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Certyfikat nr 485732

1SO 9001, ISO 14001, OHSAS 18001

Szczecin, dnia 06.04.2021 r.

Znak sprawy Nr RPoZP 4/2021

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe materiatow medycznych i sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku do 109 Szpitala Wojskowego z Przychodnig SP ZOZ w Szczecinie.

Pytania i odpowiedzi do SWZ nr13

1. Dotyczy Zadania 22. Pozycje: 1; 2

Prosimy Zamawiajgcego 0 dopuszczenie sterylnych folii operacyjnych wykonanych z poliestrowej folii medycznej
o grubosci 0.025mm, wodoodpornych, rozciggliwych o niskiej pamigci na rozcigganie co zapobiega odklejaniu si¢
foli podczas zabiegu, bez lateksu, przepuszczalnych dla pary wodnej, nieprzepuszczalnych dla
mikroorganizmow, antystatycznych, z wysoce przylepnym hipoalergicznym klejem akrylowym. Folie wyposazone
w czesci nieprzylepne oraz papier zabezpieczajacy z oznaczeniem konca folii zapewniajace aseptyczng aplikacje
folii operacyjnej. Sterylizowane radiacyjnie.

Rozmiar:

Poz. 1 — 38x41 cm, cze$¢ przylepna 28x41 cm

Poz. 2 — 90x60 cm, cze$¢ przylepna 60x60 cm

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza w/w asortyment.

2. Dotyczy Zadania 22. Pozycje: 3; 4

Prosimy Zamawiajacego © dopuszczenie sterylnych bakteriobojczych  folii operacyjnych wykonanych z
poliestrowej folii medycznej o grubosci 0.025mm, wodoodpornych, rozciagliwych o niskiej pamigci na rozcigganie
co zapobiega odklejaniu si¢ folii podczas zabiegu, bez lateksu, wysoce przepuszczalnych dla pary wodnej,
nieprzepuszczalnych dla mikroorganizmow, antystatycznych, niepalnych z wysoce przylepnym hipoalergicznym
klejem akrylowym. Folie zapewniajg zarowno bariere mechaniczng podczas zabiegow jak i zapewniajg ciggte
udowodnione Klinicznie w redukcji ZMO dziatanie dzieki uwalnianiu wolnego jodu z jodoforu zawartego w
warstwie klejgcej Folie wyposazone w czesci nieprzylepne oraz papier zabezpieczajacy z oznaczeniem konca folii
zapewniajace aseptyczna aplikacje folii operacyjnej. Sterylizowane radiacyjnie. Wyréb medyczny klasy iz
potwierdzong klasyfikacjg certyfikatem CE jednostki notyfikowanej dla wyrobow medycznych klasy .

Poz.3 - 44x35 cm, czes¢ przylepna 34x35 cm

Poz. 4 — 66x45 cm, cze$é przylepna 56x45 cm

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza wiw asortyment.

3. Dotyczy Zadania 22. Pozycje: 3;4

Prosimy o wskazanie czy Zamawiajgcy wymaga folii stosowanych jako bariery mechaniczne przy nacigciach
chirurgicznych czy tez folii bakteriobojczych wywierajacych dziatania na flore bakteryjng skory pacjenta?
Podkreslamy, ze wyroby medyczne zawierajgce substancje o dziataniu bakteriobdjczym muszg posiadac
certyfikat CE jednostki notyfikowanej potwierdzajacy prawidtowos¢ klasyfikacji (a nie metode sterylizacji)
dokonanej przez producenta, po sprawdzeniu dokumentacji i procesu produkgcji. Certyfikaty dotyczace metody
sterylizacji nie wskazujg prawidtowej klasyfikacji wyrobu medycznej i majg na celu wprowadzenie w biad
uzytkownika odnosnie dziatania wyrobu medycznego.

Odp.: Zgodnie z SWZ.

4. Dotyczy Zadania 22. Pozycje: 1;2;3;4

Czy Zamawiajgcy wymaga dostarczania dokumentéw wymaganych przepisami dotyczacych wprowadzenia
wyrobu medycznego do obrotu w Polsce?

Odp.: Zgodnie z SWZ.

5. Dotyczy Zadania 22 Pozycje : 3;4
Dla dobra i zdrowia pacjentow leczonych w Panstwa Szpitalu prosimy o odstgpienie od wymogu sterylizacji folii

tlenkiem etylenu poniewaz taka metoda sterylizacji folii zawierajacych jod powoduje powstanie draznigcego
zwigzku etylenojodohydryny.
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Jedyna sytuacja w ktorej stosowane sg stosowane jednoczesnie dodatek zwigzkow jodu i sterylizacja tlenkiem
etylenu to sytuacja gdy do folii dodaje sie znikome ilosci zwiazku jodu dla zwiekszenia przylepnosci folii lub
dziatania konserwujgcego na poziomie samego produktu. | w takiej sytuacji wyrob medyczny nie posiada
certyfikatu CE jednostki notyfikowanej potwierdzajgcego klasyfikacie dla klasy Il czyli nie ma dziatania
bakteriobojczego na skorze pacjenta.

Odp.: Zamawiajacy nie zmienia zapisow SWZ.
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