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Do Wykonawcéw

bioracych udzial w postepowaniu
PCZ/I-ZP/11/2017

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe opatrunkéw w Grupach 1-9 dla_Patuckiego
Centrum Zdrowia Sp. z 0. 0.

Zgodnie z art. 38 ust2 ustawy - Prawo zamowien publicznych, Zamawiajgcy udziela wyjasnien
i odpowiada na pytania, ktére wptynety od Wykonawcow biorgcych udziat w postepowaniu:

Pytanie 1
Dotyczy Grupy 6, pozycja 3-5 - Pragniemy zwrdci¢ sie z pytaniem czy Zamawiajacy odstapi od wymogu
zaoferowania wyrobow sterylizowanych w parze wodnej i dopusci wyroby sterylizowane innymi,
dopuszczonymi prawem walidowanymi metodami sterylizacii, ktére zgodnie z SIWZ spelniaja normy
tzw. opatrunkow inwazyjnych oraz chirurgicznych.
Bardzo wiele wyrob6w medycznych sterylizowanych tg metoda uzywanych jest na blokach
operacyjnych, gdzie maja bezposredni kontakt z cialem pacjenta (narzedzia, oblozenia operacyjne, i
tp.) — nie ma w zwiazku z tym przeciwskazan.
Chcielibysmy nadmieni¢, ze najwazniejszym uregulowaniem prawnym, dotyczacym sterylizacji wyrobow
medycznych jest - poza Dyrektywg 93/42/EEC - norma europejska EN 556-1 z grudnia 2002 roku
+Sterylizacja wyrobéw medycznych. Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych jako
STERYLNE. Cze$¢ 1. Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych” (PKN,
Warszawa 2002 1.)
W punkcie 1 normy okreslajgcym jej zakres umieszczono uwage :
.Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnoszacej sie do wyrobéw medycznych, dopuszcza sie
okreslenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko wowczas, kiedy zastosowano zwalidowany proces
sterylizacji. Wymagania dotyczace walidacii i rutynowej kontroli proceséw sterylizacji wyrobu medycznego
podano w EN ISO 11135-1:2007, EN ISO 11137-1:2006, EN ISO 17665-1:2006, EN 14160 i EN 14937".
Normy dotyczg odpowiednio : EN ISO 11135-1:2007 - sterylizacja tlenkiem etylenu, EN I1SO 11137-1:2006-
sterylizacja radiacyjna, EN 1SO 17665-1:2006 — sterylizacja parg wodna w nadciénieniu.
Z zapisu tego juz na wstepie jasno wynika fakt, ze ustawodawca dopuscit wszystkie dostepne metody
sterylizacji jako réwnowazne w procesie wytworzenia wyrobu medycznego okreslonego jako STERYLNY
pod warunkiem, ze jest to proces w petni zwalizowany.
W czesci 4 normy EN 556 punkt 4.1 okreslajagcego wymagania okreslono:
» Aby finalnie wysterylizowany wyréb medyczny mozna bylo okreslic jako STERYLNY, teoretyczne
prawdopodobienstwo znalezienia na/w nim zdolnych do zycia drobnoustrojéw powinno wynosié¢ 1x10° lub
by¢ mniejsze.” W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:
» Dowodem na to, ze wyrdb medyczny jest sterylny sa:

I pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizacji, wykazujace akceptowalno$é procesu, oraz

Il. informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, ktére wykazuja, ze

zwalidowany proces zostat zastosowany w praktyce.”

Zaréwno z przytoczonych w tym miejscu zapiséw normy EN 556-1, jak rowniez pozostatych jej uregulowan
w zadnym stopniu i w zadnym miejscu nie wynika, ze jakiekolwiek wyroby medyczne powinny by¢
sterylizowane tylko jedng okreslong metods. Jedynym wymaganiem w stosunku do wszystkich
dopuszczonych metod sterylizacji jest dokonanie petnej i powtarzanej walidacji procesu sterylizacji, bez
wzgledu na to, jaki czynnik sterylizujacy zostat uzyty w procesie produkcji wyrobu medycznego, okreslonego
jako STERYLNY. W przytoczonej normie EN 556-1 powotano zapisy normy EN 14937 — Sterylizacja
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produktéw stosowanych w ochronie zdrowia. Ogéine wymagania dotyczgce charakterystyki czynnika
sterylizujgcego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji wyrobow medycznych.

Zakres niniejszej normy okresla ogélne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika steryllzwqcego oraz
odnosnie do opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych.

W Zzadnej z czesci dotyczacej definicji produktu przeznaczonego do sterylizacji (czes¢ 7), czynnika
sterylizujgcego (czes¢ 5), procesu sterylizacji (czes¢ 8) nie ma konkretnych wskazan na okreslong metode
sterylizacji, nie ma rowniez mowy o wyréznieniu ktérejkolwiek metody w stosunku do pozostatych.

Zapisy normy w czesci 5 naktadajg konieczno$¢ doboru czynnika sterylizujgcego w zaleznosci od jego
wptywu podczas ekspozycji na fizyczne i chemiczne wiasciwosci sterylizowanych materiatow, oraz ich
bezpieczenstwo biologiczne.

Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno sig stosowac np. pary wodnej w nadcisnieniu do sterylizacji
materiatow termolabilnych ze wzgledu wiasnie na temperature czynnika w czasie ekspozycji i mozliwosé ich
uszkodzenia, nie mowi sie jednak nic o wyborze konkretnej metody sterylizacji w stosunku do konkretnych
materiatow, a wybor tej metody i ocene jej wptywu na materiat sterylizowany powierza sie producentowi lub
podmiotowi dokonujgcemu sterylizacii.

Bardzo waznym z punktu widzenia naszych rozwazan, jest zapis punktu 5.3.6 Zatgcznika E do normy:

» jezeli w ocenie ryzyka zagrozenia zdrowia przeprowadzanej zgodnie z 8.7 stwierdza sie pozostatosci
czynnika sterylizujgcego, dla ktérego majg by¢ ustalone akceptowalne granice, to zaleca sie aby definicja
procesu miata na celu minimalizacje obecnosci takich pozostalo$ci na lub w wyrobie, w momencie
osiggnigcia wyspecyfikowanych wymagan dla sterylnosci. Dodatkowo, aby osiggng¢ okreslone granice,
moze zajs¢ potrzeba zdefiniowania postepowania poprocesowego w celu dalszego zredukowania poziomu
pozostalosci. Jezeli wymagane jest postepowanie poprocesowe, to jest ono definiowane i walidowane jako
cze$c¢ procesu sterylizacji.”

Z przytoczonych zapiséw norm EN 556-1 i EN 1SO 14937 bezspornie wynika, ze brak jest jakichkolwiek
podstaw do faworyzowania konkretnej metody sterylizacji wyrobéw medycznych.

Podmioty stosujgce argumentacje, majacg potwierdzi¢ konieczno$¢ stosowania sterylizacji parowej w
odniesieniu do wyrobéw gazowych, przytaczajg zapisy punktu 76 Aneksu 1 Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 2 pazdziernika 2006 w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2006 r. Nr
194 poz. 1436 ,sterylizacja tlenkiem etylenu powinna by¢ stosowana tylko wéwczas, gdy inne metody nie sg
mozliwe do zastosowania”

W tej argumentacji pominiete zostaly dwa bardzo wazne czynniki:

* cigg dalszy brzmienia punktu 76:" Walidacja procesu powinna wykazac, ze gaz nie dziata szkodliwie
na produkt a warunki i czas odgazowywania pozwalajg na usuniecie pozostato$ci gazu oraz
produktow reakcji do ustalonych, dopuszczalnych limitéw dla danego materiatu lub produktu”

e Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia cytowane powyze| zostato opracowane na podstawie Ustawy
Prawo Farmaceutyczne i dotyczy produktéw leczniczych, a nie wyrobéw medycznych — a takimi sg
wyroby gazowe jatowe.

Wypetnienie zapiséw norm prawnych, dotyczacych sterylizacji wyrobow medycznych jest prawnym
obowigzkiem wytworcy danego wyrobu medycznego.

Spetnienie tych norm, stanowigcych o bezwzglednym bezpieczenstwie stosowania sterylnego wyrobu
medycznego, potwierdzone zostaje przez wytworce umieszczeniem znaku bezpieczenstwa wyrobu
medycznego CE.

Fakt ten, po powotaniu odpowiednich norm, zostaje kazdorazowo potwierdzony przez wytwérce w Deklaracii
Zgodnosci, potwierdzonej i zbadanej w przypadku wyrobow sterylnych przez jednostke notyfikowana,
wydajacg Certyfikat CE dla danego sterylnego wyrobu medycznego. Brak wiec podstaw do twierdzenia, ze
dany wyrob sterylizowany konkretng metodg sterylizacyjng jest bezpieczniejszy czy w jakimkolwiek stopniu
Jlepszy” od innego wyrobu.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 2

Dotyczy Grupy 6, poz.6 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie kompreséw 8-warstwowych,
spetniajgcych pozostate wymagania zawarte w SIWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3
Dotyczy Grupy 6, poz.6 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie poz. 6 do oddzielnego pakietu, co

pozwoli na przystapienie do przetargu wigkszej ilosci Wykonawcéw i znacznie zwiekszy konkurencyjnosé
ofert?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.
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Pytanie 4
Dotyczy Grupy 3, poz.4 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie poz. 4 do oddzielnego pakietu, co

pozwoli na przystapienie do przetargu wiekszej ilosci Wykonawcow i znacznie zwiekszy konkurencyjnosé
ofert?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 5
Dotyczy Grupy 4, poz.4-6 — Czy Zamawiajgcy dopusci opaske elastyczng z zapinkg wielokrotnego uzytku?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 6

Dotyczy Grupy 4, poz. 1-6 — Czy Zamawiajgcy wydzieli pozycje 1-6 i stworzy z nich osobny pakiet? Pozwoli
to na ztozenie wigkszej ilosci konkurencyjnych ofert.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 7
Dotyczy Grupy 6, poz. 3-6 — Czy Zamawiajgcy dopusci kompresy sterylizowane tlenkiem etylenu?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 8

Dotyczy Grupy 7, poz. 1

a) Czy Zamawiajgcy wydzieli poz. 1 do osobnego pakietu?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

b) Czy Zamawiajgcy dopuéci wycene za opakowanie 90 cm x 100 m? Z odpowiednim przeliczeniem ilosci.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 9

Dotyczy Grupy 3, poz. 2,3 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wylaczenie poz. 2 i 3 do osobnej grupy np.
Grupa 3a? Jako wytwérca podktadéw chionnych dla chorych mozemy zaoferowaé konkurencyjne ceny.
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 10

Dotyczy tresci umowy - Czy za dni robocze w rozumieniu umowy uwazane bedg dni od poniedziatku
do pigtku z wylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 11

Dotyczy tresci umowy - Czy Zamawiajgcy zgadza sie zapisa¢ mozliwos¢ zmiany cen w przypadku
przekraczajgcej 3% zmiany sredniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia
umowy oraz w przypadku gdy suma miesigcznych wskaznikow cen i ustug konsumpcyjnych opublikowanych
przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3%7?

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 12

Dotyczy Grupy 5, poz. 4 - Zwracam sie z prosbg o wydzielenie w/w pozycji z pakietu. Pozwoli to Parstwu
otrzymac wieksza liczbe korzystnych ofert pod wzgledem asortymentu i ceny.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 13

Dotyczy Grupy 5, poz. 4 - Czy Zamawiajgcy dopuszcza podanie ceny za opakowanie 100 sztuk z
odpowiednim przeliczeniem ilosci w formularzu asortymentowo cenowym?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie 14

Dotyczy Grupy 2, poz. 1 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie ceny za op. a'20 szt. z
przeliczeniem zamawianej ilosci?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 15
Dotyczy Grupy 2, poz. 2 - Czy Zamawiajacy dopusci serwete jatowa?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 16

Dotyczy Grupy 2, poz. 2 - Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie ceny za op. a2 szt. z
przeliczeniem zamawianej ilosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 17
Dotyczy Grupy 3, poz. 4 - Czy Zamawiajgcy dopusci kompres oczny w rozmiarze 5,5x7,5cm?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 18
Dotyczy Grupy 4, poz.7-9 - Czy Zamawiajacy dopusci opaski gipsowe o czasie wigzania 5-6min.?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 19

Dotyczy Grupy 4, poz. 4,5,6 - Zwracamy sig z prosbg o dopuszczenie opaski elastycznej z dwoma
zapinkami.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 20

Dotyczy Grupy 4, poz. 5 - Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie opaski elastycznej jednokrotnego
uzytku.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 21

Dotyczy Grupy 4, poz. 7-9 - Zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie opaski gipsowej o czasie
wigzania 4-6 minut

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.
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Zamawiajacy zgodnie z art. 27 ust. 2 ustawy Pzp, zada niezwlocznego potwierdzenia faktu otrzymania
niniejszej informacji , na adres e-mail zamowienia@szpitalznin.pl lub na nr (faks) 052 30-31-341 wew. 266
W przypadku braku potwierdzenia otrzymania wiadomosci przez Wykonawce, Zamawiajgcy domniema, iz pismo

wystane przez Zamawiajacego na nr faksu podany przez Wykonawce zostato mu doreczone w sposoéb umozliwiajgey
zapoznanie si¢ Wykonawcy z trescig pisma.
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