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W(g rozdzielnika
Do wszystkich zainteresowanych pogpowaniem o zaméwienie publiczne

Dotyczy: Zakup i dostawa opatrunkéw B50/100/201P

Wielkopolskie Centrum Onkologii uprzejmie informyjéz wplynely zapytania do
specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, na ktadzielamy odpowiedzi:

Pytanie 1 Pakiet 6, poz. 1 Czy Zamawiajgcy dopusci opatrunek piankowy pod rurke
tracheostomijng o wymiarach 9cm x 9cm? Odpowiedz: Tak.

Pytanie 2

Pakiet 16, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek z folii poliuretanowej o wymiarach 7x9cm do
mocowania cewnikéw centralnych, z wycieciem, ze wzmocnieniem obejmujgcym kaniule, z
najwyzszym na rynku wspétczynnikiem paroprzepuszczalnosci MVTR powyzej 10
000g/m2/24h/37st C, z dwoma paskami mocujgcymi oraz metka, klej akrylowy naniesiony
w formie kratki, co umozliwia prawie bezbolesne usuniecie opatrunku, odporny na dziatanie
Srodkéw dezynfekcyjnych zawierajgcych alkohol, pakowany po 100szt, z przeliczeniem ilosci?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie zna opatrunkéw z pytania 2,3,4,5,6,7,8,9 i nie moze
odpowiedzie¢ na zadane pytania. Prosimy o dostanie po 10 szt. opatrunku z kazdego
pakietu celem przetestowania.

Pytanie 3

Pakiet 16, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek z folii poliuretanowej o wymiarach 7x9cm do
mocowania cewnikéw obwodowych, z wycieciem, ze wzmocnieniem obejmujacym kaniule,
Z najwyzszym na rynku wspétczynnikiem paroprzepuszczalnosci MVTR powyzej 10
000g/m2/24h/37st C, zdwoma paskami mocujacymi oraz metka, klej akrylowy naniesiony
w formie kratki, co umozliwia prawie bezbolesne usuniecie opatrunku, odporny na dziatanie
srodkéw dezynfekcyjnych zawierajacych alkohol, pakowany po 50szt., z przeliczeniem ilosci?
Odpowiedz: jak w pytaniu nr 2.

Pytanie 4

Pakiet 16, poz. 3

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek z folii poliuretanowej o wymiarach 9x12cm do
mocowania cewnikéw centralnych, z wycieciem, ze wzmocnieniem obejmujgcym kaniule, z
najwyzszym na rynku wspédtczynnikiem paroprzepuszczalnosci MVTR powyzej 10
000g/m2/24h/37st C, zdwoma paskami mocujacymi oraz metka, klej akrylowy naniesiony



w formie kratki, co umozliwia prawie bezbolesne usuniecie opatrunku, odporny na dziatanie
Srodkéw dezynfekcyjnych zawierajgcych alkohol, pakowany po 50szt., z przeliczeniem ilosci?
Odpowiedz: jak w pytaniu nr 2.

Pytanie 5

Pakiet 17, poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci opatrunek z folii poliuretanowej o wymiarach 11x14cm do
mocowania cewnikéw centralnych, z wycieciem, ze wzmocnieniem obejmujgcym kaniule, z
najwyzszym na rynku wspdtczynnikiem paroprzepuszczalnosci MVTR powyzej 10
000g/m2/24h/37st C, z dwoma paskami mocujgcymi oraz metka, klej akrylowy naniesiony
w formie kratki, co umozliwia prawie bezbolesne usuniecie opatrunku, odporny na dziatanie
Srodkéw dezynfekcyjnych zawierajgcych alkohol?

Odpowiedz: jak w pytaniu nr 2.

Pytanie 6

Pakiet 17, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek z folii poliuretanowej o wymiarach 9x12cm do
mocowania cewnikéw centralnych, z wycieciem, ze wzmocnieniem obejmujgcym kaniule, z
najwyzszym na rynku wspdtczynnikiem paroprzepuszczalnosci MVTR powyzej 10
000g/m2/24h/37st C, z dwoma paskami mocujacymi oraz metka, klej akrylowy naniesiony
w formie kratki, co umozliwia prawie bezbolesne usuniecie opatrunku, odporny na dziatanie
srodkéw dezynfekcyjnych zawierajgcych alkohol?

Odpowiedz: jak w pytaniu nr 2.

Pytanie 7

Pakiet 22, poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek o wymiarach wktadki 7,3cm x 3,7cm i wymiarach
opatrunku 9,5cm x 8,5cm; bez ramki, natomiast z tatwym, trzystopniowym systemem
aseptycznej aplikacji, pakowany po 20 szt (z przeliczeniem ogdlnej ilosci), sterylny, odporny
na srodki antyseptyczne zawierajace alkohol?

Odpowiedz: jak w pytaniu nr 2.

Pytanie 8

Pakiet 22, poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek o wymiarach wktadki 5,5cm x 15cm i wymiarach
opatrunku 10cm x 20cm; bez ramki, natomiast z tatwym, trzystopniowym systemem
aseptycznej aplikacji, pakowany po 20 szt (z przeliczeniem ogdlnej ilosci), sterylny, odporny
na srodki antyseptyczne zawierajace alkohol?

Odpowiedz: jak w pytaniu nr 2.

Pytanie 9

Pakiet 22, poz. 3

Czy Zamawiajgcy dopusci opatrunek o wymiarach wktadki 5,5cm x 30cm i wymiarach
opatrunku 10cm X 35cm; bez ramki, natomiast z tatwym, trzystopniowym systemem



aseptycznej aplikacji, pakowany po 20 szt (z przeliczeniem ogdlnej ilosci), sterylny, odporny
na srodki antyseptyczne zawierajace alkohol?
Odpowiedz: jak w pytaniu nr 2.

1. Dotyczy pakietu 12 i 14:
Czy w ramach uczciwe] konkurencji Zamawiajgcy odstgpi od wymogu zaoferowania wyrobow
sterylizowanych wytacznie w parze wodnej i dopusci wyroby sterylizowane innymi,
dopuszczonymi walidowanymi metodami sterylizaciji?
ChcielibySmy nadmienié, ze 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. Cze$¢ 1. Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych
wyrobow medycznych” (PKN, Warszawa 2002 r.)
W punkcie 1 normy okreslajgcym jej zakres umieszczono uwage :
»Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnoszgcej sie do wyrobdéw medycznych,
dopuszcza sie okreslenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko wéwczas, kiedy zastosowano
zwalidowany proces sterylizacji. Wymagania dotyczgce walidacji i rutynowej kontroli proceséw
sterylizacji wyrobu medycznego podano w EN I1SO 11135-1:2007, EN ISO 11137-1:2006, EN ISO
17665-1:2006, EN 14160 i EN 14937”.
Normy dotyczg odpowiednio : EN ISO 11135-1:2007 — sterylizacja tlenkiem etylenu, EN ISO
11137-1:2006- sterylizacja radiacyjna, EN ISO 17665-1:2006 — sterylizacja parg wodng w
nadcisnieniu.
Z zapisu tego juz na wstepie jasno wynika fakt, ze ustawodawca dopuscit wszystkie dostepne
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 okreslajgcego wymagania okreslono:
»Aby finalnie wysterylizowany wyréb medyczny mozna byto okresli¢ jako STERYLNY, teoretyczne
prawdopodobieristwo znalezienia na/w nim zdolnych do zycia drobnoustrojéw powinno wynosic¢
1x10°® lub by¢ mniejsze.”
W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:
, Dowodem na to, ze wyrdb medyczny jest sterylny s3:
pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizacji, wykazujgce akceptowalnosé procesu, oraz
informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, ktére wykazuja, ze
zwalidowany proces zostat zastosowany w praktyce.”
Zaroéwno z przytoczonych w tym miejscu zapisow normy EN 556-1, jak rowniez pozostatych jej
uregulowan w Zzadnym stopniu i w zadnym miejscu nie wynika, ze jakiekolwiek wyroby
medyczne powinny by¢ sterylizowane tylko jedng okreslong metoda. Jedynym wymaganiem w
stosunku do wszystkich dopuszczonych metod sterylizacji jest dokonanie petnej i powtarzanej
walidacji procesu sterylizacji, bez wzgledu na to, jaki czynnik sterylizujgcy zostat uzyty w procesie
produkcji wyrobu medycznego, okreslonego jako STERYLNY.
W przytoczonej normie EN 556-1 powotano zapisy normy EN 14937 — Sterylizacja produktow
stosowanych w ochronie zdrowia. Ogdlne wymagania dotyczgce charakterystyki czynnika




sterylizujgcego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji wyrobdéw
medycznych.

Zakres niniejszej normy okresla ogdlne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika
sterylizujgcego oraz odnosnie do opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrobéw medycznych.

W zadnej z czesci dotyczacej definicji produktu przeznaczonego do sterylizacji (czes$¢ 7), czynnika
sterylizujgcego (cze$é 5), procesu sterylizacji (cze$¢ 8) nie ma konkretnych wskazan na okreslong
metode sterylizacji, nie ma réwniez mowy o wyrdznieniu ktérejkolwiek metody w stosunku do
pozostatych.

Zapisy normy w czesci 5 naktadajg koniecznos¢ doboru czynnika sterylizujgcego w zaleznosci od
jego wplywu podczas ekspozycji na fizyczne i chemiczne wiasciwosci sterylizowanych
materiatdw, oraz ich bezpieczenstwo biologiczne.

Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno sie stosowa¢ np. pary wodnej w nadcisnieniu do
sterylizacji materiatéw termolabilnych ze wzgledu wtasnie na temperature czynnika w czasie
ekspozycji i mozliwos¢ ich uszkodzenia, nie méwi sie jednak nic o wyborze konkretnej metody
sterylizacji w stosunku do konkretnych materiatéw, a wybdr tej metody i ocene jej wptywu na
materiat sterylizowany powierza sie producentowi lub podmiotowi dokonujgcemu sterylizacji.
Bardzo waznym z punktu widzenia naszych rozwazan, jest zapis punktu 5.3.6 Zatgcznika E do
normy: ,Jezeli w ocenie ryzyka zagrozenia zdrowia przeprowadzanej zgodnie z 8.7 stwierdza sie
pozostatosci czynnika sterylizujgcego, dla ktérego majg by¢ ustalone akceptowalne granice, to
zaleca sie aby definicja procesu miata na celu minimalizacje obecnosci takich pozostatosci na lub
w wyrobie, w momencie osiggniecia wyspecyfikowanych wymagan dla sterylnosci. Dodatkowo,
aby osiggngé¢ okreslone granice, mozie zajs¢ potrzeba zdefiniowania postepowania
poprocesowego W celu dalszego zredukowania poziomu pozostatosci. Jezeli wymagane jest
postepowanie poprocesowe, to jest ono definiowane i walidowane jako czes¢ procesu
sterylizacji.”

Z przytoczonych zapisow norm EN 556-1 i EN ISO 14937 bezspornie wynika, ze brak jest
jakichkolwiek podstaw do faworyzowania konkretnej metody sterylizacji wyrobow medycznych.
Podmioty stosujgce argumentacje, majacg potwierdzi¢ koniecznos¢ stosowania sterylizacji
parowej w odniesieniu do wyrobéw gazowych, przytaczajg 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 wéwczas, gdy inne metody nie s3 mozliwe do zastosowania”

W tej argumentacji pominiete zostaty dwa bardzo wazne czynniki:

cigg dalszy brzmienia punktu 76: “Walidacja procesu powinna wykazaé, ze gaz nie dziata
szkodliwie na produkt a warunki i czas odgazowywania pozwalajg na usuniecie pozostatosci gazu
oraz produktéw reakcji do ustalonych, dopuszczalnych limitéw dla danego materiatu lub
produktu”

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w_ktérym mowa jest o sterylizacjii parg wodng zostato
opracowane na podstawie Ustawy Prawo Farmaceutyczne i dotyczy produktéw leczniczych, a
nie wyrobéw medycznych — a takimi sg wyroby gazowe jatowe.

Wypetnienie zapiséw norm prawnych, dotyczacych sterylizacji wyrobdéw medycznych jest
prawnym obowigzkiem wytwércy danego wyrobu medycznego.




Spetnienie tych norm, stanowigcych o bezwzglednym bezpieczenstwie stosowania sterylnego
wyrobu medycznego, potwierdzone zostaje przez wytworce umieszczeniem znaku
bezpieczeristwa wyrobu medycznego CE.

Fakt ten, po powotaniu odpowiednich norm, zostaje kazdorazowo potwierdzony przez wytwérce
w Deklaracji Zgodnosci, potwierdzonej i zbadanej w przypadku wyrobdw sterylnych przez
jednostke notyfikowang, wydajaca Certyfikat CE dla danego sterylnego wyrobu medycznego.
Brak wiec podstaw do twierdzenia, ze dany wyrdb sterylizowany konkretng metodg
sterylizacyjng jest bezpieczniejszy czy w jakimkolwiek stopniu ,lepszy” od innego wyrobu.

Odpowiedz: dotyczy pakietu 12 i 14. Zamawiajacy wyrazZa zgode na zaoferowanie

wyrobow sterylizowanych innymi metodami niz w parze wodnej, pod warunkiem, ze
proces sterylizacji bedzie walidowany. Wymagany dokument walidacji.

Z powaaniem,
z-ca Dyr. ds. ekonomiczno-eksploatacyjnych

inz. Malgorzata Kotodziej-Sarna
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