PN-13/14 odpowiedzi na pytania.

Whpisany przez Agnieszka Metlerska
poniedziatek, 17 marca 2014 13:13

Dotyczy: postepowania nr PN-13/14 prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe opatrunkow sterylnych, petli i opasek naczyniowych, strzykawek, formaliny i
benzyny aptecznej.

W zwigzku z otrzymanymi pytaniami Zachodniopomorskie Centrum Onkologii przesyta ponizej
odpowiedzi na zadane pytania.

Pytanie nr 1, dot. pakietu nr 7, poz. 1-4:

Prosimy o sprecyzowanie czy strzykawki trzyczesciowe z koncéwka luer-lock maja byé
przeznaczone do bezpiecznego podawania cytostatykéw, co ma by¢ potwierdzone stosowanym
o$wiadczeniem producenta dotgczonym do oferty?

Odpowiedz nr 1:

Zgodnie z wymogami zawartymi w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia do oferty na
strzykawki w pakiecie nr 7 nalezy dotaczy¢ atest lub oSwiadczenie producenta na podstawie
przeprowadzonych badan, ze oferowane strzykawki sg wolne od PCV i mozna je stosowac do
rozpuszczania lekow cytotoksycznych.

Pytanie nr 2, dot. pakietu nr 7, poz. 1-4:

Prosimy o sprecyzowanie czy strzykawki trzyczesciowe z kohcdwka luer-lock majg byé w
catosci (ttok i cylinder) wykonane z polipropylenu?

Odpowiedz nr 2:

Zgodnie z wymogami zawartymi w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamédwienia strzykawki
trzyczesciowe z kohcdwka luer - lock majg byé wolne od PCV i spetnia¢ pozostate wymagania
w niej okreslone.

Pytanie nr 3, dot. pakietu nr 4, poz. 1:

Czy Zamawiajacy wymaga serwety o wymiarach min. 45 x 457

Odpowiedz nr 3:

Zgodnie z trescig Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia Zamawiajgcy wymaga serwety
operacyjnej o wymiarach 45 cm x 45 cm, spetniajgcej pozostate wymagania w niej zawarte.

Pytanie nr 4, dot. pakietu nr 5, poz. 1-4:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie chirurgicznej petli wykonanej z przedzy
poliestrowej 0 wym.: szer. 2 mm, dt. 90 cm z odpowiednim przeliczeniem ilosci?

Odpowiedz nr 4:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie chirurgicznej petli wykonanej z przedzy
poliestrowej o wym.: szer. 2 mm, dt. 90 cm, poniewaz jest dwukrotnie dtuzsza, ponad 30 %
szersza i wykonana jest z innego materiatu niz wymieniony w Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zamowienia, przez co nie mozna uznac jej za produkt rbwnowazny.

Pytanie nr 5, dot. pakietu nr 5, poz. 1-4:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie chirurgicznej petli wykonanej z przedzy
poliestrowej pakownej po 1szt. w opakowaniu typu tylec-folia z odpowiednim przeliczeniem
ilosci?
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Odpowiedz nr 5:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zaoferowanie chirurgicznej petli wykonanej z przedzy
poliestrowej poniewaz wykonana jest z innego materiatu niz wymieniony w Specyfikaciji
Istotnych Warunkéw Zamowienia, przez co nie mozna uznac jej za produkt rownowazny.

Pytanie nr 6:

Czy terminy podane w umowie sg wyrazone w dniach roboczych czy kalendarzowych? Jezeli w
roboczych, to czy poprzez termin dni robocze w rozumieniu wzoru umowy bedg uwazane dni od
poniedziatku do pigtku, za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy?

Odpowiedz nr 6:

Zamawiajacy jak w poprzednich postepowaniach po raz kolejny wyjasnia, ze za dni robocze sg

uwazane dni od poniedziatku do pigtku za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy.

Pytanie nr 7:

Czy termin 7 dni podany w § 2 ust. 3 wyrazony jest w dniach roboczych czy kalendarzowych?
Odpowiedz nr 7:

Patrz odpowiedz nr 6.

Pytanie nr 8:

Czy Zamawiajacy zgadza sie, aby w § 4 ust. 1.2. wzoru umowy stowa ,50 % warto$ci dwoch
ostatnich dostaw" zastgpi¢ stowami ,,10 % wartosci dwéch ostatnich dostaw"?

Odpowiedz nr 8:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na dokonanie zmiany w projekcie umowy. Kary umowne majg
za zadanie zdyscyplinowa¢ Wykonawce do terminowego realizowania zadania.

Pytanie nr 9:

Czy Zamawiajacy zgadza sie, aby w § 6 ust. 2.1 wzoru umowy stowa ,0p6Znienia w dostawie
co najmniej dwoch zamdwien" zostaty zamienione na ,,opdznienia w dostawie co najmniej
trzech zaméwien"?

Odpowiedz nr 9:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze. Rozwigzania umowy bez zachowania terminu
wypowiedzenia, w przypadku: op6znienia w dostawie, co najmniej dwdch zamdwien to
stanowczo nie jest mato.

Pytanie nr 10, dot. pakietu nr 1, poz. 1i 2:

Czy zamawiajacy dopusci tupfer z nitkg RTG?

Odpowiedz nr 10:

Zamawiajacy dopuszcza tupfery z nitkg RTG, spetniajgce pozostate wymagania zawarte w
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

Pytanie nr 11, dot. pakietu nr 4:

Czy Zamawiajgcy dopusci serwety z elementem RTG i tasiemkg?

Odpowiedz nr 11:

Zamawiajacy dopuszcza serwety z elementem RTG i tasiemka, spetniajace pozostate
wymagania zawarte w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia.
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Pytanie nr 12, dot. pakietu nr 4:

Pragniemy zwrdcicC sie z pytaniem czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu zaoferowania wyrobdw
sterylizowanych w parze wodnej i dopuéci wyroby sterylizowane innymi, dopuszczonymi
prawem walidowanymi metodami sterylizacji?

ChcielibySmy nadmieni¢, ze najwazniejszym uregulowaniem prawnym, dotyczgcym sterylizacji
wyrobdw medycznych jest - poza Dyrektywg 93/42/EEC - norma europejska EN 556-1 z
grudnia 2002 roku ,Sterylizacja wyrobéw medycznych. Wymagania dotyczace wyrobow
medycznych okredlanych jako STERYLNE. Czes¢ 1. Wymagania dotyczgce finalnie
sterylizowanych wyroboéw medycznych" (PKN, Warszawa 2002 r.)

W punkcie 1 normy okreslajgcym jej zakres umieszczono uwage :

»Zgodnie z postanowieniami dyrektywy(-yw) UE odnoszacej sie do wyrobdw medycznych,
dopuszcza sie okreslenie wyrobu medycznego jako STERYLNY tylko wowczas, kiedy
zastosowano zwalidowany proces sterylizacji. Wymagania dotyczace walidaciji i rutynowej
kontroli procesow sterylizacji wyrobu medycznego podano w EN ISO 11135-1:2007, EN ISO
11137-1:2006, EN 1SO 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 1ISO 17665-1:2006 - sterylizacja parg wodng w
nadcisnieniu.

Z zapisu tego juz na wstepie jasno wynika fakt, ze ustawodawca dopusécit wszystkie dostepne
metody sterylizacji jako rownowazne w procesie wytworzenia wyrobu medycznego okresdlonego
jako STERYLNY pod warunkiem, ze jest to proces w petni zwalizowany.

W czesdci 4 normy EN 556 punkt 4.1 okreslajgcego wymagania okreslono:

» Aby finalnie wysterylizowany wyréb medyczny mozna byto okresli¢ jako STERYLNY,
teoretyczne prawdopodobienstwo znalezienia na/w nim zdolnych do zycia drobnoustrojow
powinno wynosi¢ 1x10-6 lub by¢ mniejsze."

W uwadze 1 do punktu 4.2 zapisano:

, Dowodem na to, ze wyréb medyczny jest sterylny sa:

I. pierwsza i kolejne walidacje procesu sterylizacji, wykazujgce akceptowalnos¢ procesu, oraz
Il. informacje otrzymane podczas rutynowych kontroli i monitorowania, ktére wykazuja, ze
zwalidowany proces zostat zastosowany w praktyce."

Zardwno z przytoczonych w tym miejscu zapisdw normy EN 556-1, jak réwniez pozostatych jej
uregulowan w zadnym 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. Ogélne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika
sterylizujacego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kontroli sterylizacji wyrobéw
medycznych.

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

W Zadnej z czes$ci dotyczacej definicji produktu przeznaczonego do sterylizaciji (czesc¢ 7),
czynnika sterylizujgcego (cze$¢ 5), procesu sterylizacji (cze$¢ 8) nie ma konkretnych wskazan
na okreslong metode sterylizacji, nie ma rowniez mowy o wyréznieniu ktérejkolwiek metody w
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stosunku do pozostatych.

Zapisy normy w czesci 5 naktadajg konieczno$¢ doboru czynnika sterylizujgcego w zalezno$ci
od jego wptywu podczas ekspozycji na fizyczne i chemiczne wtasciwosci sterylizowanych
materiatow, oraz ich bezpieczenstwo biologiczne.

Zgodnie z tymi postanowieniami nie powinno sie stosowac np. pary wodnej w nadcidnieniu do
sterylizacji materiatéw termolabilnych ze wzgledu wtadnie na temperature czynnika w czasie
ekspozycji i mozliwos¢ ich uszkodzenia, nie méwi sie jednak nic o wyborze konkretnej metody
sterylizacji w stosunku do konkretnych materiatow, 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 obecno$ci takich pozostato$ci na
lub w wyrobie, w momencie osiggniecia wyspecyfikowanych wymagan dla sterylnoSci.
Dodatkowo, aby osiggna¢ okre$lone granice, moze zajs¢ potrzeba zdefiniowania postepowania
poprocesowego w celu dalszego zredukowania poziomu pozostatoéci. Jezeli wymagane jest
postepowanie poprocesowe, to jest ono definiowane i walidowane jako czesS¢ 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 wyrobéw medycznych.
Podmioty stosujgce argumentacje, majgca potwierdzi¢ koniecznos¢ stosowania sterylizacji
parowej w odniesieniu do wyrobdw gazowych, przytaczajg zapisy punktu 76 Aneksu 1
Rozporzgdzenia 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 sg mozliwe do zastosowania"

W tej argumentacji pominiete zostaty dwa bardzo wazne czynniki:

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

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia cytowane powyzej 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 wyrobéw medycznych jest
prawnym obowigzkiem wytworcy danego wyrobu medycznego.

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

Fakt ten, po powotaniu odpowiednich norm, zostaje kazdorazowo potwierdzony przez wytworce
w Deklaracji Zgodnosci, potwierdzonej i zbadanej w przypadku wyrobow sterylnych przez
jednostke notyfikowang, wydajgcg Certyfikat CE dla danego sterylnego wyrobu medycznego.
Brak, wiec podstaw do twierdzenia, ze dany wyrdb sterylizowany konkretng metodag
sterylizacyjng jest bezpieczniejszy czy w jakimkolwiek stopniu ,lepszy" od innego wyrobu.
Odpowiedz nr 12:

Zamawiajacy nie dopuszcza zaoferowania wyrobow sterylizowanych inng metodg poza

4/6



PN-13/14 odpowiedzi na pytania.

Whpisany przez Agnieszka Metlerska
poniedziatek, 17 marca 2014 13:13

sterylizacjg parg wodng. Zamawiajacy opiera sie na wiasnych doswiadczeniach, ktére wskazujg
na petne bezpieczenstwo pacjentéw w przypadku stosowania podczas zabiegdw operacyjnych
wyrobow medycznych z gazy, sterylizowanych parg wodng. Tlenek etylenu moze pozostawaé w
gazie, przez co powoduje podraznienia otwartych tkanek i jest to zwigzane z jego
wiasciwosciami jak i ze skutecznoécig proceséw redukowania poziomu jego pozostatosci w
sterylizowanym materiale. Biorgc powyzsze pod uwage i chcac unikng¢ ewentualnych
incydentéw, majagc mozliwos¢ wyboru Zamawiajgcy wybiera wyroby zdecydowanej wiekszoSci
dostepnych na rynku producentéw, sterylizowane czynnikiem nie wywotujagcym podraznien,
ktory gwarantuje bezpieczenhstwo pacjentow.

Pytanie nr 13, dot. pakietu nr 2 poz. 4:

Czy Zamawiajacy dopusci kompresy w opakowaniu a 20 szt. z jednoczesnym przeliczenie
ilosci?

Odpowiedz nr 13:

Zamawiajacy nie dopuszcza zaoferowania kompreséw w opakowaniach a 20 szt., poniewaz
wieksze opakowania a 40 szt. stanowig optymalne rozwigzanie dla Zamawiajgcego, majg
wptyw na wydajnos¢ pracy ograniczajgc do minimum wykonywanie dodatkowych czynnosci
zwigzanych z rozpakowywaniem kompresow i usuwaniem pustych opakowan.

Pytanie nr 14, dot. pakietu nr 3 poz. 4:

Czy Zamawiajacy dopusci kompres jatowy 17 nitkowy, 12 warstwowy spetniajgcy pozostate
wymagania SIWZ.

Odpowiedz nr 14:

Zamawiajacy dopuszcza kompresy jatowe 17 nitkowe, 12 warstwowe spetniajgce zawarte w
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

Pytanie nr 15:

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji postanowien projektu
przysztej umowy w zakresie zapisow §4 ust 1

W razie niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy WYKONAWCA zaptaci
ZAMAWIAJACEMU kary umowne w nastepujacych wysokosciach i przypadkach:

- w wysokosci 1% wartosci brutto towaru niedostarczonego w wyznaczonym terminie za kazdy
dzien zwioki w jego dostawie, jednak nie wiecej niz 10% wartosci zamowionego towaru, ktdérego
dotyczy zwtoka

Odpowiedz nr 15:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na dokonanie zmiany w projekcie umowy. Kary umowne majg
za zadanie zdyscyplinowaé Wykonawce do terminowego realizowania zadania.

Pytanie nr 16:

Czy w § 3 ust 3 Zamawiajacy wyrazi zgode na ustalenie terminu ptatnos$ci za fakture liczonego
od daty wystawienia faktury?

Odpowiedz nr 16:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze. Przesytka rejestrowana umozliwia nadawcy
okre$lenie dnia otrzymania przestanych dokumentéw do adresata.

Pytanie nr 17:

5/6



PN-13/14 odpowiedzi na pytania.

Whpisany przez Agnieszka Metlerska
poniedziatek, 17 marca 2014 13:13

Czy Zamawiajacy dokona modyfikacji zapisdw wzoru umowy w § 3 ust. 5 poprzez
wprowadzenie nastepujgcego zapisu:

Za date dokonania ptatnoéci uznaje sie date uznania rachunku bankowego Wykonawcy.
Odpowiedz nr 17:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze, poniewaz nie ma wptywu na to, kiedy zostanie
dokonane uznania rachunku bankowego Wykonawcy. W zwigzku z tym zmiana ta jest
niekorzystna dla Zamawiajgcego.

Osoba upowazniona do kontaktéw w przedmiotowej sprawie: Agnieszka Kotodziejska, nr tel.:
91 42 51 431191 42 51 432.
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