Zespot Opieki Zdrowotnej w Nysie

Nr DZZP-344/7/2026 Nysa, dnia 23.02.2026r.

Wszyscy uczestnicy
postepowania

dot.: postepowania prowadzonego w trybie podstawowym na dostawe i montaz sterylizatora
plazmowego.

W zwiazku z otrzymanymi zapytaniami do Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia, Zamawiajacy —
Zesp6t Opieki Zdrowotnej w Nysie, zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych,
wyjasnia:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie stosujace czynnik sterylizujacy w postaci butli zawierajacej 50%
nadtlenek wodoru, z ktérej na kazdy cykl pobierana jest automatycznie i precyzyjnie odmierzona,
zwalidowana dawka H20:, umozliwiajaca wykonanie od 6 do 12 cykli sterylizacji z jednej butli — w
zalezno$ci od wybranego programu?

Uzasadnienie

Wymég stosowania jednorazowego naboju/kasety przeznaczonej wylacznie na jeden cykl sterylizacji
stanowi parametr charakterystyczny dla konkretnego rozwigzania konstrukcyjnego dostgpnego u
ograniczonej liczby producentéw sterylizatorow plazmowych, co w praktyce prowadzi do
nieuzasadnionego ograniczenia konkurencji i moze narusza¢ art. 99 ust. 4 ustawy PZP.

Zadna z obowiazujacych norm dotyczacych sterylizacji niskotemperaturowej (m.in. EN ISO 14937) nie
naklada obowiazku jednorazowosci opakowania czynnika sterylizujagcego. Normy odnosza si¢ do
skutecznodci procesu, walidacji parametrow, powtarzalnosci dawki oraz kontroli bezpieczenistwa — nie
do formy handlowej lub konstrukcyjnej no$nika czynnika.

Oferowane urzadzenie zapewnia w tym zakresie petng kontrolg i bezpieczenstwo procesu:

o kazdorazowo dozowana jest precyzyjnie odmierzona, zwalidowana dawka H20. adekwatna do

wybranego programu,

e system skanera kodow kreskowych weryfikuje autentyczno$é czynnika oraz termin waznosci,

e raz podigczonego pojemnika nie mozna ponownie uzy¢ po jego wyjeciu, co eliminuje ryzyko

nieautoryzowanego uzycia,

e czynnik pobierany jest wylacznie po pozytywnej weryfikacji warunkéw procesu (m.in.

wilgotnosci wsadu), co zapobiega jego nieuzasadnionemu zuzyciu,

o trwalo$¢ czynnika wynosi 10—12 miesigcy w temperaturze pokojowej oraz do 18 miesigcy w

temperaturze 2—8°C,

e brak minimalnych iloéci zaméwieniowych ogranicza ryzyko przeterminowania zapasow.
Model ,.jedna kaseta = jeden cykl” generuje wyzsze koszty eksploatacyjne oraz wigkszg ilos¢ odpadow
medycznych, podczas gdy model wielodawkowy z petng kontrolg dozowania zapewnia rownowazny
poziom bezpieczenstwa mikrobiologicznego, przy jednoczesnym obnizeniu kosztow uzytkowania oraz
zmniejszeniu obcigzenia srodowiskowego.

Podkre$lenia wymaga, ze skuteczno$é procesu sterylizacji zalezy od zwalidowanego dawkowania i
parametrow cyklu, a nie od jednorazowosci opakowania czynnika.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie urzadzenia stosujacego czynnik
sterylizujacy w postaci butli zawierajacej 50% nadtlenku wodoru. Podjety decyzj¢ uzasadnia tym,
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ze model wielodawkowy stanowi konieczno$é wykorzystania pozostalych dawek w krétkim czasie,
co moze przelozy¢ si¢ na wyzszy koszt proceséw. Dodatkowo w przypadku niewykorzystania pelnej
zawartos$ci pojemnika konieczna bedzie utylizacja otwartego opakowania a tym samym zwiekszenie

kosztéw eksploatacyjnych, wdrozenie dodatkowych procedur i szkolen personelu .

Pytanie nr 2 .

Czy Zamawiajacy dopusdci urzadzenie realizujace proces sterylizacji niskotemperaturowej w
temperaturze nieprzekraczajacej 60°C, spetniajgce wymagania walidacyjne producentéw narzedzi
medycznych?

Uzasadnienie

Normy dotyczace sterylizacji niskotemperaturowej, w tym EN ISO 14937 craz EN [SO 11135, nie
okreslaja sztywnej gérnej granicy temperatury na poziomie 55°C. W praktyce klinicznej oraz w
dokumentacji producentéw wyrobéw medycznych przyjmuje si¢ prog ok. 60°C jako standardowy
poziom bezpieczny dla wyrobow termolabilnych.

Producenci instrumentarium endoskopowego i chirurgicznego (m.in. Karl Storz, Olympus, Stryker)
wskazujg w swoich wytycznych, ze granica 60°C stanowi poziom, przy ktérym nie dochodzi do
degradacji materiatéw ani pogorszenia whasciwosci uzytkowych narzedzi.

Oferowane urzadzenie zostato ponadto wskazane w dokumentacji producenta systemu chirurgii
robotycznej da Vinci 5 (Intuitive Surgical) jako dopuszczone do reprocesowania narzedzi, co potwierdza
Jjego zgodnos¢ z jednymi z najbardziej rygorystycznych wymagan walidacyjnych w zakresie
bezpieczenstwa materialowego.

W swietle powyzszego ograniczenie maksymalnej temperatury do 55°C nie znajduje uzasadnienia
funkcjonalnego ani klinicznego, natomiast moze prowadzi¢ do nieuzasadnionego zawezenia
konkurencji poprzez preferencje konkretnej technologii konstrukcyjnej, co pozostaje w sprzecznosci z
zasadg proporcjonalnosci opisu przedmiotu zaméwienia.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza urzadzenie sterylizujace proces sterylizacji w temperaturze
nieprzekraczajacej 60° C. Pozostale parametry pozostaja bez zmian.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie posiadajace program powierzchniowy/krétki o czasie trwania 35
+ 3 minuty jako rozwigzanie réwnowazne technologicznie i w petni speniajace wymagania
skutecznosci procesu sterylizacji?

Uzasadnienie
Wymég czasu cyklu <30 minut nie wynika z zadnej normy EN ISO dotyczacej sterylizacji
niskotemperaturowej (m.in. EN ISO 14937, EN ISO 11135) i stanowi parametr charakterystyczny
wylacznie dla ograniczonej liczby producentéw sterylizatoréw plazmowych, co w praktyce zaweza
konkurencj¢ i moze naruszaé art. 99 ust. 4 PZP. .
Zaden z obowigzujacych standardéw klinicznych ani wytycznych dotyczacych funkcjonowania
centralnych sterylizatorni nie wskazuje wartosci 30 minut Jjako kryterium bezpieczenstwa, skutecznosci
ani jako$ci procesu sterylizacji.
Program powierzchniowy o czasie 35 + 3 minuty realizuje peten, zwalidowany proces technologiczny
obejmujgcy wszystkie niezbedne fazy (prozni, dyfuzji, plazmy oraz wentylacji).
Jednoczesnie nalezy podkredlié, Ze rzeczywista dostgpnos$¢ sterylizowanego wsadu do uzycia
klinicznego nie jest determinowana wylacznie czasem trwania programu, lecz procedura kontroli
procesu, w szczeg6lnosei uzyskaniem negatywnego wyniku testu biologicznego. Oznacza to, ze
skrocenie czasu programu z 35 do 30 minut nie przeklada si¢ na realne skrécenie czasu dopuszezenia
pakietu do uzycia, a wiec nie stanowi parametru o znaczeniu funkcjonalnym ani klinicznym.
Ponadto urzadzenie oferujace szerszy zestaw programow, obejmujgcy:

* program powierzchniowy (35 = 3 min),

e program standardowy (62 + 5 min),



e program zaawansowany (68 £ 3 min),

o dedykowany program ENDO do narzgdzi kanatowych i robotycznych (ok. 50 min),
zapewnia Zamawiajgcemu znacznie wigksza elastycznoéé kliniczng i mozliwosé optymalnego doboru
parametréw procesu do rodzaju wsadu, co przeklada si¢ na wyzsze bezpieczenistwo i efektywno$é pracy
sterylizatorni.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza do zaoferowania urzadzenia posiadajacego program
powierzchniowy/krétki o czasie trwania 35 +/-3 minuty. Zamawiajacy oczekuje programu
krotkiego o czasie trwania maksymalnie 30 minut dla procedur realizowanych w trybie CITO.

Zamawiajacy — Zespol Opieki Zdrowotnej w Nysie, majac na uwadze art. 284 ust. 3 ustawy Prawo
zamowien publicznych, przedtuza termin skladania ofert do dnia 26.02.2026r. godz. 08:00.

Otwarcie ofert odbedzie si¢ w dniu 26.02.2026r. o godz. 08:20.

Wykonawca bedzie zwigzany oferta od dnia uptywu terminu sktadania ofert do dnia 27.03.2026r.

Zamawiajacy







