Torun, 2022-07-14

L.dz. SSM.DZP.200.124.2022

dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego

na $wiadczenie ustug sterylizacii.

Na podstawie art. 137 ust. 1 prawo zamdwien publicznych Zamawiajgcy modyfikuje tresé
SWZ w taki sposéb, ze wykresla zapis o nastepujacej tredei: ,

1) w Rozdziale 2 wykreéla sie dotychczasowy zapis o nastepujgcej tresci: ,Zamawiajgcy nie
dopuszcza mozliwoéci skladania ofert czeéciowych, ze wzgledu na fakt, iz niniejsze zamdéwienie
nie jest podzielone na czeéci,”, a w miejsce wykreslonego zapisu wprowadza nowy zapis o
nastepujacej treci: ,Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwoéci skladania ofert czeéciowych, ze
wzgledu na fakt, iz niniejsze zamowienie nie jest podzielone na czeéci. Uzasadnienie:

1) Zamawiajacy wymaga realizacji caloéci zaméwienia (ustuga sterylizacji i dostawa sterylnych
pakietéw z materialem opatrunkowym), poniewaz jest ono ze sobg potaczone i ma na celu
zaspokojenie potrzeb Zamawiajacego dotyczacych cato$ciowego zaopatrzenia w sterylne materiaty
potrzebne do wykonywania procedur medycznych, w tym realizowanych na bloku operacyjnym
przy przeprowadzanych zabiegach operacyjnych.

2) Zamawiajagcy nie ma mozliwosci realizowania zamowienia z wykorzystaniem zasobow
wiasnych, w szczegoélnosci: zaplecza magazynowego oraz zasobow ludzkich, a jedyng mozliwoscig
zaspokojenia potrzeb jest zlecenie na zewngtrz realizowania  przedmiotu zamdwienia

potencjalnemu Wykonawcy.

3) Zamawiajgcy poprzez zlecenie zaméwienia jednemu Wykonawcy oszczedza srodki finansowe,
ktore musiatby wyda¢ na zatrudnienie dodatkowych oséb do obstugi zaméwienia oraz na
wyodrebnienie w ramach istniejgcej infrastruktury lub zbudowanie przestrzeni pod magazyn
materialéw opatrunkowych i zestawow zabiegowych.

4) Podzial zamoéwienia spowodowatby nadmierne techniczne trudnosci i moégtby zwiekszy¢ koszty
wykonania zamoéwienia, a potrzeba skoordynowania dziatan réznych wykonawcéw moglaby
powaznie zagrozi¢ wlasciwemu wykonaniu zaméwienia.

a) Podzielenie postepowania na cze$ci mogloby skutkowaé¢ mozliwoécia udzielenia

zaméwienia réznym wykonawcom. Jeden z nich realizowalby czeé¢ zaméwienia dotyczacy
sterylizacji i drugi cze$¢ zamdwienia dotyczacg dostawy sterylnych materiatéw opatrunkowych i
zabiegowych. Skoordynowanie dziatan polegajacych na skompletowaniu wyrobow potrzebnych
do uzycia w procedurze medycznej od dwoéch réznych Wykonawcéw staje sie bardzo mocno
utrudnione i skomplikowane, a w przypadku opdznien ktéregokolwiek z Wykonawcéw wrecz
niemozliwe do wykonania, co w rezultacie skutkowaloby op6znieniami w wykonywaniu procedur
medycznych, w szczegdlnodci zabiegéw operacyjnych. W przypadku dwéch réznych
Wykonawcdw innego w przypadku ustugi sterylizacji i innego w zakresie dostaw materiatow
opatrunkowych i zabiegowych Zamawiajagcy musiatby dublowaé czynnosci odbioru wyrobow
przez personel Zamawiajacego i ich transportu do odpowiednich komoérek organizacyjnych.
Zamawiajgcy nie wyobraza sobie takze sytuacji, ze odbiér materiatéw nie nastepuje jednoczasowo,
bowiem w przypadku zabiegéw operacyjnych ich jednoczasowy brak wigzatby sie z zagrozeniem
dla zdrowia i zycia pacjentéw. W przypadku podziatlu zamoéwienia na czeéci Zamawiajacy

otrzymujagc wyroby z dwoéch réinych Zrédet, musialtby dodatkowo przechowywaé je w



odpowiednich miejscach przeznaczonych do ich przechowywania. Zamawiajacy wskazal
wymagania dot. przechowywania danego rodzaju wyrobéw np: pomieszczenia suche z dala od
promieni sfonecznych, optymalna temperatura powietrza 18-22 °C, optymalna wilgotnosé
powietrza 40-55%, material nienarazony na przesuwanie, zbedne przenoszenie, uszkodzenie
mechaniczne. Szpital obecnie nie posiada $rodkéw finansowych oraz miejsca pod inwestycje

magazynowa dla wyrobéw medycznych.

5) Kompleksowe realizowanie zamoéwienia upraszcza zarzadzanie zaméwieniami i logistyke,
ponadto optymalizuje interwencje chirurgiczne poprzez skrocenie czasu przygotowania i
wykonania procedury medycznej. Wszystko to wplywa na obnizenie kosztéw funkcjonowania
obszaréw pomocniczych szpitala.

a) Z racji realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej przez Zamawiajacego polegajacej na
ratowaniu ludzkiego zZycia istotne jest zapewnienie stabilnosci wykonywania procedur
medycznych oraz skrécenia czasu ich przygotowania, zwlaszcza wtedy, kiedy bardzo czesto liczy
sie kazda minuta czy sekunda. Logistyka dostaw niezbednych wyrobéw powinna przechodzi¢
wyltgcznie przez konieczne miejsca w szpitalu. Skrécenie obiegu wyrobdéw medycznych
pozytywnie oddziatuje na pltynno$¢ finansowg Zamawiajgcego, ponadto optymalizuje podstawowg

dziatalnoé¢ podmiotu leczniczego.
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Podejécie z wykorzystaniem ushigi kompleksowej (sterylizacja i dostawa sterylnych pakietéw z

materialem opatrunkowym):
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Kazda strzatka w zaprezentowanych powyzej modelach obrazuje konkretng czynnoé¢ i czas
poéwiecony na jej realizacje. W przypadku tradycyjnego podejécia takich dziatail jest 18, natomiast
w przypadku zastosowania ustugi kompleksowej - 10. Jak mozna zauwazy¢ skraca si¢ liczba
wykonywanych czynnosci i czas realizacji przedmiotu zamdéwienia.

b) Zapotrzebowanie na materialy opatrunkowe oraz zestawy zabiegowe oddziaty szpitalne
(11 oddziatéw, 14 poradni specjalistycznych, 6 pracowni i 4 zaklady oraz 5 sal operacyjnych)
sktadaja do pracownika centralnej sterylizatorni, ktéry ma za zadanie na biezgco zamawiac
asortyment, zestawiaé zapotrzebowania oraz przekazywaé wytworzone zamdwienia do
pracownika administracyjnego ustugodawcy. Pracownik ten sklada zaméwienie, ktére jest
realizowane przez dostawceg wyrobéw medycznych. Pracownicy ustugodawcy przyjmujg dostawe,
a nastepnie dokonuja podziatu wyrobéw zgodnie z zapotrzebowaniem zgtoszonym przez oddziaty
oraz przygotowuja gotowe wydanie. Najczeéciej nie sg to ilodci petnokartonowe, oddziaty
zamawiaja zgodnie z biezacym zapotrzebowaniem, dzieki czemu rozwigzany jest problem z
magazynowaniem asortymentu na oddziale, ktéry utrzymuje jedynie minimalne stany materiatéw
opatrunkowych oraz zestawdw zabiegowych. W przypadku rezygnacji z takiego rozwigzania,
szpital musialby dokona¢ istotnych zmian organizacyjnych, personalnych oraz zrealizowad
inwestycje dostosowujace i w konsekwencji ponies¢ dodatkowe koszty, na ktére w obecnej bardzo
trudnej sytuacji finansowej zadluzonego szpitala po prostu nie stac.

c) Jednym z kosztéw byloby wyodrebnienie w ramach istniejacej infrastruktury lub
zbudowanie przestrzeni pod magazyn materialéw opatrunkowych i zestawéw zabiegowych.
Szpital nie posiada miejsca magazynowego. Szpital nie wygeneruje takze $rodkéw na
przeprowadzenie inwestycji obejmujacej modernizacje lub rozbudowg pomieszczen
magazynowych, bowiem finansowanie udzielnych $wiadczert zdrowotnych przez NFZ jest
niewystarczajace i powoduje rokrocznie straty finansowane. Magazyn taki musiatby spelnia¢
warunki techniczne, niezbedne do przechowywania wyrobéw medycznych, polegajace na

zapewnieniu optymalnej wilgotnosci powietrza. W praktyce pomieszczenie to musialoby posiadad



urzagdzenia monitorujgce warunki przechowywania oraz sprzet, ktéry pozwolilyby osiagng¢
wymagane wskazniki. Wyroby medyczne s3 projektowane, produkowane i pakowane w taki
spos6b, by ich wlasciwosci i dziatanie w czasie przewidzianego uzywania nie ulegaty pogorszeniu
podczas transportu i przechowywania. Dopuszczalny okres skadowania i transportu (w tym
skrajnych warunkach srodowiska) jest ograniczony przez warunki graniczne, po przekroczeniu
ktorych producent nie gwarantuje bezpieczetistwa i/lub wiasciwej jakosci wyrobéw. W takie]
sytuacji, odpowiedzialnoé¢ za dotrzymanie okreslonej specyfikacji warunkéw przechowywania w
procesie magazynowania lezy po stronie Zamawiajgcego. Przyblizony koszt przeprowadzenia
inwestycji to ok. 5 000 zl/m2. Przy zalozeniu tygodniowych zakupéw szacowana powierzchnia
magazynu powinna wynosi¢ ok 20 m2, co tym samym powoduje zabezpieczenie $rodkéw

finansowych w kwocie min. 100 tysiecy zt.

d) Kolejnym z kosztéw byloby zatrudnienie dodatkowych pracownikéw w magazynie
zaopatrzenia oraz w aptece szpitalnej, w ramach ktérych realizowane bylyby zadania
wykonywane dotychczas przez ustugodawce - zbieranie zapotrzebowania z oddziatéw,
przetwarzanie danych, zlozenie zamdéwienia, przyjecie oraz sprawdzenie kompletnosci dostawy,
podzielenie asortymentu na magazyn zaopatrzenia i apteke szpitalng, opisanie i wydanie “paczek”
na podstawie dokumentacji rejestrujgcej caly ten proces (schemat prezentujacy model tradycyjny
obrotu wyrobéw medycznych w szpitalu). Szacowany koszt zatrudnienia jednej osoby =

okreslonymi kwalifikacjami ksztaltuje sie na poziomie 5 300 zt/m-c.

e) Potgczenie logistyki wyrobéw wytwarzanych w procesie ushugi sterylizacji, jak réwniez
dostawy gotowych wyrobéw medycznych pozwala na ujednolicenie oraz odroczenie terminu
platnodci. Odroczony termin zaptaty jest korzystny dla Zamawiajacego, ktéry zyskuje bowiem
mozliwos¢ dysponowania wiasnymi érodkami przez dodatkowy czas, otrzymujac co$ w rodzaju
nieoprocentowanej pozyczki. Ma to szczegélne znaczenie w sytuacji, kiedy szpital restrukturyzuje

zadtuzenie.

6) Zagwarantowanie bezpieczeristwa oferowanych i wykorzystywanych wyrobéw medycznych w
$§wietle obowigzujacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2022 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2019 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG i ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. poz 974) na podstawie ustawy o dzialalnosci leczniczej (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 633, 655, 974,

1079, art. 17 ust. 1 pkt 2).
a) W ramach dzialalnoéci leczniczej Zamawiajacy ma obowigzek wykorzystywaé wyroby

medyczne odpowiedniej jakosci zgodne z wymaganiami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2022 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2019
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG) i ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. poz 974) na podstawie ustawy o dzialalnosci leczniczej (tj. Dz. U. z
2022 r. poz. 633, 655, 974, 1079, art. 17 ust. 1 pkt 2).

b) Wykorzystywane wyroby medyczne w placéwce Zamawiajacego sa dostosowane do jego
potrzeb, uwzgledniajac specyfike pracy szpitala oraz prowadzone procedury medyczne. Ze
wzgledu na charakter wyrobéw medycznych, ich przeznaczenie i bezposrednie konsekwencje dla

pacjentow wyroby medyczne musza by¢ bezpieczne do stosowania w diagnostyce i leczeniu.



) Proces produkcji ma sie odbywaé¢ po zweryfikowaniu wzajemnej kompatybilnosci
wyrobéw oraz - w stosownych przypadkach - innych produktéw zgodnie z instrukcjami
producentéw oraz przeprowadzeniu swoich wiasnych dziatan zgodnych z tymi instrukcjami (art.
22 ust. 2 lit a rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2022 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2019 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG). Podmioty lub osoby wykorzystujace wyréb do wykonywania dziatalnodci
gospodarczej lub zawodowej sa obowigzane przed jego uzyciem sprawdzi¢ czy na wyrobie zostato

umieszczone oznakowanie CE oraz zostata sporzadzona deklaracja zgodnosci UE dla tego wyrobu.

d) Wizystkie te czynnoéci skupiaja si¢ na podmiocie zewnetrznym prowadzacym centralng
sterylizatornie przenoszac na niego odpowiedzialnoé¢ za bezpieczeristwo wyrobu medycznego i
ushugi. Wszelkie koszty przeprowadzenia walidacji, prowadzenia dokumentacji zwigzanej z
produkcja i obrotem wytworzonymi wyrobami sg po stronie podmiotu zewnegtrznego. Wszystko to
sprowadza si¢ do ograniczenia kosztéw funkcjonowania obszaréw pomocniczych szpitala,
zwigzanych z weryfikacja dokumentacji, przeprowadzenia kilku postepowan przetargowych.
Pozytywnie oddzialuje na ograniczenie kosztéw zwigzanych z logistyka i koordynowaniem

dziatan dystrybucyjnych w szpitalu.”,

2) w zalaczniku nr 9 do SWZ ,Projektowane postanowienia umowy”, w § 3 wykresla si¢
dotychczasowy zapis o nastepujacej tresci: ,3.Pakiety z materiatem opatrunkowym i zabiegowym
beda wykonywane przez Zleceniobiorce poza dzierzawionymi od Zleceniodawcy
pomieszczeniami centralnej sterylizacji.

4.7Zleceniodawca bedzie zamawiat sterylne pakiety z materialem opatrunkowym i zabiegowym w
iloéciach okreélonych kazdorazowo w protokole/zaméwieniu.

5.Koszt transportu sterylnych pakietéw z materiatem opatrunkowym i zabiegowym przewozonym
w przeznaczonej do tego komorze samochodu jest zawarty w wartoéci umowy brutto, okreélone;
w § 9 ust. 1.”, a w miejsce wykreslonego zapisu wprowadza nowy zapis o nastgpujgcej tresci:
»3.Pakiety z materiatem opatrunkowym i zabiegowym musz3 spelnia¢ wymagania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2022 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2019 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG) i ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz 974).

4.Zleceniodawca bedzie zamawiat sterylne pakiety z materiatem opatrunkowym i zabiegowym w
iloéciach okreélonych kazdorazowo w protokole/zaméwieniu.

5.W przypadku transportu sterylnych pakietéw z materiatem opatrunkowym i zabiegowym koszt
transportu sterylnych pakietéw z materialem opatrunkowym i zabiegowym przewozonym w
przeznaczonej do tego komorze samochodu jest zawarty w wartoéci umowy brutto, okreslonej w §
9 ust. 1.7,

3) w zataczniku nr 13 do SWZ wykreéla sie dotychczasowy zapis o nastgpujacej tresci: ,,

Wykaz wyposazenia centralnej sterylizacji i stacji uzdatniania wody

3

|Lp.  |Nazwa
Stot ociekowy
Stét roboczy z 2 komorami zlewozmykowakowymi

Stét roboczy z 1 komora zlewozykowakowa

Stét do pakietowania
Stot do pakietowania pojedynczy

Sio_l foboczy z podéwietlanym blatem -
Sterylizator parowy przelotowy do pelnej zabudowy

Myjnia dezynfektor przelotowa
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System komputerowy




10 Stét roboczy zlewozmywakowy z wbudowang myjnia ultradZzwiekowa 1
11 |Stacja uzdatniania wody ) 1
12 Autoczytnik z inkubatorem 2
13 Sterylizator gazowy przelotowy 1
14 Urzadzenie do katalitycznego spalania 1
15 Komora degazacyjna 1|
16 Wyciag nad drzwiami sterylizatora 1
17 Autoklaw 1
18 Regat jezdny 6
» » @ w miejsce wykreslonego zapisu wprowadza nowy zapis o nastepujacej tresci: ,,
Wykaz wyposazenia centralnej sterylizacji i stacji uzdatniania wody
Rok Rok | Ocena | 108¢
.p. Prod N j ielkosc¢
L.p. | Nazwa roducent | Model I seryjny | Wielkosé prodhske); | inssalasii | s
Sterylizator parowy MST-V 1
1 | przelotowy do pelnej Belimed 6-6-9 11540 | 6STE 2010 2011 | sprawny
zabudowy VSs2
Sterylizator parowy MST-V 1
2 | przelotowy do pelnej Belimed 6-6-9 12013| 6STE 2010 2011 | sprawny
zabudowy VS3
g | Myinia cezynfektor Belimed |WD230 | 9,98321E+11| 10DIN 2010| 2011 | sprawna |
przelotowa
g [Myjoiadeayoiicon Belimed |WD230 | 9,98321E+11| 10 DIN 2010| 2011 | sprawna |
przelotowa
SI PC+ 1
5 | Myjnia ultradZwiekowa | Medisafe |"in 6106917601 | 1DIN 2010 2011 | sprawna
Surface"
Autoklaw, maty N.1124B- ; 1
6 Mel B/L 5
T afmnansy elag 24 B/L+ L1104 29 litréw 2011 sprawny
7 | Sterylizator EO 3M 5XL 820252 | 135,9 litra 2011 2011 | sprawny 1
Komora degazacyjna, 1
8 3M XL 150257 2011 2011 | sprawny
areator
Urzadzenie do 1
9 | katalitycznego spalania, |3M 50AE 170117 - 2011 2011 | sprawny
abator
Autoczytnik z At 1
10 | ty 3M 1294 304379 - = sprawny
ubatorem 290G
; Attest 1
11 ﬁi:’;::::‘;;z 3M 1294 - - sprawny
290G
Filtry, 1
Aper
Blanca 100,
; - Plus; 200,
12 | Stacja uzdatniania wody TMA, 300, sprawna
WIMSET | 400
V30,
ZPS300
13 Wyci.?g nad drzwiami sptasay 1
sterylizatora
14 | Stél ociekowy 2
Stot roboczy z 2 komorami 3
15 ;
zlewozmykowakowymi
16 Stél roboczy z 1 komora 2
zlewozykowakowsg
17 | Stét do pakietowania 2
18 Stot do pakietowania 1
pojedynczy
Stét roboczy z 1
19 L.
podéwietlanym blatem




“20 | System komputerowy 1
Stét roboczy 1
921 zlewozmywakowy z
whudowang myjnia
ultradzwickowg
22 | Regal jezdny 6

»

Pozostate warunki SWZ nie ulegajg zmianie.

:Iu.si'vna. Wilenska

Dnia 14.07.2022 r. modyfikacje SWZ zamieszczono na stronie prowadzonego postepowania.







