Strzelce Opolskie, 17 grudnia 2008

Wg rozdzielnika

Znak: ZOZ/NL/ 4228 /08

Dotyczy: przetargu nieograniczonego porzej 206 000 Euro na dostawsrodkow
opatrunkowych dla Zespotu Opieki Zbwotnej z siedzilp w Strzelcach Op.
Znak sprawy: ZOZ/21-ZP/08

ODPOWIEDZI NR 1 NA PYTANIA WYKONAWCOW
ORAZ PRZESUNIECIE TERMINU OTWARCIA OFERT.

Pytanie nr 1
Dotyczy Pakietu 1, poz. 1-4

Czy Zamawigcy zgodzi st na zaoferowanie elastycznej siatki opatrunkowgjutcodofix)
w opakowaniach a'12,5 m.

Odpowiedz nr 1

Tak. Zamawiajcy dopuszcza zaoferowanie elastycznej siatki opkbwej (typu codofix) w
opakowaniach a'12,5 m w stanie swobodnym.

Pytanie nr 2

Dotyczy Pakietu 4, poz. 4
Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na zaoferowanie opatrunku widkninowego jatowego do
mocowania kaniul o rozmiarze 5cm x 7,2 cm.

Odpowiedz nr 2

Tak. Zamawiajcy dopuszcza zaoferowanie opatrunku wiokninowegéowjego do
mocowania kaniul o rozmiarze 5cm x 7,2 cm.

Pytanie nr 3

Dotyczy Pakietu 10, poz. 4

Co Zamawiajcy miat na myli w rubryce jednostka miary — 100 opakawazy mae 100 m.
Czy Zamawiajcy mogtby okréli¢ ile szt. wymaga przy zaoferowaniu przylepca oldh, a
ile przy dt. 5m.Taka sama #6 dla dwdch dtugéci nie daje maliwosci poréwnania ceny.



Odpowiedz nr 3

Zamawiajcy informuje,ze w rubryce jednostka miary — wymagana jesic¢ilokreslona w
metrach, czyli 100m.

Przy zaoferowaniu przylepca o dt. 1m — wymagang Naynosi 100 szt.

Przy zaoferowaniu przylepca o dt. 5m — wymagang Noynosi 20 szt.

Pytanie nr 4

Dotyczy Pakietu 14, poz. 1,2,3
Prosimy o wydzielenie tych pozycji do osobnego eakinp. 14B, co pozwoli nam i innym
oferentom na ztzenie cenowo konkurencyjnej oferty.

Odpowiedz nr 4

Zamawiajcy wydziela pozycje: 1,2,3 z Pakietu nr 14 i tworzyich odebny
Pakiet nr 14A.

Pytanie nr 5

Dotyczy Pakietu 1, poz. 6-14

Czy Zamawiajcy dopuci zaoferowanie kompreséw gazowysterylizowanych ina niz para
wodna metog zwalidowanej sterylizacji przemystowej, zgodnieodpowiednimi zapisami
europejskich norm zharmonizowanych, dotygzh sterylizacji wyrobow medycznyéh
Najwazniejszym uregulowaniem prawnym, dotgcym sterylizacji wyrobow medycznych jest
- poza Dyrektyw93/42/EEC - norma europejska EN 556-1 z grudnia22@&u ,Sterylizacja
wyrobéw medycznych. Wymaganidotyczce wyrobow  medycznych  okfenych jako
STERYLNE. Ces¢ 1. Wymagania  dotygze finalnie sterylizowanych wyrobow
medycznych" (PKN, Warszawa 2002 r.)

W punkcie 1 normy okéajacym jej zakres umieszczono uwag

,Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odngszj st do wyrobéw medycznych
(patrz Bibliografid), dopuszcza si okreslenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko
woéwczas, kiedy zastosowano zwalidowgmpces sterylizacji. Wymagania dotgce walidacji

i rutynowej kontroli procesow sterylizacji wyrobuealyczneggodano w EN 550, EN 552, EN
554, EN 141 60 i EN 14937".

Normy z tak zwanej grupy 550 dotycadpowiednio : 550 - sterylizacja tlenkiem etyleb&2-
sterylizacjaradiacyjna, 554 - sterylizacja parvodm w nadcénieniu.

Z zapisu tego jiina wstpie jasno wynika faktze ustawodawca dopcit wszystkie dosipne
metody sterylizacji jako réwnowane w procesie wytworzenia wyrobu medycznego
okreslonego jako STERYLNY pod warunkiemejest to proces w petni zwalizowany.

W czsci 4 normy EN 556 punkt 4.1 olétajacego wymagania okieno:

., Aby finalnie wysterylizowany wyréb meckny mana byto okréi¢ jako
STERYLNY, teoretyczngprawdopodobigstwo znalezienia na/w nim zdolnych dgcia
drobnoustrojéw powinno wynasiLx10™ lub by mniejsze."

W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:

, Dowodem na toze wyrob medyczny jest sterylny.s



l. pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizaavykazupce akceptowalnig
procesu,
II. orazinformacje otrzymane podczas rutynowych tkan i monitorowania,
ktére wykazuy, ze zwalidowany proces zostat zastosowany w praktyce.

ZarOwno z przytoczonych w tym miejscu zapiséw nofN/556-1, jak rownig pozostatych
tej uregulowa w zadnym stopniu i wadnym miejscu nie wynikae jakiekolwiek wyroby
medyczne powinny ldysterylizowane tylko jednokreslona metod. Jedynym wymaganiem
w stosunku do wszystkich dopuszczonych metod steagjl jest dokonanie petnej i
powtarzanej walidacji procesu sterylizacji, bez lgdg na to, jaki czynnilsterylizupcy
zostat uyty w procesie produkcji wyrobu medycznego, dlarego jako STERYLNY
W przytoczonej normie EN 556-1 powotano zapisy noEN 14937 - Sterylizacja
produktow stosowanych w ochronie zdrowia. Ogoélnenagania dotycce charakterystyki
czynnika sterylizujcego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kohtsterylizaciji
wyrobow medycznych
Zakres niniejszej normy okfla ogolne wymagania dotygze charakterystyki czynnika
sterylizupcego orazodnanie do opracowania, walidacji i rutynowej kontrpliocesu sterylizaciji
wyrobéw medycznych
W zadnej z cgsci dotyczcej definicji produktu przeznaczonego do sterylizéazes¢ 7), czynnika
sterylizupcego (czes¢ 5), procesu sterylizacji (€& 8) nie ma konkretnych wskazana okrélona
metod; sterylizacji, nie madwniez mowy 0 wyr@nieniu ktorejkolwiek metody w stosunku do
pozostatych.
Zapisy normy w cgci 5 naktadaj konieczné¢ doboru czynnika sterylizagego w zalenosci od
jego wptywupodczas ekspozycji na fizyczne i chemiczneseit@osci sterylizowanych materiatow,
oraz ich bezpieczstwobiologiczne.
Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinn@ stosowd np. pary wodnej w nadgiieniu do
sterylizacji materialdw termolabilnych ze wzglu wianie na temperatgrczynnika w czasie
ekspozycji i maliwos¢ ich uszkodzenia, nie mowi eiednak nic o wyborze konkretnej metody
sterylizacji w stosunku do konkretnychateriatdw, a wybor tej metody i ocefej wplywu na
materiat sterylizowany powierzaggproducentowi lulpodmiotowi dokonujcemu sterylizacji.
Bardzo wanym z punktu widzenia naszych rozwf, jest zapis punktu 5.3.6 Zaknika E do normy:
., jezeli w ocenie ryzyka zag¢enia zdrowia przeprowadzanej zgodnie z 8.7 stweerdg
pozostatéci czynnika sterylizyjcego, dla ktorego majby¢ ustalone akceptowalne granice, to
zaleca sj aby definicja procesu miata na celu minimalizampecndci takich pozostakei na lub w
wyrobie, w momencie ogjniccia wyspecyfikowanych wymagadla sterylnéci. Dodatkowo, aby
osiigm¢ okreslone granice, mze zafé potrzeba zdefiniowania p@powania poprocesowego w
celu dalszego zredukowania poziomu pozostato Jeeli wymagane jest pagiowanie
poprocesowe, to jest ono definiowane i walidowak® jczs¢ procesu sterylizacji.”
Z przytoczonych zapiséw norm EN 556-1 i EN ISO 1A93ezspornie wynikaze brak jest
jakichkolwiek podstaw déaworyzowania konkretnej metody sterylizacji wyrabtmedycznych.

Odpowiedz nr 5

Nie. Zamawiacy nie wyraa zgody na zmianprzedmiotowego zapisu.

Przedmiotowy wymog sterylizacji parwodra ma na celu zapewnienie odpowiedniego
rezimu sanitarnego szpitala i jako taki ma uzasadeiemerytoryczne, zwrzane z potrzebami
Zamawiajcego.

Zamawiajcy zwraca uwag ze zapis o preferowaniu sterylizacji pavodm jest zgodny

z wytycznymi, ktore zostaly zawarte w Rozp@lzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2



pazdziernika 2006r. w sprawie wymag®obrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U.06.194.1436),
gdzie wAneksie Ipt. Wytwarzanie sterylnych produktow leczniczgapisano min.:

a. sterylizacja tlenkiem etylenu powinnactstosowana tylko wéwczas, gdy inne metody nie
sq mcliwe do zastosowanigkt. 76);

b. sterylizacja radiacyjna jest gtowniezywana w przypadku materiatow i produktéw
wrazliwych na wysak temperatug (pkt. 70);

c. z metod obecnie depinych preferowana jest sterylizacja papkt. 82).

Zgodnie z powyszym nie jest zasadne twierdzenie Wykonaweyyymienione przez niego
sposoby sterylizacji majzastosowanie alternatywne, gdyz tre&ci ww. Rozporzdzenia
wynika, ze powinny by one stosowane, w sytuacji gdy sterylizacjaap&odm — z jakicls
powodow — nie jest niiwa.

Zamawiajcy nie neguje zgodsoi z odndnymi normami innych materiatdw sterylnych,
jednake w sytuacji, gdy na rynku farmaceutycznym istniejezliwos¢ zakupu kompresow
gazowych sterylizowanych parwodm, przy czym ofeg taka dysponuje wielu
Wykonawcow, Zamawiagy ma prawazadat takich kompresow, ktére w obiektywnej ocenie
najlepiej spetniaj potrzeby Zamawiagego odnénie zachowania odpowiedniegozirau
sanitarnego.

Pytanie nr 6

Dotyczy Pakietu 1, poz. 13

Czy Zamawiajcy dopuci do zaoferowania kompresy gazowe jalowe w rozeaaf,5 x 7,5
cm pakowane a’3 szt. razem.

Odpowiedz nr 6

Nie. Zamawiajcy nie wyraa zgody na zmianprzedmiotowego zapisu.

Jednoczénie Zamawiaicy informuje,ze kompresy gazowe jalowe w rozmiarze 7,5 x 7,5 cm
pakowane a’3 szt. znajdugic w poz. 9 Pakietu 1.

Pytanie nr 7

Dotyczy Pakietu 1, poz. 14

Czy Zamawiajcy dopuci do zaoferowania kompresy gazowe jatowe w rozoeidO x 10cm
pakowane a’3 szt. razem.

Odpowiedz nr 7

Nie. Zamawiacy nie wyraa zgody na zmianprzedmiotowego zapisu.

Jednoczénie Zamawiajcy informuje,ze kompresy gazowe jatowe w rozmiarze 10 x 10 cm
pakowane a’3 szt. znajdugic w poz. 11 Pakietu 1.



Pytanie nr 8

Dotyczy Pakietu 3, poz. 2

Czy Zamawiaicy dopuci do zaoferowania opatrunek w rozmiarze 6x8cm7xécm.
Odpowiedz nr 8

Nie. Zamawiajcy nie wyraa zgody na zmianprzedmiotowego zapisu.
Jednoczénie Zamawiajcy informuje,ze w Pakiecie 3, poz. 2 dotyczy paskow do zamykania
ran, wzmocnionych, 6 mm x 38mm.

Pytanie nr 9

Dotyczy Pakietu 3, poz. 3

Czy Zamawigcy dopuci do zaoferowania opatrunek w rozmiarze 5 x 6¢cm.
Odpowiedz nr 9

Tak.Zamawiajicy dopuszcza do zaoferowania opatrunek w rozmiaezécm.

Pytanie nr 10

Dotyczy Pakietu 9, poz. 1-3

Czy Zamawiaicy dopuci do zaoferowania opaskjipsows o0 standardowym czasie agania
8-12 min.

Odpowiedz nr 10

Zamawiajcy nie wyraa zgody na zmianprzedmiotowego zapisu.

Pytanie nr 11

Dotyczy Pakietu 1, poz. 617

Czy Zamawiajcy dopuci mazliwos¢ zaoferowania gazy opatrunkowej jalowej zgodnej z
opisem Zamawiagego, jednake sterylizowanej tlenkiem etylenu.

Odpowiedz nr 11

Zamawiajcy nie wyraa zgody na zmianprzedmiotowego zapisu



Pytanie nr 12

Dotyczy Pakietu 1, poz. 13

Czy Zamawiagicy dopuci mazliwos¢ zaoferowania kompreséw spetaigjych wszystkie
wymagania Zamawiagego, jednake w rozmiarze 7,5cm x 7,5cm.

Odpowiedz nr 12

Tak. Zamawiajcy dopuszcza zaoferowanie kompreséw spejoyah wszystkie wymagania
Zamawiajcego, jednake w rozmiarze 7,5cm x 7,5cm.

Pytanie nr 13

Dotyczy Pakietu 1, poz. 14

Czy Zamawiagicy dopuci mazliwos¢ zaoferowania kompreséw spetaigych wszystkie
wymagania Zamawiagego, jednake w rozmiarze 10cm x 10cm.

Odpowiedz nr 13

Tak. Zamawiajcy dopuszcza zaoferowanie kompreséw spejoyah wszystkie wymagania
Zamawiajcego, jednake w rozmiarze 10cm x 10cm.

Pytanie nr 14

Dotyczy Pakietu 9, poz. 1,2,3

Czy Zamawiajcy dopuci mazliwos$¢ zaoferowania opasek gipsowych o czasigzamia ok.

5 min.

Odpowiedz nr 14

Zamawiajcy nie wyraa zgody na zmianprzedmiotowego zapisu.

Pytanie nr 15

Dotyczy Pakietu 9, poz. 3

Czy Zamawiajcy dopuci mazliwo$¢ zaoferowania opaski w rozmiarze 3m x 14cm.
Odpowiedz nr 15

Tak. Zamawiajcy dopuszcza zaoferowanie opaski w rozmiarze 3dhcxnl



Pytanie nr 16
Dotyczy Pakietu 11, poz. 2

Czy Zamawiagjcy dopuci mazliwos¢ zaoferowania serwety jatowej widokninowej z otworem
o srednicy 7cm, w rozmiarze 45cm x 75cm.

Odpowiedz nr 16

Tak. Zamawiajcy dopuszcza zaoferowanie serwety jalowej wiokniejow otworem o
srednicy 7cm, w rozmiarze 45cm x 75cm.

Pytanie nr 17
Dotyczy Pakietu 11, poz. 9

Czy Zamawiajcy dopuci mazliwos$¢ zaoferowania jalowych serwetek do osuszasgkaw
rozmiarze 33cm x 33cm, pakowanych a’2 szt.

Odpowiedz nr 17

Tak. Zamawiajcy dopuszcza zaoferowanie jalowych serwetek dezasua gk w rozmiarze
33cm x 33cm, pakowanych a’2 szt.

Zamawiajcy przesuwa termin otwarcia oferd dzien 22.12.2008r. na godz. 12:30.
Nowym terminem skiadania ofert jest 22.12.2008r.aylz. 12:00.

Z powaaniem:

DYREKTOR
Zespotu Opieki Zdrowotnej
Z siedzip
w Strzelcach Opolskich
Beata Czempiel

Rozdzielnik:

1) Publikacja na stronie internetowej Zamawasago



