienić, że do każdej serii dostarczonych wyrobów jałowych dostarczymy dokument producenta potwierdzający całkowita dawkę pochłoniętą w trakcie procesu sterylizacji, świadczącą o całkowitym bezpieczeństwie wyrobów.

Odp.: Zamawiający nie dopuszcza

25. Pakiet nr 4 poz. 8

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie tamponów z gazy o średnicy 10mm

Odp.: Zamawiający nie dopuszcza

26. Pakiet nr 5 poz. 6-8

Zwracamy się o dopuszczenie siatkowego rękawa elastycznego o dł. roboczej 10mb z przeliczeniem zamawianych ilości.

Odp.: Zamawiający dopuszcza

27. Pakiet 1 poz. 3,4

Czy zamawiający dopuści plaster a’5m z przeliczeniem ilości?

Odp.: Zamawiający nie dopuszcza

28. Pakiet 4 poz. 4-6

Czy Zamawiający dopuści kompresy z nitką RTG?

Odp.: Zamawiający nie dopuszcza.


Prosimy o uwzględnienie ww. odpowiedzi w składanych ofertach. 
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