CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI LUBELSKIEJ
im. Sw. JANA z DUKLI

ST. JOHN OF DUKLA CANCER CENTER, LUBLIN, POLAND

COzZL/DzZP/AW/3412/TP-125/21 Lublin, dnia 26.10.2021 r.

Do wszystkich wykonawcow

Dotyczy postepowania prowadzonego w trybie podstawowym na :

,Dostawa materiatdw do funkcjonowania Centralnej Sterylizatorni COZL (rekawy papierowo-
foliowe oraz witdkninowo foliowe, torebki ochronne oraz foliowo-wtdékninowe, szczotki, tagi,
kontrole biologiczne i chemiczne, materiaty eksploatacyjne oraz automat myjacy)” (znak
postepowania: COZL/DZP/AW/3412/TP- 125/21)

Dziatajgc w oparciu o zapisy art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r.
( Dz. U. z 2021 r. poz. 1129) informuje, ze w niniejszym postepowaniu wptynety nastepujace
zapytania:
.

Pytanienr 1

Czeé¢ 1 - wymagania pkt. 3:

Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania rekawy papierowo-foliowe z gramaturg papieru
medycznego 60 g/m2 ?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 2

Czeé¢ 1 - wymagania pkt. 4:

Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania rekawy papierowo-foliowe, w ktdérych temperatura
zgrzewu wynosi 180 — 220 st. C?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 3

Cze$¢ 1 - wymagania pkt. 8:

Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania rekawy papierowo-foliowe 2z folig minimum
siedmiowarstwowag z warstwa kleju oraz o gramaturze minimum 52,9 g/m2 ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 4

Czeé¢ 1, poz.4:

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania rekaw papierowo-foliowy w rozmiarze 120mmx2007?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 5

Czesc 2:

Czy zamawiajacy dopusci torebki nie bedace sklasyfikowane jako wyréb medyczny?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie nr 6

Czesc 2 poz. 4:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie torebki ochronnej samoprzylepnej o rozmiarze 400 x
760 mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr7

Czesc 3, Wymagania pkt 1:

Czy Zamawiajgcy w wymaganiach dla wtdkniny w torebkach o gramaturze 60g/m? miat na mysli jej
zgodnos¢ z normg PN/EN 868-2 ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy potwierdza, iz nastgpita omytka pisarska i miat na mysli norme

PN/EN 868-5. Powyzsze prosze uwzgledni¢ w sktadanej ofercie.

Pytanie nr 8

Czes¢ 3 poz. 1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie torebki foliowo — wtékninowej ptaskiej o rozmiarze
270 x 350 mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr9

Czesc¢ 3 poz. 1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie torebki foliowo — wtékninowej ptaskiej o rozmiarze
270 x 450 mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 10

Czesc 3 poz. 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie torebki foliowo — widkninowej ptaskiej o rozmiarze
320 x 500 mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 11

Czes$¢ 3 poz. 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie torebki foliowo — wtékninowej ptaskiej o rozmiarze
270 x 450 mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 12

Czes$¢ 3 poz. 3:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie torebki foliowo — wtékninowej ptaskiej o rozmiarze
490 x 750 mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 13

Czes¢ 3 poz. 3:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie torebki foliowo — wtékninowej ptaskiej o rozmiarze
600 x 900 mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.



Pytanie nr 14

Czesc 4, Wymagania pkt 2:

Czy Zamawiajacy dopusci do zaoferowania rekawdéw witdkninowo - foliowych ptaskich z folig
minimum pieciowarstwowa nie liczac warstwy kleju ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 15

Czes$c¢ 4 poz. 1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawdéw widkninowo - foliowych o rozmiarze 100m
x 210 mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytania dot. projektu umowy:

Pytanie nr 16

Czy Zamawiajgcy zgadza sie aby w § 6 ust. 1 lit. a), b) i c) wzoru umowy stowa ,, 0pdZnienie” i
,0pOZnienia” zostaty zastgpione odpowiednio stowami ,zwfoke” i ,, zwtoki”?

Uzasadnione jest aby kara byta naliczana tylko za zwloke (czyli opdznienie zawinione przez
wykonawce), nie za$ za wszelkie opdznienia, czyli takze niezawinione przez wykonawce. Nie
ma uzasadnienia rozszerzanie odpowiedzialno$ci wykonawcy takze na niezawinione
naruszenie terminu. Zgodnie z wyrokiem Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 17 lipca 2014 .
KIO 1338/14; KIO 1377/14, ,kara umowna nalezy si¢ za niewykonanie lub nienalezyte
wykonanie umowy (art. 483 1 nast. Kodeksu cywilnego), a wiec tradycyjnie za zwloke, a nie
kazde opo6znienie w wykonaniu umowy.” Podobne stanowisko Krajowa Izba Odwotawcza
zajeta w wyroku z dnia 3 sierpnia 2015 r. KIO 1546/15 stwierdzajac ,,uprawnienie do
dochodzenia kar umownych w wypadku zaistnienia opoznienia (a nie zwloki) powoduje
Niestuszne obcigzenie wykonawcy skutkami okolicznosci, za ktore nie bedzie on ponosil winy i
nie bedzie mial Zadnego wplywu na ich zaistnienie. Obcigzenie wykonawcy ryzykiem za
wszelkie zdarzenia prowadzgce do nieterminowego spetnienia Swiadczenia w sposob
oczywisty prowadzi do zachwiania rownowagi stron stosunku zobowigzaniowego, bedgcej
Jjego wlasciwoscig, co pozostaje w sprzecznosci z zasadg swobody umow, o jakiej mowa w art.
3531 kc.”

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 17

Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 6 ust. 1 lit. a) wzoru umowy kara zostata zmniejszona do
wartosci 0,5 % wartosci brutto nie dostarczonej w terminie partii (czesci) za kazdy dzier zwtoki?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 18

Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 5 ust. 1 lit. b) wzoru umowy kara zostata zmniejszona do
wartosci 0,5 % wartosci brutto zareklamowanej partii (czesci) za kazdy dzieh zwtoki w dostawie
wykonywanej w ramach reklamacji ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 19

Czy Zamawiajacy zgadza sie aby § 5 ust. 1 lit c) wzoru umowy kara zostata zmniejszona do wartosci 5
% wynagrodzenia brutto okreslonego w & 3 ust. 1?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.



L.

Pytanie nr 20

Do formularza cenowego - zatgcznik nr 2.1 (czes¢ 7, poz. 4.1)

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie Wysoko chtonne wktadki absorpcyjne - 305 x 610 mm.
Pozostate parametry zgodnie z SWZ

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

1l.

Pytanie nr 21

Dotyczy zapiséw SWZ:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig I1SO
9001:2015 dotyczaca sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatow
eksploatacyjnych i srodkdéw do sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy
oprogramowania IT i pracami projektowymi i budowlanymi? Zamawiajacy zyskuje pewnosé, ze
oferowane wyroby produkowane s zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Dotyczy Parametry Techniczne:
Dotyczy Czes¢ 1 poz. 1-15

Pytanie nr 22

Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach znajdowata sie informacja o kolorze wskaznikéw przed i
po sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwigzanie minimalizuje pomytke interpretacyjng podczas
odczytywania wynikéw testu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 23

Czy w celu wykluczenia wielokrotnego uzycia opakowan Zamawiajgcy wymaga, aby na rekawach
umieszczony byt piktogram przekreslonej liczby 2, ktéry informuje o tym, iz zaoferowane opakowanie
jest jednorazowego uzytku?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 24

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby rekawy papierowo- foliowe do sterylizacji posiadaty znak CE
umieszczony wytgcznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (rolce), a nie
bezposrednio na produkcie? Zgodnie z art. 11 ust. 8. ustawy o wyrobach medycznych z dnia
20.05.2010r. zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji
uzywania oznaczen lub napiséw, ktére mogty wprowadzi¢ w btgd co do znaczenia znaku zgodnosci
CE, a takze numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Uzywanie na rekawach
sterylizacyjnych, ktdre nastepnie petnig funkcje opakowania dla wysterylizowanych wyrobdéw
medycznych, wprowadza w btgd co do znaczenia znaku zgodnosci CE, ktéry dotyczy nie wyrobu
znajdujgcego sie wewnatrz rekawa (wysterylizowanej zawartosci), a samego rekawa.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 25

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat postac jednolitego prostokata bez prazkow,
o powierzchni nie mniejszej niz 1 cm? zgodnie z norma PN 868 ?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.



Pytanie nr 26
Czy Zamawiajacy zgodzi sie na rekawy zgrzewalne w temperaturze 150-200 st C?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 27

Czy Zamawiajacy majgc na uwadze wieksze bezpieczenstwo i wytrzymatos¢ wymaga rekawoéw
papierowo — foliowych o gramaturze papieru 70g/m? i foli minimum 8 — warstwowej, co gwarantuje
doskonatg bariere zapobiegajgc skazeniu zawartosci przed uzyciem.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 28

Czy w odniesieniu do rekawow papierowo — foliowych Zamawiajgcy wyrazi zgode na przedstawienie
poswiadczenia o zgodnosci z normami ISO 11 607 oraz 868 — 5 wystawionego przez wytwaorce
wyrobu? Opakowania do sterylizacji, jako wyroby medyczne klasy |, zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych, nie wymagajg udziatu jednostki notyfikowanej w zakresie ich wytwarzania?
Przedmiotowy zapis nie ma podstaw prawnych i stuzy¢ moze ograniczeniu konkurencyjnosci
postepowania

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 29

Czy Zamawiajacy zrezygnuje z koniecznosci przedstawienia gramatury folii? Nie jest to parametr
wymagany przez jakiekolwiek normy dotyczgce pakowania produktéw finalnie sterylizowanych, a
zapis ogranicza mozliwosé ztozenia oferty przez wiekszg ilos¢ potencjalnych firm.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 30

Dotyczy Czes¢ 3 poz. 1

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na torebke widkninowo-foliowg o rozmiarze 285x350mm?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 31

Dotyczy Czes¢ 3 poz. 2

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na torebke widkninowo-foliowa o rozmiarze 320x550mm?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 32

Dotyczy Czesc 3 poz. 3

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na torebke widkninowo-foliowg o rozmiarze 480x750mm?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

v.

Pytanie nr 33

Dotyczy SIWZ

Czy Zamawiajacy uzywajac nazw wiasnych produktow i producentédw, wymaga ztozenia tych
konkretnych produktéw danych producentdéw, czy uzywa ich tylko do opisania przedmiotu
zamoéwienia za pomocg znanych mu cech technicznych i jakosciowych i dopuszcza sktadanie ofert z
produktami rownowaznymi?, co wigze sie z wprowadzeniem odpowiednich zapiséw w SWZ.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 34
Czesc 1, wymagania dla rekawéw poz. 3



Czy Zamawiajacy zgodzi sie na zastosowanie konfiguracji z ubiegtorocznej edycji postepowania i
dopusci do oceny rekawy papierowo-foliowe o gramaturze papieru medycznego 60g-70 g/m2 ?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 35

Czesc 1, wymagania dla rekawéw poz. 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby temperatura zgrzewu wynosita 150 —210st. C?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 36

Czesc 1, poz. 4

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy w rozmiarze 120 mm x 200 m zamiast
125 mm x 200 m?

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 37

Cze$¢ 10, poz. 1

Fragmentu opisu ,,...dopuszczone przez producenta sterylizatora na podstawie oswiadczenia
producenta sterylizatora.”?

Prosze o wyjasnienie czy Zamawiajgcy piszac sformutowanie w czesci ,,...oswiadczenie producenta
sterylizatora” ma na mysli oSwiadczenie wydane i podpisane przez producenta, czyli 3M USA St.Paul,
czy tylko dystrybutora polskiego 3M Poland, ktdéry jak wynika z poprzednich edycji postepowania
przetargowego byt zawsze uczestnikiem tego postepowania?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga naboi zgodnie z instrukcjg obstugi wyrobu medycznego wydanego
przez producenta sterylizatora i odstepuje od oswiadczenia wydanego przez producenta.

Pytanie nr 38

Czesc 10, poz. 1

Jezeli odpowiedz na Pytanie 5 bedzie twierdzace w odniesieniu do Dystrybutora, bardzo prosze o
podanie zgodnosci przepiséw prawa z uprawnieniami nadanymi tym prawem Dystrybutorowi lub
Przedstawicielowi producenta okreslonego sprzetu zgodnego z obowigzujgcg Ustawg o produktach
medycznych lub Ustawie o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga naboi zgodnie z instrukcjg obstugi sterylizatora.

Pytanie nr 39

Czesc¢ 10, poz. 1

Zastosowanie produktu zuzywalnego do sterylizatora, okreslanego w przepisach jako biobdjczy
podlega szeregu rygorom prawem okre$lonych i musi posiadac:

1. Decyzje Ministerstwa Zdrowia o dopuszczeniu do obrotu produktu biobdjczego,

2. Pozytywng opinie Panstwowego Zaktadu Higieny o skutecznosci sterylizacji (danym produktem)
zgodnego z walidowanym cyklem sterylizatora gazowego,

3. Karte charakterystyki produktu zawierajgcg wszystkie dane fizyko-chemiczne, obostrzenia i
zabezpieczenia, wedtug ktdrej mozna okresli¢ jakos¢ srodka zuzywalnego do sterylizatora, jego
czystosé i bezpieczenstw dla obstugi i Srodowiska.

Nigdzie w przepisach nie wymienia sie producenta sprzetu a tym bardziej dystrybutora jako
dopuszczajgcego produkt zuzywalny do danego urzadzenia?

W zwigzku z tym prosimy jak w Pytaniu nr 1, oraz sprostowanie poczynionych zapiséw z i
dopuszczenie produktu rGwnowaznego, o co najmniej takich samych parametrach jakosciowych i
sprawczych co nabdj 3M, zgodnego z prawem i sztukg sterylizacji gazowe;j.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga naboi zgodnie z instrukcjg obstugi sterylizatora.



Pytanie nr 40

Czes$c 10, poz. 1

Prosze o podanie typu sterylizatora posiadanego przez Szpital czy jest to 4XL; 5XL; czy 5GS?
Odpowiedz doktadna na zadane pytanie ma duzy wptyw na cene zaproponowanego naboju.
Odpowiedz: Zamawiajacy posiada dwa sterylizatory 5GS w okresie gwarancyjnym, z wbudowanym
czytnikiem kodu DataMatrix do odczytu naboi gazowych.

Pytanie nr 41

Czesc¢ 10

W zwigzku z konfiguracjg opiséw pozycji w Czes$ci 10, mogace byé potraktowane jako niezgodne z
przepisami Ustawy Pzp i powodujgce uprzywilejowanie jednego z uczestnikédw postepowania co
mogto by nosi¢ znamiona czynu zabronionego, poniewaz materiaty zapotrzebowane w poz. 5 ; 6; 7,
produkowane sg (wedtug naszej wiedzy i doswiadczenia) tylko przez jednego producenta na sSwiecie,
ktorym jest 3M. Dlatego tez, prosimy o wytagczenie i stworzenie dodatkowej Czesci np. 10A z. poz. 1 i
2, ktére sg materiatami zuzywalnymi dopuszczonymi jako produkty réwnowazne, stosowane na
polskim rynku w przewazajgcej liczbie urzadzen.

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

V.

Pytanie nr 42

Pytanie do postepowania, dotyczy Czesci nr 6

Pozycja 1- Prosze o sprecyzowanie rozmiaru tabliczki metalowej ze stali kwasoodpornej, Czy
Zamawiajgcy wymaga rozmiaru 90x50 mm, 30x30 mm czy 70x30 mm?

Odpowiedz: Zamawiajgcy ma na mysli rozmiar 70 x 30mm



