CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI LUBELSKIEJ
im. Sw. JANA z DUKLI

ST. JOHN OF DUKLA CANCER CENTER, LUBLIN, POLAND

COZL/DzP/AW/3411/PN-58/23 Lublin, dnia 14.06.2023 r.

Do wszystkich wykonawcéw
Dotyczy postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na :

,Dostawa ostrzy pity oscylacyjnej, klipséw, klipsownic, stapleréw, tadunkéw do stapleréw,
trokaréw, zestawdw cystoskopii, uchwytéw do tuby ssgco ptuczacej, sterylnych nozyczek oraz
pozycjonera glowy na potrzeby COZL”

Dziatajgc w oparciu o zapisy art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
(tj. Dz. U. 2022 r. poz. 1710 ze zm.) informuje, ze w niniejszym postepowaniu wptynety nastepujgce
zapytania:

Pytanienr 1

Czesc 9: Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na pozycjoner wym. 228 x 115 x 50 mm, lub 320 x 250 x 100
mm, pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 2
Czy Zamawiajacy dopusci pozycjoner gtowy o wymiarach 230x210x100 mm?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza o ile pozostate zapisy w SWZ pozostang bez zmian.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajgcy w czesci 2 poz 2 w miejsce pierwotnych zapiséw wyrazi zgode na ztozenie oferty na
oryginalny produkt Hem-o-lok znanego amerykanskiego producenta pakowany po 6 sztuk w
magazynku? Szpital oczekuje w SWZ wyceny za magazynek wiec w tej samej cenie dostaje 6 sztuk
klipsow zamiast 4.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 4

W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr
215, poz 1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczagcym wyrobdéw do implantacji i chirurgicznych
inwazyjnych wyrobéw medycznych do dtugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny
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posiadac klase IIB. Natomiast w przypadku wyrobéw medycznych przeznaczonych do uzytku ale w
bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia lub sercem podniesiono ten wymodg do
posiadania klasy wyzszej czyli klasy Ill. Czy zgodnie z powyzszym rozporzgdzeniem, przepisami oraz
aktualnymi standardami medycznymi Zamawiajgcy w czesci 2 w pozycji 2,3 oraz 4 wymaga, by klipsy
jako wyroby medyczne stosowane w Panistwa szpitalu, przeznaczone do uzytku w bezposrednim
kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia, posiadaty klase 111?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5

Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne przeznaczone
do implantacji muszg by¢ identyfikowalne. Kod uzyty do ich oznakowania, musi umozliwiaé szybkg i
jednoznaczng identyfikacje wytwodrcy i wyrobu, uwzgledniaé jego typ oraz rok produkcji; odczytanie
kodu jezeli jest to niezbedne, nie powinno wymagacd zabiegu chirurgicznego. Informujemy, ze nasze
produkty spetniajg wszystkie wymogi ww. ustawy. Zwracamy sie zatem do Zamawiajgcego w czesci 4
pozycja 2,3,4 o mozliwos$¢ zastosowania papierowej czesci blistra (magazynka), ktéra zawiera
wszystkie wymagane informacje zawarte w powyzszej ustawie (nr referencyjny, numer serii, date
waznosci i produkcji, nazwe wytwaércey itd.) celem mozliwosci dotgczenia do kartoteki pacjenta?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 6

ad par. 3 ust. 4 wzoru umowy

Prosimy o dopisanie zastrzezenia: "wyjatkiem jest sytuacja gdy zalegtosci ptatnicze zamawiajacego
przekroczg 60 dni".

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Iv.
Pytania do pak. 2 Klipsownice i klipsy

Pytanie nr 7

Whnosimy o potwierdzenie przez Zamawiajgcego, ze w Pakiecie nr 2 [Zgodnie z § 4.1. pkt. 4 regutg 8
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobéw medycznych (Dz. U. 2010 nr 215, poz. 1416) oraz z pkt. 5.4. regutg 8 zatacznika VIl do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych zwane ,,MDR”, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2022 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG zwang ,MDD” wyroby medyczne, ktdre sg przeznaczone do implantacji i chirurgiczne
wyroby inwazyjne do dtugotrwatego uzytku powinny posiadac klase Ilb ], wymagaé bedzie
zaoferowania wyrobdw medycznych — klipséw naczyniowych zaklasyfikowanych do klasy llb.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 8

Zwigzek pomiedzy ekspozycjg organizmdw zywych na metale ciezkie (arsen, nikiel, kadm i chrom), a
powstaniem stresu oksydacyjnego, tj. stanu zaburzenia réwnowagi miedzy dziataniem wolnych
rodnikow tlenowych, powstajgcych w trakcie kazdego oddechu, a dziataniem mechanizmow, ktore je
usuwajg, zostat potwierdzony w wielu badaniach. Dziatanie metali na ludzi i zwierzeta jest szkodliwe i
bardzo szerokie pod wzgledem wywotywania schorzen, co zostato udowodnione naukowo.

Z punktu widzenia zdrowotnego metale ciezkie sg pierwiastkami, ktére mogg byc silnie toksyczne dla



ludzi. Ponadto, ze wzgledu na fakt, iz zanieczyszczenie metalami ciezkimi nie stanowi jakiejkolwiek
korzysci dla pacjenta, a wrecz przeciwnie, to ich poziomy na przyktad w produktach leczniczych sg
stale monitorowane zgodnie z wytyczng ICH Q3D. Zanieczyszczenie wyrobéw medycznych metalami
ciezkimi moze pochodzi¢ z wielu zrddet, dlatego wazne jest i w tym wypadku state monitorowanie ich
pozioméw w wyrobach medycznych.

Instytucje UE podejmujg dziatania celem eliminowania dostarczania na rynek wyrobdw potencjalnie
szkodliwych, wyrobdw bez badan potwierdzajgcych ich bezpieczny sktad, co w gtéwnej mierze
dotyczy wyrobéw pochodzgcych z Chin. Biorgc pod uwage fakt, ze metale ciezkie wystepujg
powszechnie w wielu wyrobach, mogg takze wystepowaé w produktach z tworzyw sztucznych, w tym
takze polimerowych, zwracamy sie z zapytaniem: czy Zamawiajgcy wymaga dowoddw w postaci
raportdw badawczych z niezaleznego certyfikowanego laboratorium potwierdzajgcych, ze klipsy
polimerowe oferowane w pozycji nr ... nie zawierajg metali ciezkich w ilosci potencjalnie szkodliwej
dla zdrowia? Podkresli¢ nalezy, ze klipsy polimerowe to wyroby pozostajgce w organizmie pacjenta,
zatem ww. wymaganie daje wyraz dbatosci o zdrowie i bezpieczenstwo pacjenta w trakcie leczenia,
jak i w dalszym jego zyciu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr9

dot. poz.1 Zgodnie z licznymi obowigzujgcymi uregulowaniami prawnymi dotyczgcymi podejmowania
dziatann w ramach systemu zapobiegania i zwalczania zakazen szpitalnych, w tym z art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych (t.j. Dz. U.
2022 poz. 1657 z pdzn. zm.) na wszystkich podmiotach leczniczych udzielajgcych swiadczen
zdrowotnych cigzy obowigzek podejmowania dziatan zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen i chordb
zakaznych. W Swietle obowigzujgcego prawa na Zamawiajgcym spoczywa obowigzek prawidtowej
eksploatacji dostarczonego wyrobu, wiec w przypadku potrzeby odestania nabytego wyrobu do
Wykonawcy, Zamawiajgcy powinien przekazac¢ informacje o sterylnosci wyrobu. Poniewaz zaréwno
Zamawiajgcy jak i Wykonawca sg zobowigzani dbac o bezpieczenstwo i zdrowie pracownikéw, to
celem formalnego potwierdzenia zapobiegania szerzenia sie zakazen wnosimy o dodanie do wzoru
umowy stanowigcej zatacznik do SWZ ponizszego zapisu precyzujgcego sposdb postepowania w
sprawach reklamaciji i/lub zwrotow:

»Kazdorazowe przestanie wyrobu bedacego przedmiotem umowy od Zamawiajacego do Wykonawcy
powinno by¢ uprzednio zgtoszone na adres e-mail ...........c..c....... wraz zatgczonym poswiadczeniem
sterylnosci. Wyréb nalezy przesta¢ na adres korespondencyjny Wykonawcy wraz z tym dokumentem
w oryginale i zgtoszeniem oczekiwanej ustugi przez Wykonawce”.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

V.

Pytanie nr 10

Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy akceptuje, ze Wykonawca bedzie przekazywat faktury VAT za
posrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania, co bedzie rownoznaczne z realizacjg przez
Wykonawce wszystkich wskazanych w projekcie umowy obowigzkéw w zakresie przekazania faktury
VAT (zgodnie z przepisami ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w
zamoéwieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie publiczno-
prywatnym)?

Powyzsze postulaty zgodne sg z art. 4 ust. 1 wspomnianej powyzej ustawy, na jego podstawie
Zamawiajgcy jest obowigzany do odbierania od Wykonawcy ustrukturyzowanych faktur
elektronicznych przestanych za posrednictwem platformy.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.



Pytanie nr 11

Prosimy o wskazanie, czy Zamawiajacy wyraza zgode na modyfikacje § 9 ust. 9 projektu umowy
(zatacznik nr 3 do SWZ) poprzez wskazanie, iz do udokumentowania wniosku o waloryzacje, w tym w
szczegdlnosci przedstawienia kalkulacji wzrostu kosztéw sktadnikéw wykonania przedmiotu
zamowienia bedzie kazdorazowo Strona wystepujgca z wnioskiem.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

VL.

Pytanie nr 12

Czesc 9 - Pozycjoner glowy

Prosimy o dopuszcenie pozycjoneréw o rozmiarze 22,86 x 22,86 x 9,53 cm.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.
VIL.

Pytanie nr 13

Dotyczy czesci nr 4, pozycji nr 11 12.

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie staplera liniowego — pozycja nr 11 oraz kompatybilnego
tadunku — pozycja nr 12, ze zszywkami o wysokosci 3,5mm przed zamknieciem. Podnosimy, iz
aktualnie dostarczamy dla Panstwa produkt tego typu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.



