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EZ/215/84/2015

Krosno, dn. 05.08.2015

Do wszystkich uczestnikow postepowania
wiww krosno. med. pl

Zawiadomienie o udzieleniu wyjasnien na zapytania wykonawcow w postepowaniu o udzielnie
zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nicograniczonego na zakup wraz
z dostawg materialow opatrunkowych - EZ/215/84/2015

Na zasadzie art. 38 pkt. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamoéwien Publicznych
Zamawiajacy nie ujawniajac zrodia zapytania, przekazuje tres¢ zlozonych w toku postgpowania
zapytan wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby tupfery byly wyposazone w nitke RTG?
Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr2

Par. 5 ust. 1.1, 1.2 1 1.4: czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby slowo ,,opdznienie” zostato
zastapione stowem ,.zwloki™?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 3

Par. 5 ust. 3: czy Zamawiajacy moze doprecyzowaé, jakie konkretnie niewykonanie lub
nienalezyte wykonanie umowy bedzie uwazane za uprawniajace Zamawiajacego do
naliczania kary umownej?

Odpowiedz: Niewykonanie zamdwienia ma miejsce wtedy, gdy $wiadezenie okreslone w umowie
nic zostalo w_ogéle zrealizowane. Nienalezytym wykonaniem umowy bedzie uchybienie

lerminowi dostawy, dostawa zamowicnia w czesci, dostawa do innego miejsca niz przewidziane
W umowice, spelnienie swiadcezenia wadliwe.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajacy zgadza si¢ zapisa¢ mozliwos¢ zmiany cen w przypadku przekraczajacej
3% zmiany sredniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia
umowy oraz w przypadku gdy suma miesigeznych wskaznikow cen i ustug konsumpceyijnych
opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od dnia zawarcia umowy przekroczy 3%?
Odpowiedz: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 3
Pragniemy zwréci¢ si¢ z pytaniem czy Zamawiajacy odstapi od wymogu zaoferowania wyrobow
sterylizowanych w parze wodnej i dopusci wyroby sterylizowane imnymi, dopuszezonymi prawem




walidowanvmi metodami sterylizacji, ktore zgodnic z SIWZ spelniaja normy tzw. opatrunkéw

inwazvinvch oraz chirurgicznych.

Bardzo wiele wyrobow medycznych sterylizowanych ty metoda uzywanych jest na blokach

operacyjnych, gdzie maja bezposredni kontakt z cialem pacjenta (narzedzia, oblozenia

operacyjne, i tp.) — nie ma w zwigzku z tym przeciwskazan.

Chcielibysmy nadmieni¢, Ze najwazniejszym uregulowaniem prawnym, dotyczacym sterylizacji

wyrobéw medycznych jest - poza Dyrektywa 93/42/EEC - norma europejska EN 556-1 z grudnia

2002 roku ..Sterylizacja wyrobow medycznych. Wymagania dotyczace wyrobow medycznych

okreslanych jako STERYLNE. Czg$¢ 1. Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobow

medycznych” (PKN. Warszawa 2002 r.)

W punkcie 1 normy okreslajacym jej zakres umieszczono uwagg :

.Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnoszacej si¢ do wyrobéw medycznych,

dopuszcza si¢ okreslenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko wowezas, kiedy zastosowano

zwalidowany proces sterylizacji. Wymagania dotyczace walidacji i rutynowej kontroli procesow

sterylizacji wyrobu medycznego podano w EN 1SO 11135-1:2007, EN ISO 11137-1:2006, EN ISO

17665-1:2006, EN 14160 i EN 149377,

Normy dotycza odpowiednio : EN ISO 11135-1:2007 — sterylizacja tlenkiem etylenu. EN [SO

11137-1:2006- sterylizacja radiacyjna, EN ISO 17665-1:2006 — sterylizacja parg wodna w

nadcisnieniu.

Z zapisu tego juz na wstepie jasno wynika fakt, ze ustawodaweca dopuscit wszystkie dostgpne metody

sterylizacji jako réwnowazne w procesie wytworzenia wyrobu medycznego okreslonego jako

STERYLNY pod warunkiem, ze jest to proces w pelni zwalizowany.

W czesei 4 normy EN 556 punkt 4.1 okreslajacego wymagania okreslono:

.. Aby finalnie wysterylizowany wyrdb medyczny mozna byto okresli¢ jako STERYLNY, teoretyczne

prawdopodobiefistwo znalezienia na/w nim zdolnych do zycia drobnoustrojow powinno wynosic

1x10 lub by¢ mniejsze.”

W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:

.. Dowodem na to, ze wyrob medyczny jest sterylny sg:

I. pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizacji, wykazujace akceptowalnos¢ procesu, oraz

1. informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, ktore wykazuja, ze
zwalidowany proces zostal zastosowany w praktyce.”

Zarowno z przytoczonych w tym miejscu zapisow normy EN 556-1, jak réwniez pozostatych jej

uregulowan w zadnym stopniu i w zadnym miejscu nie wynika, ze jakiekolwiek wyroby medyczne

powinny by¢ sterylizowane tylko jedna okreslona metoda. Jedynym wymaganiem w stosunku do

wszystkich dopuszczonych metod sterylizacji jest dokonanie peinej i powtarzane] walidacji procesu

sterylizacji, bez wzgledu na to, jaki czynnik sterylizujacy zostat uzyty w procesie produkeji wyrobu

medycznego, okreslonego jako STERYLNY.

W przytoczonej normie EN 556-1 powolano zapisy normy EN 14937 — Sterylizacja produktow

stosowanych w ochronie zdrowia. Ogolne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika

sterylizujacego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji wyrobow medycznych.

Zakres niniejszej normy okre$la ogdlne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika

sterylizujacego oraz odnosnie do opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji

wyrobow medycznych.

W zadnej z czesci dotyczacej definicji produktu przeznaczonego do sterylizacji (czgse 7),

czynnika sterylizujacego (czg$¢ 5), procesu sterylizacji (czgs¢ 8) nie ma konkretnych wskazan na

okreslona metode sterylizacji, nie ma rowniez mowy o wyréznieniu ktorejkolwiek metody w stosunku

do pozostatych.

Zapisy normy w czgsci 5 nakladaja koniecznos¢ doboru czynnika sterylizujacego w zaleznosci od

jego wplywu podezas ekspozycji na fizyczne i chemiczne wlasciwosci sterylizowanych materiatow,

oraz ich bezpieczenstwo biologiczne.

Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno si¢ stosowac np. pary wodnej w nadcisnieniu do

sterylizacji materialow termolabilnych ze wzgledu wlasnie na temperature czynnika w czasie

ekspozycji i mozliwos¢ ich uszkodzenia, nie mowi si¢ jednak nic o wyborze konkretnej metody

sterylizacji w stosunku do konkretnych materialow, a wybor tej metody i oceng jej wplywu na

material sterylizowany powierza si¢ producentowi lub podmiotowi dokonujacemu sterylizacji.




Bardzo waznym z punktu widzenia naszych rozwazan, jest zapis punktu 5.3.6 Zalgcznika E do normy:
.. jezeli w ocenie ryzyka zagrozenia zdrowia przeprowadzanej zgodnie z 8.7 stwierdza si¢ pozostatosci
czynnika sterylizujacego, dla ktérego maja by¢ ustalone akceptowalne granice, to zaleca sig aby
definicja procesu miala na celu minimalizacj¢ obecnosci takich pozostatosci na lub w wyrobie, w
momencie osiagniecia wyspecyfikowanych wymagan dla sterylnosei. Dodatkowo, aby osiggnac
okreslone granice, moze zajs¢ potrzeba zdefiniowania postgpowania poprocesowego w celu dalszego
zredukowania poziomu pozostalosci. Jezeli wymagane jest postgpowanie poprocesowe, to jest ono
definiowane i walidowane jako czgé¢ procesu sterylizacji.”

Z przytoczonych zapiséw norm EN 556-1 i EN ISO 14937 bezspornie wynika, ze brak jest

jakichkolwiek podstaw do faworyzowania konkretnej metody sterylizacji wyrobow medycznych.

Podmioty stosujace argumentacje, majaca potwierdzi¢ koniecznos¢ stosowania sterylizacji parowej w

odniesieniu do wyrobow gazowych, przytaczaja zapisy punktu 76 Ancksu | Rozporzadzenia

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

wowczas, gdy inne metody nie sa mozliwe do zastosowania™

W tej argumentacji pominigte zostaly dwa bardzo wazne czynniki:

1. ciag dalszy brzmienia punktu 76:" Walidacja procesu powinna wykazaC, ze gaz nie dziata
szkodliwie na produkt a warunki i czas odgazowywania pozwalaja na usunigcie pozostalosci gazu
oraz produktow reakcji do ustalonych, dopuszezalnych limitow dla danego materiatu lub
produktu™

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia cytowane powyzej zostalo opracowane na podstawie Ustawy
Prawo Farmaceutyczne i dotyczy produktow leczniczych. a nie wyrobow medyceznych — a takimi
sa wyroby gazowe jalowe.

Wypelnienie zapisow norm prawnych, dotyczacych sterylizacji wyrobow medycznych jest prawnym

obowigzkiem wytworcy danego wyrobu medycznego.

Spetnienie tych norm, stanowigeych o bezwzglgdnym bezpicczeistwie stosowania sterylnego wyrobu

medycznego, potwierdzone zostaje przez wytworcg umieszezeniem znaku bezpieczenstwa wyrobu

medycznego CE. Fakt ten, po powolaniu odpowiednich norm, zostaje kazdorazowo potwierdzony
przez wytworee w Deklaracji Zgodnosci, potwierdzonej i zbadanej w przypadku wyrobow sterylnych
przez jednostke notyfikowang, wydajaca Certyfikat CE dla danego sterylnego wyrobu medycznego.

Brak wige podstaw do twierdzenia, ze dany wyrob sterylizowany konkretng metoda sterylizacyjng jest

bezpieczniejszy czy w jakimkolwick stopniu ,.lepszy™ od innego wyrobu.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z Siwz.

Pytanie nr 6

Pakiet do zmiany opatrunku — Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie kompresow
7.5cmx7.5¢cm o wielkosei wykroju 16,5cmx28.,5¢cm?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 7

Pakiet do zmiany opatrunku — Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanic kompresow
10emx10cm o wielkosci wykroju 21.5x37.5¢m?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr §

Pakiet do zmiany opatrunku — Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie tupferow
w ksztalcie kuli lub fasolki?

Odpowiedz: Tupfery —sgezki 15x15em. Zgodnie 7z siwz.

Pytanie nr 9 Pakict poz. 2 zestaw do zmiany opatrunku jalowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zestaw do zmiany opatrunkow jalowy z tupferami
w ksztalceie kul?

QOdpowiedz: Zeodnie z siwz.




Pytanie nr 10 Pakiet poz. 2 zestaw do zmiany opatrunku jalowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zestaw do zmiany opatrunkow jalowy z tupferami
w ksztalcie orzecha wloskiego o rozmiarze 15¢m x 15¢m?

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami Siwz.

Pytanie nr 11 Pakiet poz. 2 zestaw do zmiany opatrunku jalowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zestaw do zmiany opatrunkéw jatlowy z tupferami
o rozmiarze 30cm x 30cm?

Odpowiedz: Zeodnie z zapisami Siwz.

Pytanie nr 12 Pakiet poz. 2 zestaw do zmiany opatrunku jalowy

Czy Zamawiajacy dopusci zestawy zabiegowe zestawiane pod nadzorem jednostki
notyfikowanej, co jest potwierdzone odpowiednim certyfikatem - zestawy sa wytwarzane na
podstawie Art. 11, pkt 2. Art. 30, pkt 1 i 4 Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych oraz Artykutu 12 Dyrektywy Rady 93/42/EWG, i posiadajg nastgpujace
dokumenty:

- zgloszenie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych,

- o$wiadezenie o ktorym mowa w art. 30 Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych.

Przy odmownej odpowiedzi proszg powola¢ si¢ na podstawe prawng, ktora zabrania
wprowadzania do obrotu pakietow zestawianych w oparciu o ww. Ustawe i Dyrektywe
Qdpowiedz: Zgodnic z zapisami siwz.

Pytanie nr 13 Pakiet poz. 2 zestaw do zmiany opatrunku jalowy

Ze wzgledu na plastikowe elementy i pulpe celulozows. dla ktérych nie mozna zastosowac
sterylizacji parg wodng prosimy Zamawiajacego o dopuszcezenie sterylizacji tlenkiem etylenu.
Odpowiedz: Zoodnie z zapisami siwz.
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