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     Bytom  23.10.2012r.
DO WSZYSTKICH  ODBIORCÓW   S.I.W.Z. (1)
Działając na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy prawo zamówień publicznych, z uwagi na wniesione do Zamawiającego pytania dotyczące przetargu ZP/PN/27/2012 pn. „Zakup i dostawę materiałów opatrunkowych i /lub obłożeń operacyjnych” poniżej Zamawiający przedkłada treść pytań oraz udzielone na te pytania odpowiedzi:
Pytanie 1: Pakietu 1 poz. 5:Czy Zamawiający dopuści gazę sklasyfikowaną w klasie I reg. 4?
Odpowiedź 1: 
Nie Zamawiający nie dopuszcza.
Pytanie 2: Pakiet 5 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści serwetę z chipem rtg?
Odpowiedź 2: 
Tak, Zamawiający dopuszcza serwetę gazową z chipem RTG spełniającą pozostałe wymagania.
Pytanie 3: Pakiet 1 poz. 1-4 i pakietu 5: Czy w ramach uczciwej konkurencji Zamawiający odstąpi od wymogu zaoferowania wyrobów sterylizowanych wyłącznie w parze wodnej  i dopuści wyroby sterylizowane innymi, dopuszczonymi walidowanymi metodami sterylizacji?
Chcielibyśmy nadmienić, że najważniejszym uregulowaniem prawnym, dotyczącym sterylizacji wyrobów medycznych jest - poza Dyrektywą 93/42/EEC - norma europejska EN 556-1 
z grudnia 2002 roku „Sterylizacja wyrobów medycznych. Wymagania dotyczące wyrobów medycznych określanych jako STERYLNE. Część 1. Wymagania dotyczące finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych” (PKN, Warszawa 2002 r.)

W punkcie 1 normy określającym jej zakres umieszczono uwagę : „Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnoszącej się do wyrobów medycznych, dopuszcza się określenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko wówczas, kiedy zastosowano zwalidowany proces sterylizacji. Wymagania dotyczące walidacji i rutynowej kontroli procesów sterylizacji wyrobu medycznego podano w EN  ISO  11135-1:2007, EN ISO 11137-1:2006, EN  ISO  17665-1:2006, EN 14160 i EN 14937”.

Normy dotyczą odpowiednio : EN  ISO  11135-1:2007 – sterylizacja tlenkiem etylenu, EN ISO 11137-1:2006- sterylizacja radiacyjna, EN  ISO  17665-1:2006 – sterylizacja parą wodną w nadciśnieniu.  

Z zapisu tego już na wstępie jasno wynika fakt, że ustawodawca dopuścił wszystkie dostępne metody sterylizacji jako równoważne w procesie wytworzenia wyrobu medycznego określonego jako STERYLNY pod warunkiem, że jest to proces w pełni zwalizowany.

W części 4 normy EN 556 punkt 4.1 określającego wymagania określono: „Aby finalnie wysterylizowany wyrób medyczny można było określić jako STERYLNY, teoretyczne prawdopodobieństwo znalezienia na/w nim zdolnych do życia drobnoustrojów powinno wynosić 1x10-6 lub być mniejsze.”

W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:„ Dowodem na to, że wyrób medyczny jest sterylny są: pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizacji, wykazujące akceptowalność procesu, oraz informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, które wykazują, że zwalidowany proces został zastosowany w praktyce.”

Zarówno z przytoczonych w tym miejscu zapisów normy EN 556-1, jak również pozostałych jej uregulowań w żadnym stopniu i w żadnym miejscu nie wynika, że jakiekolwiek wyroby medyczne powinny być sterylizowane tylko jedną określoną metodą. Jedynym wymaganiem w stosunku do wszystkich dopuszczonych metod sterylizacji jest dokonanie pełnej i powtarzanej walidacji procesu sterylizacji, bez względu na to, jaki czynnik sterylizujący został użyty w procesie produkcji wyrobu medycznego, określonego jako STERYLNY.

W przytoczonej normie EN 556-1 powołano zapisy normy EN 14937 – Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia. Ogólne wymagania dotyczące charakterystyki czynnika sterylizującego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji wyrobów medycznych.

Zakres niniejszej normy określa ogólne wymagania dotyczące charakterystyki czynnika sterylizującego oraz odnośnie do opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych.

W żadnej z części dotyczącej definicji produktu przeznaczonego do sterylizacji (część 7), czynnika sterylizującego (część 5), procesu sterylizacji (część 8) nie ma konkretnych wskazań na określoną metodę sterylizacji, nie ma również mowy o wyróżnieniu którejkolwiek metody w stosunku do pozostałych.

Zapisy normy w części 5 nakładają konieczność doboru czynnika sterylizującego  w zależności od jego wpływu podczas ekspozycji na fizyczne i chemiczne właściwości sterylizowanych materiałów, oraz ich bezpieczeństwo biologiczne.

Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno się stosować np. pary wodnej w nadciśnieniu do sterylizacji materiałów termolabilnych ze względu właśnie na temperaturę czynnika w czasie ekspozycji i możliwość ich uszkodzenia, nie mówi się jednak nic o wyborze konkretnej metody sterylizacji w stosunku do konkretnych materiałów, a wybór tej metody i ocenę jej wpływu na materiał sterylizowany powierza się producentowi lub podmiotowi dokonującemu sterylizacji. 

Bardzo ważnym z punktu widzenia naszych rozważań, jest zapis punktu 5.3.6 Załącznika E do normy: „Jeżeli w ocenie ryzyka zagrożenia zdrowia przeprowadzanej zgodnie z 8.7 stwierdza się pozostałości czynnika sterylizującego, dla którego mają być ustalone akceptowalne granice, to zaleca się aby definicja procesu miała na celu minimalizację obecności takich pozostałości na lub w wyrobie,  w momencie osiągnięcia wyspecyfikowanych wymagań dla sterylności. Dodatkowo, aby osiągnąć określone granice, może zajść potrzeba zdefiniowania  postępowania poprocesowego w celu dalszego zredukowania poziomu pozostałości. Jeżeli wymagane jest postępowanie poprocesowe, to jest ono definiowane i walidowane jako część procesu sterylizacji.”     

Z przytoczonych zapisów norm EN 556-1 i EN ISO 14937 bezspornie wynika, że brak jest jakichkolwiek podstaw do faworyzowania konkretnej metody sterylizacji wyrobów medycznych.

Podmioty stosujące  argumentację, mającą potwierdzić konieczność stosowania sterylizacji parowej w odniesieniu do wyrobów gazowych,  przytaczają zapisy punktu 76 Aneksu 1  Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 października 2006    w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. z 2006 r. Nr 194 poz. 1436 „sterylizacja tlenkiem etylenu powinna być stosowana tylko wówczas, gdy inne metody nie są możliwe do zastosowania” 

W tej argumentacji  pominięte zostały dwa bardzo ważne czynniki: ciąg dalszy brzmienia punktu 76: ”Walidacja procesu powinna wykazać, że gaz nie działa szkodliwie na produkt a warunki i czas odgazowywania pozwalają na usunięcie pozostałości gazu oraz produktów reakcji do ustalonych, dopuszczalnych limitów dla danego materiału lub produktu”

Rozporządzenie Ministra Zdrowia w którym mowa jest o sterylizacji parą wodną zostało opracowane na podstawie Ustawy Prawo Farmaceutyczne i dotyczy produktów leczniczych,  a nie wyrobów medycznych – a takimi są wyroby gazowe jałowe. 

Wypełnienie zapisów norm prawnych, dotyczących sterylizacji wyrobów medycznych jest prawnym obowiązkiem wytwórcy danego wyrobu medycznego.

Spełnienie tych norm, stanowiących o bezwzględnym bezpieczeństwie stosowania sterylnego wyrobu medycznego, potwierdzone zostaje przez wytwórcę umieszczeniem znaku bezpieczeństwa wyrobu medycznego CE. Fakt ten, po powołaniu odpowiednich norm, zostaje każdorazowo potwierdzony przez wytwórcę w Deklaracji Zgodności, potwierdzonej i zbadanej w przypadku wyrobów sterylnych przez jednostkę notyfikowaną, wydającą Certyfikat CE dla danego sterylnego wyrobu medycznego. Brak więc podstaw do twierdzenia, że dany wyrób sterylizowany konkretną metodą sterylizacyjną jest bezpieczniejszy czy w jakimkolwiek stopniu „lepszy” od innego wyrobu.

Odpowiedź 3:

Zamawiający nie dopuszcza kompresów gazowych sterylizowanych inną metodą niż para wodna. Zamawiający wymaga sterylizację parą wodna ponieważ: Metoda sterylizacji za pomocą tlenku etylenu jest dopuszczona do stosowania w Polsce. Fakt dopuszczenia tej metody do stosowania nie wyklucza jednak całkowicie ryzyka pozostawienia resztek tlenku etylenu w materiale poddanym sterylizacji, nawet po procesie degazacji. Należy zwrócić uwagę, że tlenek etylenu jest substancją silnie toksyczną i rakotwórczą Ryzyko to nie występuje natomiast w przypadku sterylizacji w parze wodnej. Dlatego, choć obie metody sterylizacji są dopuszczone do stosowania, metoda sterylizacji w parze wodnej jest jednak bezpieczniejsza od metody sterylizacji tlenkiem etylenu. 
Zamawiający nie jest zobowiązany dopuszczać wszystkich metod sterylizacji dopuszczonych do stosowania, lecz może spośród kilku dopuszczalnych metod wybrać metodę najbezpieczniejszą. Zamawiający ma bowiem prawo wymagać parametrów wyższych od minimalnych parametrów dopuszczonych normami. nie można zasadnie twierdzić, że naruszenie zasad uczciwej konkurencji wynika z samego wprowadzenia wymogu sterylizacji parą wodną. Wprowadzenie tego wymogu nie tylko jest bowiem uzasadnione względami praktycznymi, ale również nie preferuje żadnego z wykonawców. Stosowanie pary wodnej jako metody sterylizacji opatrunków zaleca co najmniej kilku wiodących wytwórców opatrunków, dlatego wymaganie przez Zamawiającego sterylizacji w parze wodnej nie wskazuje na żaden konkretny wyrób, ani na żadnego konkretnego wykonawcę. 
Z przepisów ustawy wynika, że Zamawiający samodzielnie dokonuje oceny swych potrzeb i stosownie do tych potrzeb opisuje – z zastrzeżeniem zasad określonych w art. 29 ustawy – przedmiot zamówienia (Wyrok Zespołu Arbitrów z 21 czerwca 2005 r. UZP/ZO/0-1428/05). Opis przedmiotu zamówienia nie narusza art. 7 ustawy – Prawo zamówień publicznych i nie utrudnia uczciwej konkurencji w rozumieniu przepisów ustawy o zwalczaniu nie uczciwej konkurencji, jeżeli nie ogranicza liczby potencjalnych Wykonawców mogących brać udział w postępowaniu. Chodzi przy tym nie tylko o producentów danego towaru, lecz o każdego Wykonawcę – producenta, przedstawiciela, dystrybutora i innego sprzedawcę mającego dostęp do tych towarów (Wyrok Zespołu Arbitrów z 31 stycznia 2006 r. UZP/ZO/0-215/06)

Ponadto zarzut faworyzowania konkretnej metody sterylizacji wyrobów medycznych, byłby zasadny tylko wtedy, gdyby żaden, albo wyłącznie jeden z potencjalnych Wykonawców – wskazany przez Zamawiającego w SIWZ (bezpośrednio lub pośrednio) – mógł zaoferować wymagany przez Zamawiającego asortyment (Wyrok Zespołu Arbitrów z 27 grudnia 2005 r. UZP/ZO/0-3815/05)
Pytanie 4: Pakiet 9 poz. 1: Czy Zamawiający dopuści folię w rozmiarze 40cmx35cm?
Odpowiedź 4: Tak
Pytanie 5: Pakiet 11 poz. 1:Czy Zamawiający dopuści zestaw o składzie:
1. Pojemnik plastikowy medyczny - 1 szt

2. Kompresy gazowe 7,5x7,5 cm, 8 warst. - 2 szt.

3. Pęseta plastikowa jednorazowego użytku - 2 szt.

4. Strzykawka jednorazowego użytku 10 ml - 1 szt.

5. Serweta 2 warst. z otworem 45x75 cm - 1 szt.

6. Tupfery gazowe 20/19 cm - 4 szt.

7. Rękawice lateksowe zabiegowe bezpudr. rozm. M - 2 szt.

8. Serweta 2 warstwowa Hospidrape 45x75 cm - 1 szt.

Odpowiedź 5: Nie
Pytanie 6: Pakiet 5 poz. 2: Prosimy o dopuszczenie serwety operacyjnej w rozmiarze 70 cm x 90 cm z regulowana średnicą otworu?
Odpowiedź 6: Tak
Pytanie 7: Dotyczy pakietu 7 poz. 9 Czy Zamawiający dopuści watę opatrunkową bawełniano-wiskozową?
Odpowiedź 7: Tak. Zamawiający dopuszcza.
Pytanie 8: Dotyczy pakietu 7 poz. 12 Czy Zamawiający oczekuje zaoferowania kompresów z waty celulozowej w rolce opakowaniu a`500 szt. w ilości 50 opakowań?.
Odpowiedź 8: Tak.
Pytanie 9: Pakiet nr 3, pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści przylepiec 100% bawełna z klejem akrylowym, spełniający pozostałe wymagania SIWZ?
Odpowiedź 9: Nie
Pytanie 10: Pakiet nr 3, pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści przylepiec pakowany a 12 szt z dokonaniem wyceny za 1 szt w celach porównawczych?
Odpowiedź 10: Nie

Pytanie 11: Pakiet nr 3, pozycja 3 Czy Zamawiający dopuści przylepiec pakowany a 12 szt z dokonaniem wyceny za 1 szt w celach porównawczych?
Odpowiedź 11: Nie

Pytanie 12: Pakiet nr 3, pozycja 7 Czy Zamawiający dopuści opatrunek pakowany a 100 szt?
Odpowiedź 12: Tak

Pytanie 13: Pakiet nr 3, pozycja 8-11 Czy Zamawiający dopuści opatrunki z warstwą chłonną 20% poliester + 80% wiskoza + siateczka PE?
Odpowiedź 13: Nie

Pytanie 14: Pakiet nr 3, pozycja 12 Czy Zamawiający dopuści opatrunek w rozmiarze 6x7cm lub 10x12cm spełniający pozostałe wymagania SIWZ?
Odpowiedź 14: Nie

Pytanie 15: Pakiet nr 3, pozycja 13 Czy Zamawiający dopuści opatrunek w rozmiarze 8,5x10,5cm, spełniający pozostałe wymagania SIWZ ?
Odpowiedź 15: Nie

Pytanie 16: Pakiet nr 4, pozycja 1-2 Czy Zamawiający dopuści gazę sterylizowaną tlenkiem etylenu?
Odpowiedź 16: Nie

Pytanie 17: Pakiet nr 4, pozycja 3 Czy Zamawiający dopuści kompres włókninowy 40 g w rozmiarze 10x10 cm pakowany a’5 sztuk?
Odpowiedź 17: Nie

Pytanie 18: Pakiet nr 5, pozycja 2 Czy Zamawiający dopuści serwetę sterylizowaną radiacyjnie?
Odpowiedź 18: Nie
Pytanie 19: Pakiet nr 7, pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści opaskę bawełnianą tkaną w rozmiarze 10cm x  4m?
Odpowiedź 19: Nie

Pytanie 20: Pakiet nr 7, pozycja 10 Czy Zamawiający dopuści watę o rozm. 60 x 40cm?
Odpowiedź 20: Zamawiający dopuści  watę celulozowa opatrunkowa w warstwach – lignina bielona 5kg, 60cm x 40cm
Pytanie 21: Pakiet nr 7, pozycja 11 Czy Zamawiający dopuści opatrunek w rozmiarze 10 x 25 cm z centralnie umieszczona warstwą chłonną, spełniający pozostałe wymagania SIWZ?
Odpowiedź 21: Nie
Pytanie 22: Pakiet nr 7, pozycja 11 Czy Zamawiający dopuści opatrunek w rozmiarze 15 x 20 cm, spełniający pozostałe wymagania SIWZ?
Odpowiedź 22: Nie

Pytanie 23: Pakiet nr 7, pozycja 12 Czy Zamawiający ma na myśli opakowanie  2 x 500szt?
Odpowiedź 23: Nie

Pytanie 24: Pakiet nr 7, pozycja 2-3 „sterylizacja parą wodną (dotyczy poz. 2, 3)”
Czy Zamawiający mógłby sprecyzować czy nie zaszła pomyłka ponieważ opaski z poz. 2-3 są wyrobem niesterylnym?
Odpowiedź 24: W poz. 2, 3 pakietu 7 Zamawiający nie wymaga sterylizacji para wodna. 
Pytanie 25: Pakiet nr 9, pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści folię o rozm. 40 x 42cm, o powierzchni lepnej 40x 35cm?
Odpowiedź 25: Nie
Pytanie 26: Pakiet nr 14, pozycja 1 Czy Zamawiający dopuści następujący zestaw:
1 x Serweta na stolik o wym. 150 cm x 190 cm                                                                                                                                                          

1 x Serweta na stolik Mayo wzmocniona, czerwona o wym. 80 cm x 140 cm                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   

1 x Serweta o wym. 170 cm x 240 cm                                                                                                                                                                                                           Serweta z przylepcem

1 x Serweta o wym. 170 cm x 180 cm                                                                                                                                                                                                              Serweta z przylepcem                                                                                                                                                        

2 x Serweta samoprzylepna 2 warstwowa o wym. 70 cm x 90 cm                                                                                                                                                            Serwety z przylepcem

1 x Taśma przylepna o wym. 10 cm x 50 cm

4 x Ręcznik do rąk o wym. 30 cm x 30 cm   

Odpowiedź 26: Nie

Pytanie 27: Pakiet nr 14, pozycja 2 Czy Zamawiający dopuści następujący zestaw:
1 x Serweta na stolik o wym. 150 cm x 190 cm                                                                                                                    

1 x Serweta na stolik Mayo wzmocniona, czerwona  o wym. 80 cm x 140 cm                                                                                                                                                                                         

1 x Serweta laparoskopowa o wym. 200 cm x 260 cm                                                                                                                                                                                      Serweta w kształcie litery T z otworem przylepnym o wym. 30 cm x 30 cm

2 x Nogawica o wym. 70 cm x 120 cm                                                                                                                                                                                                                          

1 x Taśma przylepna o wym. 10 cm x 50 cm

1 x Pokrowiec na przewody o wym. 14 cm x 250 cm                                                                                                                                                                                     

4 x Ręcznik do rąk o wym. 30 cm x 30 cm                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         

Odpowiedź 27: Nie

Pytanie 28: Pakiet nr 14, pozycja 3 Czy Zamawiający dopuści następujący zestaw:
1 x Serweta na stolik o wym. 150 cm x 190 cm                                                                                                                    

1 x Serweta na stolik Mayo wzmocniona, czerwona o wym. 80 cm x 140 cm                                                                                                                                                                    

1 x Serweta z wycięciem U o wym. 200 cm x 260 cm            

Wyciecie U przylepne  o wym. 8,5 cm x 85 cm                                                                                                                                                                         

1 x Serweta o wym. 170 cm x 180 cm  

Serweta z przylepcem                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             4 x Ręcznik do rąk o wym. 30 cm x 30 cm                                                                                                                                                                                                             

Odpowiedź 28: Nie

Pytanie 29: Pakiet nr 14, pozycja 4 Czy Zamawiający dopuści następujący zestaw:
1 x Serweta na stolik o wym. 150 cm x 190 cm                                                                                                                                                                           

1 x Serweta na stolik Mayo wzmocniona, czerwona o wym. 80 cm x 140 cm                                                                                                                                                                    

1 x Serweta o wym. 170 cm x 180 cm

 Serweta z przylepcem                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     2 x Serweta o wym. 100 cm x 150 cm

Serweta z przylepcem                                                                                                                                                                                                                

1 x Serweta o wym. 100 cm x 150 cm

 Serweta bez przylepca                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   1 x Serweta o wym. 75 cm x 90 cm 

 Serweta z przylepcem       

2 x Nogawica o wym. 70 cm x 120 cm                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            

1 x Taśma przylepna o wym. 10 cm x 50 cm         

4 x Ręcznik do rąk o wym. 30 cm x 30 cm                                                                                                                                                                                                              
Odpowiedź 29: Nie

Pytanie 30: Pakiet nr 14, pozycja 5 Czy Zamawiający dopuści fartuch o gramaturze 45g/mkw  + dodatkowe wzmocnienia 28 g/mkw, łącznie 73 g/mkw?
Odpowiedź 30: Nie

Pytanie 31: Pakiet nr 14, pozycja 5 Czy Zamawiający dopuści fartuch ze szwami wykonanymi metodą podwójnego szycia?
Odpowiedź 31: Nie

Pytanie 32: Pakiet nr 14, pozycja 7 Czy Zamawiający dopuści serwetę o rozm. 50 x 70cm?
Odpowiedź 32: Tak
Pytanie 33: Pakiet nr 14, pozycja 9 Czy Zamawiający dopuści serwetę o rozm. 150 x 180cm?
Odpowiedź 33: Tak
Pytanie 34: Pakiet nr 14, pozycja 10 Czy Zamawiający dopuści  osłonę o rozm. 70 x 120cm?
Odpowiedź 34: Tak

Pytanie 35: Pakiet nr 14, pozycja 11 Czy Zamawiający dopuści osłonę o rozm. 80 x 140cm?
Odpowiedź 35: Tak

Pytanie 36: Pakiet nr 14, pozycja 11 Czy Zamawiający dopuści osłonę o gr. min 56g/m2?
Odpowiedź 36: Nie

Pytanie 37: Pakiet nr 14, pozycja 13 Czy Zamawiający dopuści kieszeń o rozm. 30 x 40cm?

Odpowiedź 37: Nie

Dyrektor

Szpitala Specjalistycznego Nr 1 w Bytomiu

Andrzej Barałkiewicz

Do wiadomości:
- Wykonawcy,

- strona internetowa Zamawiającego,

- a/a
E. Tylec - Sojka
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