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Dotyczy: postepowania przetargowego nadostawe materiatbw opatrunkowych i zestawéw

porodowych.

Uprzejmie informujemyze wplyrely zapytania od uczestnikow pegbwania o nagpujacej
tresci. Jednoczanie na podstawie art. 38 ust. 1, 2 Ustawy Prawm&@ien Publicznych
odpowiadamy:

1. Dotyczy Pakietu 2 poz. 6:
Czy Zamawiaicy dopuci kompresy bez nitki RTG, pozostate parametry Zma@an?
Ad. 1.Tak, dopuszczamy.

2. Dotyczy Pakietu 2 poz. 51 7:
Czy Zamawiaicy dopuci zestawy, w sktad ktérych wchaggerwety o gramaturze 73-77 @
Ad. 2.Tak, dopuszczamy.

3. Dotyczy Pakietu 2 poz. 7:
Czy Zamawiagcy dopuci serwety o rozmiarze 90 x 75-80cm z przylepcerasgpstwie serwet 90 x 75cm z
przylepcem oraz serwety na stolik Mayo w rozmiar46x 80-85 cm?

Ad. 3.Tak, dopuszczamy.

4. Dotyczy Pakietu nr 1inr 2

Czy Zamawiajcy dopuci inna meto& sterylizacji nk para wodna metad zwalidowanej sterylizacji
przemystowej, zgodnie z odpowiednimi zapisami eajggich norm zharmonizowanych, dotycych
sterylizacji wyrob6éw medycznych?

Najwazniejszym uregulowaniem prawnym, dotgcgm sterylizacji wyrobow medycznych jest - poza
Dyrektywa 93/42/EEC - norma europejska EN 556-1 z grudni@a22@ku ,Sterylizacja wyrobéw medycznych.
Wymagania dotycce wyrobow medycznych oldlanych jako STERYLNE. G&¢ 1. Wymagania dotyere
finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych” (PKWarszawa 2002 r.)

W punkcie 1 normy okéajacym jej zakres umieszczono uwag



,Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnasej sk do wyrobéw medycznych (patrz Bibliograiia
dopuszcza si okreslenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko woéwczakiedy zastosowano
zwalidowany proces sterylizacji. Wymagania dotyez walidacji i rutynowej kontroli proceséw stergdi
wyrobu medycznego podano w EN 550, EN 552, EN &5¢;14160 i EN 14937".
Normy z tak zwanej grupy 550 dotycpdpowiednio : 550 — sterylizacja tlenkiem etyleB%2- sterylizacja
radiacyjna, 554 — sterylizacja pavodra w nadcnieniu.
Z zapisu tego juna wsgpie jasno wynika faktze ustawodawca dogeit wszystkie dosipne metody sterylizacji
jako rébwnowane w procesie wytworzenia wyrobu medycznego @d&rego jako STERYLNY pod warunkiem,
ze jest to proces w petni zwalizowany.
W czs$ci 4 normy EN 556 punkt 4.1 olélajacego wymagania okékno:
» Aby finalnie wysterylizowany wyréb medyczny rama bylo okréli¢ jako STERYLNY, teoretyczne
prawdopodobigstwo znalezienia na/w nim zdolnych dygcia drobnoustrojéw powinno wynaésix10° lub by
mniejsze.”
W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:
» Dowodem na toze wyréb medyczny jest sterylng:s

l. pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizagykazupce akceptowalnid procesu, oraz

. informacje otrzymane podczas rutynowych Kkorntrdl monitorowania, ktére wykazaj ze

zwalidowany proces zostat zastosowany w praktyce.”

Zarébwno z przytoczonych w tym miejscu zapisGwnmpEN 556-1, jak réwnie pozostatych jej uregulowiaw
zadnym stopniu i vadnym miejscu nie wynikae jakiekolwiek wyroby medyczne powinny ogterylizowane
tylko jedm okreslona metod,. Jedynym wymaganiem w stosunku do wszystkich dojrsiych metod
sterylizacji jest dokonanie pelnej i powtarzanejidaciji procesu sterylizacji, bez waglu na to, jaki czynnik
sterylizupcy zostat ayty w procesie produkcji wyrobu medycznego, dlorego jako STERYLNY.

W przytoczonej normie EN 556-1 powotano zapisy nofiN 14937 — Sterylizacja produktow stosowanych w
ochronie zdrowia. Ogo6lne wymagania dotyoz charakterystyki czynnika sterylizopgo oraz opracowania,
walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji wyrobéwedycznych.

Zakres niniejszej normy okfla ogdlne wymagania dotysze charakterystyki czynnika sterylizoggo oraz
odndinie do opracowania, walidacji i rutynowej kontrptocesu sterylizacji wyrobéw medycznyich

W zadnej z cgéci dotyczcej definicji produktu przeznaczonego do steryliza@zes¢ 7), czynnika
sterylizupcego (czs¢ 5), procesu sterylizacji (¢ 8) nie ma konkretnych wskarana okrélona metod
sterylizacji, nie ma réwniemowy o wyrénieniu ktérejkolwiek metody w stosunku do pozostaty

Zapisy normy w cgici 5 naktadaj konieczné¢ doboru czynnika sterylizagego w zalenosci od jego wplywu
podczas ekspozycji na fizyczne i chemicznesuitaosci sterylizowanych materiatéw, oraz ich bezpigsteo
biologiczne.

Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinne sitosowd np. pary wodnej w nadaiieniu do sterylizacji
materiatéw termolabilnych ze wzglu wianie na temperatgrczynnika w czasie ekspozycji i favosé ich

uszkodzenia, nie méwi sijednak nic o wyborze konkretnej metody sterylizagjstosunku do konkretnych

' 93/42/EEC - Council Directive of 14 June 1993 concerning medical devices (0.J.L 169 pp.1.43(12
July 1993)
2 EN ISO 14937 P.1 ppkt.1.1, PKN Grudzien 2004r.



materiatéw, a wybor tej metody i ocefej wplywu na materiat sterylizowany powierza giroducentowi lub

podmiotowi dokonujcemu sterylizacji.

Bardzo wanym z punktu widzenia naszych rozx&a, jest zapis punktu 5.3.6 Zaknika E do normy:
» jezeli w ocenie ryzyka zaggenia zdrowia przeprowadzanej zgodnie z 8.7 stwiesizpozostatéci czynnika
sterylizupcego, dla ktérego mapyc¢ ustalone akceptowalne granice, to zaleeaby definicja procesu miata na
celu minimalizagg obecnéci takich pozostakei na Ilub w wyrobie, w momencie agnigcia
wyspecyfikowanych wymagadla sterylnéci. Dodatkowo, aby oggma¢ okreslone granice, mee zafé potrzeba
zdefiniowania posgpowania poprocesowego w celu dalszego zredukowpomomu pozostakewi. Jezeli
wymagane jest pogtowanie poprocesowe, to jest ono definiowane i dealiane jako o®¢ procesu
sterylizaciji.”
Z przytoczonych zapis6w norm EN 556-1 i EN ISO 1A®8zspornie wynikae brak jest jakichkolwiek
podstaw do faworyzowania konkretnej metody steagizwyrob6w medycznych.
Ad. 4. Nie wyrazamy zgody.

Podpisat

Z-CA DYREKTORA

ds. finansowo — administracyjnych

mgr inz. Jan Bajno



