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Do wszystkich
uczestnikéw postgpowania

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o szacunkowej
warto$ci ponizej 221.000 euro ktérego przedmiotem jest Dostawa systemu zamknietego pobierania krwi. Ogloszenie nr 617142-
N-2019; data zamieszczenia: 31.10.2019 r. Znak sprawy — PN 61/2019

Do Dzialu Handlowego wplynely zlozone przez uczestnikéw (Wykonawc6w) w/w postepowania n/w pytania z prosba o wyjasnienie,
zgodnie z art.38 ust. 1 ustawy z dnia 24 stycznia 2004r. Prawo zamoéwien publicznych:

Pytanie 1

Dot. tabela asortymentowo-cenowa poz. 3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby strzykawka do gazometrii byla sterylna, pakowana indywidualnie?

Odpowiedz; Tak wymaga.

Pytanie 2

Dot. tabela asortymentowo-cenowa poz. 19

Zwazywszy na fakt, iz probéwki do mikrometody o pojemnosci 300 pl nie posiadaja kapilar, co wiaze si¢ z wiasciwosciami kapilar
end-to-end i ich mozliwoécig pobrania krwi o objetosci nie wigkszej niz 200 pl, zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o
dopuszczenie w poz. 19 probéwek do mikrometody o pojemnosci 200 pul z kapilarami lub o dopuszezenie probéwki bez kapilary do
pobierania mikrometoda krwi na skrzep o poj. 300 mikrolitréw, gdzie do zbierania kropli krwi uzywa¢ mozna catego brzegu
probowki.

Odpowiedz: Dopuszczamy 500 pl bez kapilar.

Pytanie 3

Dot. opis parametréw pkt 5

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o odstapienie od wymogu, zeby nr katalogowy znajdowal si¢ na indywidualnej etykiecie
probowki (mimo, ze wszystkie probéwki posiadaja nr katalogowe), a dopuszczenie, aby nr katalogowy znajdowal si¢ na minimalnym
opakowaniu handlowy. Dodatkowo prosimy o wylaczenie z wymogu posiadania pola do opisu (etykiety) strzykawki do gazometrii z
poz. 3 oraz probéwek do mikrometody z poz. 181 19.

OdpowiedZ: Zgoda.

Pytanie 4

Dot. opis parametrdw pkt 17

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o doprecyzowania opisu, ze :”oferowany system spelnia warunki dopuszczenia do obrotu i
uzywania na terenie RP(zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z 2010r. Dz.U. 2010 nr 107, poz. 679) — nie dotyczy poz. 23 i 24.
Zaoferowane w poz. 23 i 24 statywy nie zostaly zaklasyfikowane przez wytworce jako wyréb medyczny i zgodnie z ustaws o
wyrobach medycznych nie wystawiana jest deklaracja zgodnosci dla tych produktéw ani inny dokument dopuszczajacy do obrotu.
Powyzsze nie dyskwalifikuje jednak w/w wyrobow z uzywania w placowkach leczniczych.

Odpowiedz; Zgoda.

Pytanie 5

Dot. opis parametréw pkt 19

Zamawiajacy wymaga, aby na kazdym produkcie byt umieszczony znak CE. Zgodnie z norma PN-EN 14820, czy rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dn. 12.01.2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do
diagnostyki in-vitro, w/w oznaczenie moze by¢ umieszczone na opakowaniu bezposrednim (handlowym) wyrobu medycznego,
wyrobu medycznego do diagnostyki in-vitro.

W zwiagzku z powyzszym zwracamy si¢ z pro$ba o odstapienie od wymogu oznakowania CE na kazdym produkcie, a dopuszczenie
oznakowania CE na pojedynczym opakowaniu. Zgodnie z obowiazujacymi przepisami nie mozna wybiega¢ poza norme, ktéra
stanowi o pojemnikach jednorazowego uzytku do pobierania prébek krwi zylnej od ludzi.

Dodatkowo prosimy o wylaczenie z tego wymogu poz. 23 i 24, gdyz zaoferowane w poz. 23 i 24 statywy nie zostaly zaklasyfikowane
przez wytwodrce jako wyréb medyczny i zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych nie wystawiana jest deklaracja zgodnosci dla tych
produktéw ani Zaden inny dokument dopuszczajacy do obrotu. Powyzsze nie dyskwalifikuje jednak w/w wyrobéw z uzywania w
placowkach leczniczych.
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Odpowiedz; Zgoda.

Pytanie 6

Dot. o$wiadczenie — zatacznik nr 5 do SIWZ pkt 3

Zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010r. (Dz.U. nr 107 poz. 679) klasyfikacji i kwalifikacji wyrobéw dokonuje
wytworca produktu. Poz. 23 124 wytwoérca nie zaklasyfikowal jako wyréb medyczny i zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych nie
wystawiana jest deklaracja zgodnosci dla tych produktéw ani zaden inny dokument dopuszczajacy do obrotu. Powyzsze nie
dyskwalifikuje jednak w/w wyrobdw z uzywania w placéwkach leczniczych.

Dlatego zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z pro$ba o modyfikacje ostatniego zdania w pkt 3: ,,Wykonawca posiada na potwierdzenie
powyzszego stosowne dokumenty i zobowigzuje si¢ do ich okazywania na wezwanie Zamawiajacego — o ile sg wymagane”.
Odpowiedz: STWZ po modyfikacji dost¢pna na stronie https://platformazakupowa.pl/pn/stocer/proceedings.

Pytanie 7

Dot. Umowa

Zwracamy si¢ z pro$ba do Zamawiajacego o zmiang sformutowania uzytego w umowie: ,,wyroby medyczne” na ,,przedmiot umowy”,
gdyz nie caly zaoferowany przedmiot postepowania jest wyrobem medycznym (dot. poz. 23 i 24). Dodatkowo prosimy o dopisanie w
§ 1 ust. 2 — 0 ile dotyczy™.

Odpowiedz: SIWZ po modyfikacji dostepna na stronie https://platformazakupowa.pl/pn/stocer/proceedings.

Pytanie 8

Dot. termin dostawy

Zwazywszy na fakt, iz termin dostawy nie jest kryterium oceny, prosimy Zamawiajacego o podanie oczekiwanego terminu dostawy
produktéw.

Odpowiedz: Czas dostawy do magazynu Zamawiajacego maksymalnie w ciagu 3 dni od otrzymania zamdéwienia.

Otrzymuja:
-adresat
-a/
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