Pytania i odpowiedzi

SIWZ — dostawa systemu zamknietego pobierania krwi
Nr sprawy: 02/2012

W zwigzku z ogtoszeniem w/w przetargu prosimy o modyfikacje formularza
asortymentowo-cenowego — Zatacznik nr 2- Specyfikaciji Istotnych Warunkow
Zamowienia w sposob, ktory, zgodnie z Art. 7 i Art. 29, Ust. 2 ustawy pzp, nie utrudni
uczciwej konkurencji.

Poz. 10: prosimy o dopuszczenie probowko-strzykawek o poj. 7,5 lub 10 ml.
Poz. 18: prosimy o dopuszczenie etykiet o wymiarach 40X24 mm

Ponadto prosimy o wydzielenie pozycji 9 do osobnego pakietu lub rezygnacje z wymogu
pochodzenia elementow systemu z pozycji 9 od jednego producenta Rozdziat Il, pkt I.,
podpunkt 2. Wymagania, punkt 6.

Uzasadnienie:

Poz. 6: pobranie mniejszej ilosci krwi w przypadku 7,5 ml jest korzystne dla pacjenta a nie
wplywa na wynik analityczny natomiast w przypadku probowko-strzykawki o poj. 10 ml.
istnieje mozliwos¢ pobrania mniejszej ilosci krwi co réwniez nie wptywa na wynik
analityczny

Poz. 18: wieksze rozmiary etykiet pozwoli na tatwiejsze nanoszenie danych pacjenta

Rezygnacja z wymogu pochodzenia od jednego producenta:

Nie ma przepis 6w uzasadniajgcych wymdg pochodzenia wszystkich elementow od
jednego producenta. W przypadku zestawu ztozonego z wyrobéw medycznych MDD
Ustawa z dnia 20 maja 2010r. nie nakazuje, aby elementy tego zestawu pochodzity od
jednego wytworcy? Stawia tylko wymog (art. 30 Ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach
medycznych), ze w przypadku systemu / zestawu wyrobow medycznych MDD
sktadajgcych sie z wyrobéw oznakowanych znakiem CE, ktérych uzywanie nie
przekracza zakresu przewidzianego dla wyrobow skfadowych systemu, wytworca
zestawiajgcy taki system ma obowigzek sporzgdzi¢ oswiadczenie potwierdzajgce
wzajemng zgodnos¢ tych wyrobdw, dostarczenie wtasciwych instrukciji uzywania systemu
i dokonanie wtasciwych sprawdzen.

W skiad tzw. systemu zamknigtego wchodzg wyroby medyczne zaréwno MDD i IVD.
Ustawa nie naktada na wytwdrcy obowigzku wystawienia oswiadczenia o wzajemne;j
zgodnosci, a tym bardziej nie wymaga, aby elementy systemu pochodzity od jednego
wytworcy. Kompatybilnos¢ elementow systemu nie wynika z tego, ze poszczegoline
elementy sg produkowane przez jednego producenta, lecz z tego, ze rézni producenci
wytwarzajg poszczegolne elementy systemy wedtug tych samych norm, co czyni je
standardowymi. Majg podobng konstrukcje, zgodng kolorystyke korkéw. Dlatego tez
iglami jednego producenta mozemy pobierac¢ krew do probowek innego producenta.
Adaptery bedg wspdtpracowaé z réznymi zakornczeniami typu Luer itd.

Wymag, iz wszystkie pozycje majg pochodzi¢ od jednego producenta w zaden sposob
nie podnosi jakosci systemu, a tylko wptywa na podniesienie ceny oferowanego systemu.



Postawienie takiego wymogu przez Zamawiajgcego mozna traktowac na réwni z
zadaniem aby igly i strzykawki, byly tego samego producenta, co skazywatoby rynek na
bardzo ograniczong liczbe dostawcow i matg konkurencje. Dlatego tez uwazamy, ze
wymaogt jednego producenta utrudnia uczciwg konkurencje i uniemozliwia nam ztozenie
konkurencyjnej oferty. Wytgczenie takiego wymogu umozliwi Zamawiajgcemu lepszy
wybor sposrod wiekszej liczby oferentéw.

Odpowiedz:

Ad.1
Zamawiajgcy nie dopuszcza probowko-strzykawek o poj. 7,5 lub 10 ml. Zapisy SIWZ
pozostajg bez zmian.

Ad. 2
Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie etykiet o rozmiarach 40mmx24mm

Ad. 3

Zamawiajgcy nie dopuszcza wydzielenie pozycji 9 do osobnego pakietu lub rezygnacje z
wymogu pochodzenia elementdw systemu z pozycji 9 od jednego producenta. Zapisy
SIWZ pozostajg bez zmian.



