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NZZ/54/P/14 Bydgoszcz, dnia 14.08.2014 r.

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamoOwienia publicznego prowadzonego W trybie przetargu nieograniczonego na dostawg
wyrobow medycznych i materiatdw opatrunkowych, nr sprawy NZZ/54/P/14.

ODPOWIEDZI NA ZAPYTANIA

Dziatajac na podstawie art. 38, ust. 1, 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamdowien publicznych (t. j. Dz. U. z
2013 r., poz. 907 z p6zn. zm.) w zwiazku z pytaniami zadanymi w toku postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego w w/w
sprawie, Zamawiajacy udziela odpowiedzi:

Zapytanie 1: dot. — grupa 8, poz. 1-2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie pieluchomajtek nie posiadajacych $ciagaczy taliowych?

Uzasadnienie: Producenci pieluchomajtek stosuja rozne rozwiazania dotyczace lepszego dopasowania si¢ pieluchomajtki do ciata min.
pojedynczy $ciagacz, rozciagajace si¢ przylepcorzepy itp. Badania przeprowadzone na grupie pacjentdéw przez naszego producenta
ukazaty, iz $ciagacz taliowy umiejscowiony z tylu u pacjentow lezacych powodowatl odgniecenia oraz odparzenia w cze$ci krzyzowej.
Jednoczesénie informujemy, ze S$ciagacze taliowie nie maja zadnego wplywu na zasadnicza funkcje pieluchomajtek jaka jest
wchtanianie moczu.

Odpowiedz
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia.

Zapytanie 2: dot. — grupa 8

Czy zamawiajacy dopusci w przedmiocie zamowienia: Pieluchomajtki posiadajace jeden $ciagacz taliowy?

Produkty oferowane przez nasza firm¢ wyposazone sa fabrycznie w pojedynczy $ciagacz umieszczony w tylnej czgsci wyrobu.
Rozwiazanie technologiczne produkcji pieluchomajtek - anatomiczny ksztalt oraz falbanki boczne posiadajace tzw. ,.Kieszen”
warunkuja zastosowanie wylacznie jednego $Sciagacza. Dzigki tym cechom zmniejszone jest ryzyko przeciekania, podraznien skory a
poprawie ulegla wygoda noszenia produktu przez uzytkownika.

Odpowiedz
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia.

Zapytanie 3: dot. — grupa 14, poz. 1

Czy Zamawiajacy wymaga opatrunkdw hydrozelowych do natychmiastowego zastosowania naktadanych bezposrednio na rang, ktére
po natozeniu na oparzone miejsce chlodza je, tagodza bol i chronia przed zanieczyszczeniem ran. Po zastosowaniu na poparzone
miejsce opatrunki mozna wielokrotnie zdejmowac tak by kontrolowa¢ stan rany - opatrunek nie przykleja si¢ do poparzonej
powierzchni. Ponadto opatrunki nie zamazuja obrazu rany. Opatrunki przeznaczone sa do wszystkich oparzen termicznych bez
wzgledu na ich stopien. Opatrunki maja forme materiatu bazowego z naniesionym pétptynnym zelem. Zel oparty jest na bazie wodne;j,
przez co z tatwoscia rozpuszcza si¢ w wodzie i ulega catkowitej biodegradacji. Jest on catkowicie nieszkodliwy dla bton §luzowych i
ma dziatanie bakteriostatyczne.

Odpowiedz
Zamawiajacy nie wymaga.

Zapytanie 4: dot. — grupa 14, poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania opatrunku hydrozelowego na oparzenia o rozmiarze 10cm x 10cm zamiast 10cm x
12cm?

Odpowiedz
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia.

Zapytanie 5: dot. —grupa 1i 3

Pragniemy zwrdci¢ si¢ z pytaniem czy Zamawiajacy odstapi od wymogu zaoferowania wyrobow sterylizowanych w parze wodnej i
dopusci wyroby sterylizowane innymi, dopuszczonymi prawem walidowanymi metodami sterylizacji, ktore zgodnie z SIWZ spetniaja
normy tzw. opatrunkéw inwazyjnych oraz chirurgicznych.

Chcieliby$my nadmienié, Zze najwazniejszym uregulowaniem prawnym, dotyczacym sterylizacji wyrobéw medycznych jest - poza
Dyrektywa 93/42/EEC - norma europejska EN 556-1 z grudnia 2002 roku ,,Sterylizacja wyrobéw medycznych. Wymagania dotyczace
wyrobow medycznych okreslanych jako STERYLNE. Czg$¢ 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 wyrobow medycznych, dopuszcza si¢ okreslenie wyrobu
medycznego jako STERYLNY tylko wowczas, kiedy zastosowano zwalidowany proces sterylizacji. Wymagania dotyczace walidacji i
rutynowej kontroli procesow sterylizacji wyrobu medycznego podano w EN SO 11135-1:2007, EN ISO 11137-1:2006, EN 1SO
17665-1:2006, EN 14160 i EN 14937”.




Normy dotycza odpowiednio : EN SO 11135-1:2007 — sterylizacja tlenkiem etylenu, EN 1SO 11137-1:2006- sterylizacja radiacyjna,
EN ISO 17665-1:2006 — sterylizacja para wodna w nadci$nieniu.

Z zapisu tego juz na wstgpie 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 czgéci 4 normy EN 556 punkt 4.1 okreslajacego wymagania okreslono:

,» Aby finalnie wysterylizowany wyrdob medyczny mozna byto okresli¢ jako STERYLNY, teoretyczne prawdopodobienstwo
znalezienia na/w nim zdolnych do zycia drobnoustrojow powinno wynosi¢ 1x10°® lub byé¢ mniejsze.”

W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:

,» Dowodem na to, ze wyrob medyczny jest sterylny sa:

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

Il. informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, ktoére wykazuja, ze zwalidowany proces zostat
zastosowany w praktyce.”

Zardéwno 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 jedna okre$lona metoda. Jedynym
wymaganiem w stosunku do wszystkich dopuszczonych metod sterylizacji jest dokonanie pelnej i powtarzanej walidacji procesu
sterylizacji, bez wzgledu na to, jaki czynnik sterylizujacy zostat uzyty w procesie produkcji wyrobu medycznego, okre$lonego jako
STERYLNY.

W przytoczonej normie EN 556-1 powotano zapisy normy EN 14937 — Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia.
Ogodlne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika sterylizujacego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji
wyrobow medycznych.

Zakres niniejszej normy okre$la ogdlne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika sterylizujacego oraz odno$nie do opracowania,
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow medycznych.

W zadnej z czg$ci dotyczacej definicji produktu przeznaczonego do sterylizacji (czgs¢ 7), czynnika sterylizujacego (czgs¢ 5),
procesu sterylizacji (czgs$¢ 8) nie ma konkretnych wskazan na okres$lona metodg sterylizacji, nie ma rdwniez mowy o wyrdznieniu
ktorejkolwiek metody w stosunku do pozostatych.

Zapisy normy w czgéci 5 naktadaja koniecznoé¢ doboru czynnika sterylizujacego w zaleznosci od jego wptywu podczas ekspozycji na
fizyczne i chemiczne wlasciwosci sterylizowanych materiatdw, oraz ich bezpieczenstwo biologiczne.

Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno si¢ stosowa¢ np. pary wodnej w nadci$nieniu do sterylizacji materialow termolabilnych
ze wzgledu wiladnie na temperaturg czynnika w czasie ekspozycji i mozliwos¢ ich uszkodzenia, nie méwi si¢ jednak nic o wyborze
konkretnej metody sterylizacji w stosunku do konkretnych materialow, a wybor tej metody i oceng jej wpltywu na material
sterylizowany powierza si¢ producentowi lub podmiotowi dokonujacemu 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 si¢ aby definicja procesu miata na celu minimalizacjg obecnosci takich
pozostatoéci na lub w wyrobie, w momencie osiagnigcia wyspecyfikowanych wymagan dla sterylnosci. Dodatkowo, aby osiagnaé
okreslone granice, moze zaj$¢ potrzeba zdefiniowania postegpowania poprocesowego w celu dalszego zredukowania poziomu
pozostaloéci. Jezeli wymagane jest postgpowanie poprocesowe, to jest ono definiowane i walidowane jako czg$¢ procesu
sterylizacji.”

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

Podmioty stosujace argumentacjg, majaca potwierdzi¢ konieczno$¢ stosowania sterylizacji parowej w odniesieniu do wyrobow
gazowych, przytaczaja zapisy punktu 76 Aneksu 1 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 wykaza¢, ze gaz nie dziata szkodliwie na produkt a warunki i
czas odgazowywania pozwalaja na usunigcie pozostatoSci gazu oraz produktow reakcji do ustalonych, dopuszczalnych
limitow dla danego materiatu lub produktu”

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia cytowane powyzej zostalo opracowane na podstawie Ustawy Prawo Farmaceutyczne i
dotyczy produktow leczniczych, anie wyrobow medycznych — a takimi sa wyroby gazowe jatowe.

Wypelnienie zapisow norm prawnych, dotyczacych sterylizacji wyrobow medycznych jest prawnym obowiazkiem wytworcy danego
wyrobu medycznego.

Spetnienie tych norm, stanowiacych o bezwzglednym bezpieczenstwie stosowania sterylnego wyrobu medycznego, potwierdzone
zostaje przez wytworcg umieszczeniem znaku bezpieczenstwa 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 jednostke notyfikowana, wydajaca Certyfikat CE dla danego
sterylnego wyrobu medycznego. Brak wigc podstaw do twierdzenia, ze dany wyrdb sterylizowany konkretng metoda sterylizacyjna jest
bezpieczniejszy czy w jakimkolwiek stopniu ,,lepszy” od innego wyrobu.

Odpowiedz

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia.

Zapytanie 6: dot. — grupa 1, poz. 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie kompreséw 7,5x7,5cm pakowanych a’3szt z przeliczeniem ilo$ci wymaganych przez
Zamawiajacego?

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza rOwniez wyzej proponowane rozwiazanie.

Zapytanie 7: dot. — grupa 2, poz. 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie kompreséw wysokochtonnych o wymiarach 10x10cm lub 25x15cm?

Odpowiedz
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkow zamoéwienia.
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Zapytanie 8: dot. — grupa 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg zaoferowanie kompreséw widkninowych 30g, 4w? Pragniemy nadmienié, iz rdznica pomigdzy
kompresami 30g, a 40g jest niewidoczna dla koncowego uzytkownika. Zamawiajacy moze sprawdzi¢ powyzsza kwestie wymagajac
dotaczenia probek proponowanego asortymentu z zaznaczeniem, ze wylacznie po dokonaniu pozytywnej oceny chtonnosci
dostarczonych probek, Zamawiajacy dopusci produkt do dalszej oceny w kryterium 100% cena.

Odpowiedz
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkow zaméwienia.

Zapytanie 9: dot. — grupa 11
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodeg na wydzielenie do osobnego pakietu pozycji od 1 do 3 co umozliwi nam udziat w przedmiotowym
postgpowaniu i zaoferowanie korzystnej cenowo oferty na ten asortyment?

Odpowiedz
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia.

Zapytanie 10: dot. — grupa 11

Czy w pozycji 3 Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie gazy o dhugosci 100 mb z odpowiednim przeliczeniem zamawianych
ilosci?

Odpowiedz

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia.

Zapytanie 11: dot. — grupa 11
Czy w przypadku braku zgody na wydzielenie pozycji 1-3 Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie w pozycji 5 i 6 kompresow
jatowych w rozmiarze odpowiednio 7,5 x 7,5 cm oraz 10 x 10 cm pakowanych w blister papier folia otwierany z boku?

Odpowiedz
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

Zamawiajgcy



