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Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu
o udzielenie zamoéwienia publicznego

Il WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Zamawiajacy, dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019
roku Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz.1320), prowadzonym w trybie
przetargu nieograniczonego w przedmiocie: "Sukcesywna dostawa opatrunkow",
udostepnia ponizej tres¢ zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia (zwanej dalej “SWZ”)
wraz z wyjasnieniami.

Zamawiajacy niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie nr 1: Czes¢ 5, pozycja 1-6

Czy Zamawiajgcy dopusci wskaznik sterylizacji z informacjg o metodzie sterylizacji oraz
kolorze wskaznika po sterylizacji znajdujgcy sie na etykiecie gtdwnej?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ, ze wzgledu na ryzyko przenikania substancji przez podtoze
podczas sterylizacji, zamawiajgcy wymaga wskaznika sterylizacji z informacjami poza polem
zatadunku.

Pytanie nr 2: Czes¢ 5, pozycja 1-6

Prosimy Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu aby wskaznik sterylizacji na opakowaniu
posiadat informacje w jezyku polskim. Kompresy zakwalifikowane sg w klasie lla reg.7 MDD
i sg dedykowane dla uzytkownika profesjonalnego dlatego tez etykieta moze by¢ w jezyku
polskim i/lub angielskim. Kolejng istotng informacjg jest fakt, Zze zadna norma dotyczgca
kompresdéw nie opisuje w jakim miejscu powinien sie znajdowac wskaznik sterylizaciji.
Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga informacji w jezyku polskim. Zamawiajgcy dopuszcza
informacje w jezyku polskim i angielskim, ale nie dopuszcza by informacja byta TYLKO
w jezyku angielskim.

Pytanie nr 3: (Zafgcznik nr 2 do SWZ — Formularz cenowy, czeS¢ nr 4, pozycja 1). Czy
Zamawiajgcy dopuszcza opatrunek nosowy ze sznurkiem wykonany z hydrokoloidowej
siateczki CMC usztywnionej medyczng piankg poliuretanowg, zapobiegajgcy tworzeniu sie
zrostow i zakrzepdw az do usuniecia opatrunku. Tamponada zapewniajgca nawilzenie do
momentu wyjecia (24h — 72h) o dtugosci 8cm?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.
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Pytanie nr 4: (Zafgcznik nr 2 do SWZ — Formularz cenowy, czes$¢ nr 4, pozycja 2): Czy
Zamawiajgcy dopuszcza opatrunek nosowy ze sznurkiem wykonany z hydrokoloidowej
siateczki CMC usztywnionej medyczng pianka poliuretanowa, zapobiegajgcy tworzeniu sie
zrostow i zakrzepdw az do usuniecia opatrunku. Tamponada zapewniajgca nawilzenie do
momentu wyjecia (24h — 72h) o dtugosci 8cm?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 5: Czes¢ 5, poz. 1-6

Prosimy Zamawiajgcego o odstgpienia od wymogu dot. Sterylizacji wyrobéw gazowych lub
wytacznie w parze wodnej, tym samym wnioskujemy o dopuszczenie wyrobow
sterylizowanych innymi metodami, ktére zgodnie z obowigzujgcym prawem spetniajg normy
tzw. opatrunkéw inwazyjnych oraz chirurgicznych ( w tym metodg EO). Dopuszczenie innych
metod sterylizacji zapewni zachowanie uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania
wykonawcow zgodnie z zapisami ustawy PZP dotyczgcymi opisu przedmiotu zamowienia.
Sterylizacja tlenkiem etylenu jest metoda szeroko stosowang w branzy medycznej ze wzgledu
na jej skutecznosé, wszechstronnosé i bezpieczehstwo. Nowoczesne technologie i Scista
kontrola procesdéw zapewniajg, ze produkty sterylizowane tg metodg sg bezpieczne dla
uzytkownikow. W niektorych przypadkach, szczegodlnie przy materiatach wrazliwych na ciepto,
tlenek etylenu pozostaje niezastgpiong metodg sterylizacji. Dobre zrozumienie tych zalet
i rygorystyczne przestrzeganie procedur umozliwia minimalizowanie wszelkich potencjalnych
zagrozen. Jesli Zamawiajgcy nie wyraza zgody, prosimy o merytoryczne wyjasnienie podjetej
decyzji.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Nalezy zwréci¢ uwage, Ze tlenek etylenu jest substancjg silnie
toksyczng i rakotworcza. Sterylizacja tlenkiem etylenu stwarza ryzyko pozostawienia resztek
tlenku etylenu w materiale poddanym sterylizacji, nawet po procesie degazacji. Natomiast
uzycie opatrunkéw z zalegajgcymi resztkami tlenku etylenu powoduje powstawanie
miejscowych martwic gdyz dziatanie tlenku etylenu polega na alkilacji biatek. Stanowi to
potencjalne zagrozenie dla zdrowia pacjentéw i personelu medycznego. Metoda sterylizacji za
pomocg tlenku etylenu jest dopuszczona do stosowania w Polsce. Fakt dopuszczenia tej
metody do stosowania nie wyklucza jednak catkowicie powyzszego ryzyka. Ryzyko to nie
wystepuje natomiast w przypadku sterylizacji w parze wodnej. Dlatego, cho¢ obie metody
sterylizacji sg dopuszczone do stosowania, metoda sterylizacji w parze wodne;j jest jednak
bezpieczniejsza od metody sterylizacji tlenkiem etylenu.

Metoda sterylizacji parg wodng jest najlepszg znang metodg biorgc pod uwage wpltyw na
Srodowisko. Przepisy WE dotyczace ochrony $rodowiska nakazujg uwzgledniaé
w stosowanych technologiach ich wptyw na ochrone Srodowiska i stosowa¢ metody, ktére
zminimalizujg szkodliwe dziatanie na Srodowisko.

Ponadto, zapis o sterylizacji parg wodng jest zgodny z wytycznymi okreslonymi
w Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2022 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
Zatgcznik do obwieszczenia stanowi Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015
r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. Dz.U. 2022 poz. 1273.

83. Wszystkie procesy sterylizacji sg zwalidowane. (...) Gdy jest to mozliwe, stosuje
sterylizacie  termiczna.

104. Sterylizacja tlenkiem etylenu jest stosowana tylko wéwczas, gdy inne metody nie sg
mozliwe do zastosowania. Walidacja procesu musi wykazac, ze gaz nie dziata szkodliwie na
produkt, a warunki i czas odgazowywania pozwalajg na usuniecie pozostatosci gazu oraz
produktow reakgji do ustalonych, dopuszczalnych limitow dla danego materiatu lub produktu.
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Pytanie nr 6:

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu posiadania raportu potwierdzajgcego walidacje procesu
sterylizacji, poniewaz raport dotyczy konkretnej partii, a zdarza sie, ze przy jednej dostawie sg
dostarczane wyroby pochodzgce z kilku partii produkcji, a w konsekwencji musiatyby zostaé
przedstawione raporty dotyczgce tych wszystkich partii. Reasumujgc, prosimy o dopuszczenie
certyfikatu sterylizacji przeprowadzanych proceséow zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
i standardami, ktory dotyczy wszystkich partii wyrobu.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Podczas sterylizacji produktow medycznych raport walidacji
procesu sterylizacji parg wodng w nadci$nieniu jest podstawowym dokumentem pokazujgcym
prawidtowg sterylizacje.

Pytanie nr 7: Prosimy o odstgpienie od wymogu wskaznika sterylizaciji

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Wskaznik sterylizacji z informacjg o metodzie sterylizacji oraz
z informacja o tym jak kolorystycznie zmienia sie ten wskaznik po sterylizacji. To wazna
informacja na produkcie , pozwalajgca kazdemu pracownikowi/uzytkownikowi sprawdzi¢ czy
produkt rzeczywiscie jest prawidtowo wysterylizowany (w przypadku nie zmienienia sie koloru
mozna tatwo reklamowacé produkt i od razu wida¢ ze nie jest sterylny i nie mozna go uzy¢).

Pytanie nr 8: Czes$¢ nr 5, pozycja 1-6

Whnosimy do Zamawiajgcego o odstgpienie od zaoferowania wyrobéw sterylizowanych
wylacznie w parze wodnej i dopuszczenie wyrobow sterylizowanych innymi metodami m.in.
tlenkiem etylenu, ktére zgodnie z obowigzujgcym prawem spetniajg normy tzw. opatrunkéw
inwazyjnych oraz chirurgicznych. Dopuszczenie innych metod sterylizacji zapewni zachowanie
przepiséw o uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania wykonawcéw zgodnie z zapisami
ustawy PZP dotyczgcymi opisu przedmiotu zamowienia.

Sterylizacja tlenkiem etylenu jest metodg szeroko stosowang w branzy medycznej ze wzgledu
na jej skutecznosé, wszechstronnosé i bezpieczehstwo. Nowoczesne technologie i Scista
kontrola procesdéw zapewniajg, ze produkty sterylizowane tg metodg sg bezpieczne dla
uzytkownikéw. W niektérych przypadkach, szczegolnie przy materiatach wrazliwych na ciepto,
tlenek etylenu pozostaje niezastgpiong metodg sterylizacji. Dobre zrozumienie tych zalet
i rygorystyczne przestrzeganie procedur umozliwia minimalizowanie wszelkich potencjalnych
zagrozen.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ. Nalezy zwréci¢ uwage, Ze tlenek etylenu jest substancjg silnie
toksyczng i rakotworczg. Sterylizacja tlenkiem etylenu stwarza ryzyko pozostawienia resztek
tlenku etylenu w materiale poddanym sterylizacji, nawet po procesie degazacji. Natomiast
uzycie opatrunkéw z zalegajgcymi resztkami tlenku etylenu powoduje powstawanie
miejscowych martwic gdyz dziatanie tlenku etylenu polega na alkilacji biatek. Stanowi to
potencjalne zagrozenie dla zdrowia pacjentéw i personelu medycznego. Metoda sterylizacji za
pomocg tlenku etylenu jest dopuszczona do stosowania w Polsce. Fakt dopuszczenia tej
metody do stosowania nie wyklucza jednak catkowicie powyzszego ryzyka. Ryzyko to nie
wystepuje natomiast w przypadku sterylizacji w parze wodnej. Dlatego, cho¢ obie metody
sterylizacji sg dopuszczone do stosowania, metoda sterylizacji w parze wodne;j jest jednak
bezpieczniejsza od metody sterylizacji tlenkiem etylenu.

Metoda sterylizacji parg wodng jest najlepszg znang metodg biorgc pod uwage wptyw na
Srodowisko. Przepisy WE dotyczace ochrony $rodowiska nakazujg uwzgledniaé
w stosowanych technologiach ich wptyw na ochrone srodowiska i stosowa¢ metody, ktére
zminimalizujg szkodliwe dziatanie na Srodowisko.

Ponadto, zapis o sterylizacji parg wodng jest zgodny z wytycznymi okreslonymi
w Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2022 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
Zatgcznik do obwieszczenia stanowi Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015
r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. Dz.U. 2022 poz. 1273.
83. Wszystkie procesy sterylizacji sg zwalidowane. (...) Gdy jest to mozliwe, stosuje
sterylizacie  termiczna.

104. Sterylizacja tlenkiem etylenu jest stosowana tylko wéwczas, gdy inne metody nie sg
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mozliwe do zastosowania. Walidacja procesu musi wykaza¢, ze gaz nie dziata szkodliwie na
produkt, a warunki i czas odgazowywania pozwalajg na usuniecie pozostatosci gazu oraz
produktow reakcji do ustalonych, dopuszczalnych limitdw dla danego materiatu lub produktu.

Pytanie nr 9: Czes¢ nr 5, pozycja 1-6

Czy Zamawiajacy dopusci kompresy zarejestrowane w klasie 1s?

W przypadku braku dopuszczenia, prosimy o merytoryczne przedstawienie argumentéw
przemawiajgcymi za wymogiem klasy lla.

Odpowiedz: Kompresy jatowe gazowe mogg by¢ uzywane w zabiegach
chirurgicznych/operacyjnych dlatego zamawiajgcy moze wymagac by byty sklasyfikowane

w klasie lla regule 7.

Pytanie nr 10: Czes$¢ nr 5, pozycja 1-6

Czy Zamawiajgcy dopusci kompresy pakowane w opakowanie papier-folia ze wskazaniem
miejsca otwarcia, z informacjg o metodzie sterylizacji, nr LOT, datg waznosci, opakowanie
w jezyku polskim?

Odpowiedz: Kompresy jatowe gazowe mogg by¢ pakowane w opakowanie typu papier-folia
ze wskazaniem miejsca otwarcia, z informacjg o metodzie sterylizacji, nr LOT, datg waznosci,
i mie¢ opakowanie w jezyku polskim. Natomiast  oprécz tego zamawiajgcy wymaga
wskaznika sterylizacji z informacjg o metodzie sterylizacji oraz kolorze wskaznika po
sterylizacji (informacja o kolorze wskaznika w jezyku polskim poza obszarem zatadunku).

Z powazaniem

Z-ca Dyrektora
ds. Administracyjno-Eksploatacyjnych

[ - | Marek Dakowski

Sprawe prowadzi: Agata Szulczyk tel. +48 61 61 62 558,e-mail: agata.szulczyk@szoz.pl, zampub@szoz.pl
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