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Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na DOSTAWE MATERIALOW OPATRUNKOWYCH I SRODKOW
HIGIENICZNYCH

Znak sprawy ZP-2200- 9/17

Wyjasnienia Zamawiajacego

Dziatajac zgodnie z art. 38 ustawy Prawo zamowien publicznych Zamawiajacy udziela wyjasnien jak
ponizej:

Pytanie 1 dotyezy Pakietu nr 1
Pragniemy zwroci¢ si¢ z pytaniem czy Zamawiajgcy odstapi od wymogu zaoferowania wyrobéw
sterylizowanych wylacznie w parze wodnej i dopudci wyroby sterylizowane innymi, dopuszezonymi prawem
walidowanymi _metodami_sterylizacji, kiore zgodnie z SIWZ spelniajs normy tzw. opatrunkéw
inwazyjnych oraz chirurgicznych.
Bardzo wiele wyrobow medycznych sterylizowanych tg metodg uzywanych jest na blokach operacyjnych,
gdzie majg bezpoSredni kontakt z cialem pacjenta (narzedzia, obloZenia operacyjne, i tp.) — nie ma w
zwigzku z tym przeciwskazan.
Chceieliby§my nadmienié, ze najwazniejszym uregulowaniem prawnym, dotyczacym sterylizacji wyrobow
medycznych jest - poza Dyrektywa 93/42/EEC - norma curopejska EN 556-1 z grudnia 2002 roku ,.Sterylizacja
wyrobow medycznych. Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okre§lanych jako STERYLNE. Czgéc 1.
Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych”™ (PKN, Warszawa 2002 r.)
W punkcie | normy okreslajacym jej zakres umieszczono uwage :
Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnoszacej si¢ do wyrobéw medycznych, dopuszcza sig
okredlenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko wéwczas, kiedy zastosowano zwalidowany proces
sterylizacji. Wymagania dotyczace walidacji i rutynowej kontroli procesow sterylizacji wyrobu medycznege
podano w EN 1SO 11135-1:2007, EN IS0 11137-1:2006, EN 1SO 17665-1:2006, EN 14160 i EN 14937
Normy dotyczg odpowiednio : EN 1SO 11135-1:2007 - sterylizacja tlenkiem etylenu, EN 150 11137-1:2006-
sterylizacja radiacyjna, EN ISO 17665-1:2006 — sterylizacja para wodna w nadci$nieniu.
Z zapisu tego juz na wstepie jasno wynika fakt, ze ustawodawca dopuscit wszystkie dostgpne 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 okreélajacego wymagania okreélono:
. Aby finalnie wysterylizowany wyrob medyczny moina bylo okreélic jako STERYLNY, teorctyczne
prawdopodobienstwo znalezienia na/w nim zdolnych do Zycia drobnoustrojéw powinno wynosi¢ 1x10” lub by¢
mniejsze.”
W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:
. Dowodem na to, Zze wyréb medyczny jest sterylny sg:

L. pilerwsza i kolejne walidacje procesu sterylizacji, wykazujace akceptowalno$¢ procesu, oraz

I, informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, ktére wykazuja, ze

zwalidowany proces zostal zastosowany w praktyce.”

Zardwno z przytoczonych w tym miejscu zapisow 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 jedna okre§lona metoda. Jedynym wymaganiem w stosunku do wszysikich dopuszczonych metod
sterylizacji jest dokonanie peinej i powtarzanej 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 powotano zapisy normy EN 14937 — Sterylizacja produkiow stosowanych w ochronie
zdrowia, Ogolne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika sterylizujacego oraz opracowania, walidacji 1 rutynowej
kontroli sterylizacji wyrobow medyczoych.



Zakres niniejszej normy okresla ogélne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika sterylizujacego oraz odnosnie do
opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow medycznych.
W zadnej z czedci dotyczacej definicji produktu przeznaczonego do sterylizacji (czese 7), czynnika sterylizujacego
(czesé 5), procesu sterylizacji (cz¢$¢ 8) nie ma konkretnych wskazan na okreslona metode sterylizacji, nie ma rowniez
mowy 0 wyréznieniu ktorejkolwiek metody w stosunku do pozostatych.
Zapisy normy w czesci 5 nakladaja konieeznoéé doboru czynnika sterylizujacego w zaleznosei od jego wptywu podezas
ekspozycji na fizyczne i chemiczne whasciwosci sterylizowanych materiatow, oraz ich bezpieczenstwo biologiczne.
Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno sie stosowaé np. pary wodnej w nadcisnieniu do sterylizacji materialow
termolabilnych ze wzgledu wiasnie na temperaturg czynnika w czasie ekspozycji i mozliwos¢ ich uszkodzenia, nie mowi
si¢ jednak nic o wyborze konkretnej metody sterylizacji w stosunku do konkretnych materialow. a wybdr tej metody i
ocene jej wplywu na material sterylizowany powierza sig producentowi lub podmiotowi dekonujacemu sterylizacji.
Bardzo waznym z punktu widzenia naszych rozwazan, jest zapis punktu 5.3.6 Zatacznika E do normy:
. jezeli w ocenie ryzyka zagrozenia zdrowia przeprowadzanej zgodnie z 8.7 stwierdza si¢ pozostatosci czynnika
sterylizujacego, dla ktorego maja by¢ ustalone akceptowalne granice, to zaleca sig aby definicja procesu miala na celu
minimalizacje obecnosci takich pozostatosci na lub w wyrobie, w momencie osiagnigcia wyspecyfikowanych wymagan
dla sterylnosci. Dodatkowo, aby osiagna¢ okreslone granice, moze zajé¢ potrzeba zdefiniowania postgpowania
poprocesowego w celu dalszego zredukowania poziomu pozostatodei. Jezeli wymagane jest postgpowanie poprocesowe,
to jest ono definiowane i walidowane jako czg$¢ procesu sterylizacji.”
7. przytoczonych zapisow norm EN 556-1 i EN ISO 14937 bezspornie wynika, Ze brak jest jakichkolwiek podstaw do
faworyzowania konkretnej metody sterylizacji wyrobéw medycznych.
Podmioty stosujace argumentacjg, majaca potwierdzi¢ koniecznos¢ stosowania sterylizacji parowe) w odniesieniu do
wyrobéw gazowych, przytaczaja zapisy punktu 76 Ancksu 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 pazdziernika
2006 w sprawie wymagan Dobrej Prakiyki Wytwarzania (Dz.U. z 2006 r. Nr 194 poz. 1436 wsterylizacja tlenkiem
etylenu powinna byé stosowana tylko wowezas, gdy inne metody nie sa mozliwe do zastosowania”
W lej argumentacji pominigte zostaly dwa bardzo wazne czynniki:

1. ciag dalszy brzmienia punktu 76:" Walidacja procesu powinna wykaza¢, ze gaz nie dziata szkodliwie na produkl
a warunki i czas odgazowywania pozwalaja na usunigcic pozostatosci gazu oraz produktow reakceji do
ustalonych, dopuszezalnych limitow dla danege materiatu lub produktu”
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia cytowane powyze] zostalo opracowane na podstawie Ustawy Prawo
Farmacculvezne i dotyezy produkiéw leczniczych, a nie wyrobow medycznych — a takimi sa wyroby gazowe
ialowe.
Wypehienie zapisow norm prawnych, dotyczacych sterylizacji wyrobow medycznych jest prawnym obowiazkiem
wytworcy dancgo wyrobu medycznego.
Spelnienie tych norm, stanowiacych o bezwzglednym bezpieczenstwic stosowania sterylnego wyrobu medycznego,
potwicrdzone zostaje przez wytworce umieszezeniem znaku bezpieczefistwa wyrobu medycznego CE.
Fakt ten, po powotaniu odpowiednich norm, zostaje kazdorazowo potwierdzony przez wytworcg w Deklaracji Zgodnosci,
potwierdzonej i zbadanej w przypadku wyrobow sterylnych przez jednostkg notyfikowana, wydajaca Certytikat CE dla
danego sterylnego wyrobu medycznego. Brak wigc podstaw do twierdzenia, ze dany wyrob sterylizowany konkretng
metoda sterylizacyjna jest bezpicczniejszy czy w jakimkolwiek stopniu ,,lepszy” od innego wyrobu.
Odpowiedi:
Zamawiajacy w zakresie Pakietéw or 1, 2, 3 i 5 odstgpuje od wymogu zaoferowania wyrobow
sterylizowanych wylacznie w parze wodnej i dopuszecza wyroby sterylizowane innymi, dopuszezonymi
prawem walidowanymi metodami sterylizacji.

b

Pytanie 2

dotyczy Pakietu nr 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu rownowaznego, tj. serwety gazowe| z elementem
RTG (zamiast nitki) i tasicmka? Pozostate wymagania spetnione.

Przytaczany “element RTG” to nic innego, jak tasma policstrowa wszyla w brzeg serwety, kontrastujaca w
promieniach RTG, koloru niebieskicgo - zastgpuje ona nitk¢ RTG, a jej zastosowanie jest coraz powszechnie)
stosowane na blokach operacyjnych.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga ztozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3 Dotyczy pakietu nr 6
Czy Zamawiajacy wymaga w przedmiocie zamoéwienia (pakiet 6): przedlozenie kart produktowych / Kart
technicznych. wystawionych przez producenta, ktore beda jawne dla Zamawiajacego oraz innych
ewentualnych wykonawcéw i stang sie potwierdzeniem wymogéw zawartych w SIWZ? Nalezy nadmienic, ze
karta produktowa / techniczna stwierdza obecno$é wszystkich elementéw skladowych produktu, jak rowniez
posiada zapis méwigcy o poziomie chtonnoéci produktu, zbadany wedtug standardow normy [SO 11948.
Odpowiedz:
Jezeli w wymaganym dla potwierdzenia wymogow zawartych w SIWZ katalogu lub ulotce, brakuje
niezbednych informacji to Zamawiajacy dopuszcza uzupetnienie dokumentéw kartg produktowa /techniczna
Zamawiajacy modyfikuje treéé¢ pkt. V. 2.2. SIWZ naste¢pujaco:
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przedtozy¢ opis produktow. Kktore majg by¢ dostarczone, w postaci katalogu, ulotki zopakowania
handlowego lub karty produkiowey, lechniczne).”

Pytanie 4 Dolyczy pakietu nr 6

Czy Zamawiajacy dopusci w przedmiocie zamowienia (pakiet 6): pieluchomajtki dla dorostych posiadajace
wskaznik chlonnosci w postaci numeru seryjnego / daty produkcji / numeru partii, kiéry zanika wraz z
napetnianiem pieluchomajtki moczem, co utrudnia identyfikacje produktu i uniemozliwia ztozenie reklamacji?
Mamy éwiadomos¢ oraz informacje, ze w ostatnim czasie na rynku pojawily sig¢ produkty chlonne, ktore sa
rckomendowane dla osob z ciezkim NTM, a w praktyce sa to tylko odpowiedniki imitujace produkty o
najwyzszych standardach (obnizony poziom chlonnosci, brak sciggacza taliowego, brak wyraznego wskaznika
chtonnosci). Posiadamy réwniez informacje z Instytucji, ktore zgodzity si¢ na dostawe tego rodzaju
produktéw, ze produkty te w zaden sposob nie sprawdzaja sig¢ w warunkach szpitalnych. Brak odpowiedniego
poziomu chlonnoéci oraz podstawowych systeméw zabezpieczefn uniemozliwia skuteczne zabezpieczenie
chorego. Nie dopuszczenie powyzszego rozwigzania jest zgodne z prawem PZP. Co najmniej czterech
producentéw (SCA, TZMO, Lille, ABENA) na rynku polskim oferuje pieluchomajtki posiadajace
pelnowartodciowy wskaznik chlonnodci (w postaci co najmniej jednego paska, zmieniajacego barwe pod
wplywem moczu), a nie jego imitacje (rozmywajacy si¢ napis w postaci daty i serii produkcji). Jednoczes$nie
gwarantuje to Panstwu dostarczenic przez ewentualnego wykonaweg produktow o wysokiej jakosci i
zapewnienie choremu odpowiedniego standardu opieki.

Pytanie nr 5 Dotyczy pakictu nr 6

Czy Zamawiajacy wymaga w przedmiocie zamdwienia (pakiet 6): pieluchomajtck dla dorostych
posiadajacych wskaznik chlonnogci w postaci minimum jednego zéttego paska, usytulowanego w centralnej
czesci wkiadu chlonnego, ktéry pod wplywem napetnienia produktu moczem zmienia kolor? Ustalenie
powyzszego wymogu jest zgodne z prawem PZP. Co najmniej czterech producentow (SCA, TZMO, Lille,
ABENA) na rynku polskim oferuje pieluchomajtki posiadajace pelnowarto$ciowy wskaznik chlonnosci (w
postaci co najmniej jednego paska, zmieniajacego barwe pod wplywem moczu), a nie jego imitacjg
(rozmywajacy sig napis w postaci daty i serii produkcji). Jednocze$nie gwarantuje to Panstwu dostarczenie
przez ewentualnego wykonawce produktdw o wysokiej jakosci i zapewnienie choremu odpowiednicgo
standardu opieki.

OdpowiedZ na pytania 4i 5:

Zamawiajacy dopuszcza zaolerowanic pieluchomajtek posiadajacych pelmowartosciowy wskaznik chionnoscei
w postaci co najmniej jednego paska zmieniajacego barwe pod wplywem moczu i nie rozmywajacy daty i serii
produkcji pieluchomajtek.

Pytanie nr 6 Dotyczy pakiclu nr 6

Czy Zamawiajacy wymaga w przedmiocie zamowienia (pakiet 6): pieluchomajtki dla dorostych wyposazone
w barierki wewnegtrzne skierowane do wewnatrz produktu? Barierki boczne wraz z falbankami bocznymi sg
glownym elementem idealnego dopasowania produktu do ciala pacjenta. Powinny znajdowac sig w
pachwinach, aby w jak najwigkszym stopniu uszezelnié miejsce krocza przed wyciekami. Falbanki wewnetrze
skierowane do wewnatrz tworza natomiast dodatkowe zabezpieczenie przy obfitych mikcjach pacjenta,
dochodzacych nawet do 300 ml przy jednorazowym oddaniu moczu. Podczas napelniania pieluchomajtki
moczem, falbanki boczne skierowane do wewnatrz unosza sie, tworzac rynne. ktora kieruje mocz do centralnej
czgsci wkiladu chlonnego, gdzie ulega szybszej absorpeji. Taki system mocowania falbanek jest stosowany
przez wigkszos¢ producentéw, gdyz zapewnia lepsza ochrone przed wyciekaniem w poréwnaniu z falbankami
skierowanymi na zewnatrz produktu,

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga ztozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 7 Dotyczy pakietu nr 6

Czy Zamawiajacy dopusci w przedmiocie zamowienia (pakiet 6; pozycja 2): pieluchomajtki o
rekomendowanym obwodzie w pasic/biodrach 92-144¢m?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w Pakiecie nr 2 poz. 2 pieluchomajtek o obwodzie w pasie/biodrach
92-144cm.

Pytanie nr 8 Dotyczy pakietu nr 6

Czy Zamawiajacy dopusci w przedmiocie zamowienia (pakiet 6; pozycja 1) pieluchomajtki o
rekomendowanym obwodzie w pasie/biodrach 73-122cm?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszeza zaoferowanie w Pakiecie nr 2 poz. 1 pieluchomajlek o obwodzie w pasie/biodrach
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73-122cm.

Pytanie nr 9 Dotyczy pakictu nr 6

Czy Zamawiajacy dopusci w przedmiocie zamowienia (pakiet nr 6): pieluchomajtki dla dorostych posiadajace
o najmniej jeden sciggacz taliowy? Zastosowanie w pieluchomajtce minimum jednego Sciggacza taliowego,
pozwala na idealne dopasowanie produktu do ciata pacjenta, co wptywa na komfort osoby potrzebujacej
pomocy. Dopasowanic produktu przeklada si¢ na brak wyciekow zawarto$ci pieluchomajtki, co przeklada sig
na komfort pracy personelu: zmnigjszenie czasu pracy przy jednym pacjencie, zmnigjszenie ilosci zmian
produktu na NTM oraz pozwala zaoszezgdzi¢ koszty zwiazane z ustugami prania poscieli. Nasze produkty
seryjnie sg wyposazone w jeden $ciagacz taliowy, pdyz posiadaja elastyczne boki produktow oraz elastyczne
zapiecia, ktore odpowiadaja funkcjom przedniego $ciagacza. Dodatkowo brak $ciagacza taliowego z przodu
jest z korzyscia dla pacjentow, szczegélnie tych z nadwaga - brak sciagacza taliowego przedniego nie
powoduje obtar¢ w okolicach podbrzusza.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pieluchomajtek zaopatrzonych w jeden $ciggacz taliowy tylny.

Pytanie nr 10 Dotyczy pakictu nr 6

Czy Zamawiajacy wymaga w przedmiocie zamowienia (pakiet 6): zlozenie oferty na pieluchomajtki dla
dorostych wykonane z delikatnego materialu w 100% oddychajacego w bocznych partiach produktu oraz po
wewnetrzngj stronie czeéei chtonnej., ktora to zabezpieczona jest specjalnym laminatem foliowym od
zewngtrz?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 11

Pakiet 1-2:

Czy na potwierdzenie warunku sterylizacji para wodna Zamawiajacy bgdzie wymagal zalaczenia do oferty
raportu walidacji procesu sterylizacji?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga dokumentéw jak w SIWZ. Patrz rowniez odpowiedz na pytania nr 1 i 3.

Pytanie nr 12

Pakiet 2, poz. 1, 4:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby kompresy byly wigzane bawelniang nitka?
Odpowiedi:

Zamawiajacy wymaga zloZenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 13

Pakiet 6, poz. 1-2

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu, aby pieluchomajtki posiadaty sciggacze taliowe?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pieluchomajtek zaopatrzonych w jeden $ciagacz taliowy tylny.

Pytanie nr 14 dot. treci umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby prawo do odstgpienia od umowy przystugiwalo mu w przypadku
trzykrotnego wykroczenia ze strony Wykonawcy?!

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga ztozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 15 dot. tresci umowy

Czy Zamawiajacy zgadza sie zapisa¢ w § 2 mozliwo$¢ zmiany cen w przypadku przekraczajace) 3% zmiany
éredniego kursu NBP walut EUR lub USD w stosunku do kursu z dnia zawarcia umowy oraz w przypadku gdy
suma miesiecznych wskaznikow cen i uslug konsumpeyjnych opublikowanych przez Prezesa GUS za okres od
dnia zawarcia umowy przekroczy 3%

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 16 dot. treSci umowy
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zastapienie slow ,,15% niezrealizowanej czesci umowy netio” slowami
L10% niezrealizowanej cze$ci umowy netta”™ w § 5 ust. 3 wzoru umowy?




Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga zlozenia ofcrty zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 17 dotyczy Pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie kompresow jatowych sterylizowanych tlenkiem etylenu,
spetniajacych normy opatrunkéw inwazyjnych i chiryrgicznych?

Odpowiedz:

Patrz odpowiedz na pytanie nr 1.

Pytanie nr 18 Pakiet 2, pozycja 1, 4

Czy Zamawiajacy dopusci kompresy nieprzewiazywane, speiniajace pozostale wymagania zawarte w SIWZ?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na kompresy nieprzewiazane.

Pvtanie nr 19 Pakict 4, pozycja 1

Czy Zamawiajacy dopusci chuste w rozmiarze 96x96x130cm?
Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie chusty w rozmiarze 96x96x130cm.

Pytanie nr 20 Pakict 4, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekaw siatkowy na udo i glo3.we o szerokosci 50-95mm w stanie swobodnym?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza rekaw siatkowy o szerokosci 50-95 mm w slanie swobodnym.

Pytanie nr 21 Pakiet 4, pozycja 2

Czy Zamawiajacy dopusci rekaw siatkowy na klatke piersiowa, brzuch. biodro o szerokosci 80-140mm w
stanie swobodnym?

Odpowiedz: i

Zamawiajacy nie wyraza zgody na rekaw siatkowy o szerokosci 80-140 mmm w Slanie swobodnym,
Zamawiajacy dopuszcza szerokos§é 80-100 mm,
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