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Olesnica, dnia 21 stycznia 2014 r.
PZS-O/IV/01/.....ccooviviinnn. /2014r.

Wszyscy Wykonawcy

dot. postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawg drobnego sprzetu medycznego jednorazowego uzytku dla Powiatowego
Zespotu Szpitali w Olesnicy — PN/2/2014

Zgodnie z ustawg Prawo zamdwien publicznych Zamawiajacy udziela odpowiedzi na nastgpujace pytania,
ktére stanowia doprecyzowanie odpowiedzi na pytania z dnia 20.01.2014 r.:

Pytanie

W nawigzaniu do Panstwa odpowiedzi na pytania z dnia 20.01.2014 r. prosimy o wyjasnienia:

1. Zamawiajagcy wymaga aby wszystkie elementy systemu pochodzily od 1 producenta

- Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na odstapienie od wymogu jednego producenta i wprowadzi do
SIWZ wymog, ze w przypadku zaoferowania produktéw réznych producentéw, Wykonawcea skiada
oswiadczenie o wzajemnej kompatybilnosci zaoferowanych w przetargu produktéow? Wymog
jednego producenta dla wyrobdw systemu prézniowego ogranicza konkurencjg, praktycznie do
jednego systemu prézniowego, a co za tym idzie do jednej oferty, ktéra nie bedzie tak atrakcyjna
cenowo, od oferty ztozonej nawet przez tg sama firme, gdy bgdzie miata swiadomosé, ze réwniez
inni wykonawcy moga zlozy¢ oferty na inne systemy pobierania krwi.

Ilo$é¢ producentéw produkujacych probdéwki systemu zamknietego oraz akcesoria do pobierania
krwi metodg prézniowsg jest obecnie tak duza, ze producenci Ci nie znajg wielokrotnie produktéw
innych producentéw. Mimo tego systemy te sg kompatybilne, bowiem produkowane sa wg. tych
samych norm. Producenci nie muszg wigc zna¢ produktéw innych firm, aby np. do probdwek
jednego producenta mozna bylo pobiera¢ krew iglag z uchwytem innego producenta.

Za prawidlowy dobdr asortymentu i ich wzajemna kompatybilno$é¢ odpowiada wigc wykonawca
skladajacy oferte, co wynika réwniez z przepiséw Ustawy o wyrobach medycznych (art. 13 ust., art.
135), bowiem to on odpowiada za wprowadzenie produktu do obrotu i uzywania i ponosi
odpowiedzialno$é¢ za prawidlowe jego dziatanie.

Dlatego tez Zamawiajgcy, w $wietle powyzszego, nie powinien wymagac, aby wszystkie wyroby
pochodzily od jednego producenta, natomiast moze wymagaé, aby wzajemnag kompatybilnoscé
zaoferowanych w przetargu produktéw réznych producentéw potwierdzit Wykonawca stosownym
oswiadczeniem. Probéwki ML VacuCol firmy Medlab Products Sp. z o.0. wspétpracujg prawidlowo
z akcesoriami innych, dostgpnych na rynku Polskim, systeméw pobierania krwi. Posiadamy
stosowne zaswiadczenia uzytkownikdéw naszych probdwek, do ktérych pobierana jest krew iglami
innych systemoéw. W zalagczeniu pozwalamy sobie przedstawic¢ takie =zaswiadczenie, kitdre
jednoznacznie potwierdza, ze produkty systemu zamkni¢tego, wcale nie musza pochodzi¢ od
jednego producenta, aby pobieranie krwi bylto bezpieczne i prawidiowe.

- W jaki sposob Zamawiajacy chce ustalié, ze zaoferowane produkty pochodzg od jednego
producenta? Nalezy bowiem zwréci¢é uwage na faki, Zze twierdzenia nicktérych dostawcdow, ze
oferowane pod jedna nazwg handlowg produkty pochodzg od jednego wytwoércy jest niezgodne z
prawda. Produkty te majg jedng mnazwe handlowa i jednego wytworce, czyli jednostke
odpowiedzialng za te produkty, ktéra zgodnie z wymogami ustawy o wyrobach medycznych
wystawila na nie stosowne deklaracie zgodnosci CE. Natomiast wytwarzane sa przez réznych
producentéw, to jest w réznych fabrykach lub w innych firmach na zlecenie jednostki ktéra
wystepuje jako ich wytwdrca.
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Odpowiedz: zamawiajacy podtrzymuje zapis SIWZ

Pytanie

2. Zamawiajacy wymaga zaoferowania igiel systemowych 0,8 z zabezpieczeniem przeciwzakhiciowym i
z wizualizacjg

Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania igly bez zabezpicczenia przed zaktuciem, czyli bez
mechanizmu trwale blokujacego igl¢? Proébg swg motywujemy tym, ze: po pierwsze — igly z o
zabezpieczeniem przed zaktuciem po pobraniu krwi, ma w swojej ofercie tylko jeden z systeméw —
j. system firmy Becton Dickinson, a zatem Zamawiajacy wymagajac takich igiet, preferuje jeden
konkretny system, co stanowi utrudnienie uczciwej konkurencji i narusza zasady réwnego
traktowania wykonawcéw; po drugie- zabezpieczenic przed zakluciem jest tylko zbednym
gadzetem, ktSry podnosi ceng igty. Personel medyczny pobierajacy krew takimi iglami, po wyjgciu
igly z zyly pacjenta, wykonuje dodatkowa czynnos¢, jakq jest nasunigeic zabezpieczenia na igle, co
weale nie jest dla niego bezpieczne, po ¢zym umieszcza igl¢ w pojemniku na odpady. Uzywajac
igly bez tego zabezpieczenia, po wyjgciu z zyly igta, bez dodatkowego manipulowania przy ostrym
narz¢dziu od razu jest umieszczana w pojemniku na odpady. Dyrektywa Rady Unii Europejskiej nr
2010/32/UE z dnia 10 maja 2010 w sprawie "(...) zapobiegania zranieniom ostrymi narzedziami w
sektorze szpitali i opieki zdrowotnej (...)” w sposéb jednoznaczny zakazuje stosowania produktGw
z zabezpieczeniami jako zwigkszajacych ryzyko zranienia ostrym narzedziem i potencjalnie
stanowigcym Zzrédlo zakazenia. Wymogi Dyrektywy wynikaja wprost z faktu, ze¢ manipulowanie
oslonkg przy ostrym narz¢dziu zawsze zwigksza ryzyko zranienia i to narz¢dziem potencjalnie
zakaznym po jego uzyciu u pacjenta. Dlatego narz¢dzie takie powinno byé natychmiast
przeniesione do bezpiecznego pojemnika utylizacyjnego bez jakichkolwiek préb manipulowania
przy nim czy jego demontazu (np. igly ze strzykawkg czy skalpela i uchwytu do niego).

Odpowiedz: zamawiajagcy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania w zadaniu nr 27 uchwytoéw z
zabezpieczeniem zamiast igiet z zabezpieczeniem, zamawiajacy wymaga ilosci podanych w SIWZ

Dyrekcja: Szpital w Olesnicy: Szpital w Sycowie: Pogotowie Ratunkowe:
ul. Armii Krajowej 1, ul. Armii Krajowej 1, ul. Olesnicka 25, ul. Ludwikowska 10,
56-400 Olesnica, 56-400 Olesnica 56-500 Sycow, 56-400 Olesnica,

tel. 071 7767427 tel. centr. 071 7767300 tel. centr. 062 7852031 tel. 071 3142899

fax 071 7767307 0717767412

NIP: 9111847075 REGON: 932966540 KRS: 0000184773 Nr rej. wojew: 02-0170



ZARZADZANIE

. JAKOSCIA
POWIATOWY ZESPOL SZPITALI st
ul. Armii Krajowej 1, 56-400 Olesnica e
tel. 71 77 67 427 5> Ko

fax. 71 77 67 307
e-mail: sekretariat@pzsolesnica.pl, www.pzsolesnica.pl

Pytanie
3. Zamawiajgcy wymaga, aby istniala mozliwosé kilkukrotnego przebijania korka probéwki bez
utraty prézni
- W jakim celu Zamawiajacy wymaga, aby byta mozliwo$¢ kilkukrotnego przebijania korka bez
utraty prézni?
- Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na odstgpienie od wymogu mozliwosci kilkukrotnego przebijania
korka probéwek bez utraty prézni?
Probéwki prézniowe majgce kalibrowang prézni¢ na etapie produkcji nie powinny pozwalaé na
takie pobieranie krwi, Ze po wyjeciu probéwki z igly, probéwke doklada si¢ do uchwytu i przebija
korek iglg jeszcze raz w celu ,,dobrania krwi”, poniewaz jest to niezgodne z GLP. Bowiem raz
wyjeta z uchwytu probéwka nie powinna pozwoli¢ na powtérne jej pedigczenie i dodatkowe
pobranie krwi do krwi juz pobrane;j.
Po to producent (worzy w probéwce Scile skalibrowane i obliczone podcisnienie do pobrania
wiasciwej iloéci krwi, aby uniemozliwi¢ w tym ingerencje czlowieka i zagwarantowaé pobranie
wiasciwej ilosci krwi. Mozliwos¢ kilkukrotnego przebijania korka bez utraty prézni powoduje, ze
niezaleznie od staran producenta faktyczna ilo§¢ pobranej krwi zalezy od osoby pobierajacej i moze
by¢ ona r6zna od wymaganej dla zachowania wlasciwej proporcji do znajdujacych sie w probéwee
odczynnikéw, co musi mie¢ negatywny wptyw na wynik badania
Probowki, ktére na taki sposéb pobierania pozwalaja, powinny zosta¢ wycofane z uzytkowania jako
wadliwe i niebezpieczne bowiem dopuszczajg one, 7e zostanie pobrana do probéwki inna iloéé krwi
niz narzucona przez producenta
W czasic swojego okresu trwalo$ci w sposéb naturalny wytworzone w probéwee podcisnienie
zanika w tempie od 0,5 — 1% na miesiac co powoduje, ze probéwka pobiera coraz mniejsza ilogé
kiwi z kazdym kolejnym miesigcem od jej wyprodukowania. Dlatego zgodnie z normga europejska
EN 14820:2004 pkt 6 ilos¢ pobranej krwi moze wahaé sic w zakresie +/-10% w stosunku do
okreslonej warto$ci nominalnej.
Aby zapewni¢ spetnienie tej normy i zapewni¢ jak najdtuzszy termin waznosci, wszyscy producenci
wykonujg probéwki w gérnej granicy normy a wige tak, ze zaraz po ich wyprodukowaniu ilogé
pobieranej do probéwki krwi jest wigksza do 10% od nominalnej. Tak samo czyni i nasza firma.
Nasze probéwki dostarczane sa klientom najpézniej w ciagu do 6 miesigcy od daty ich
wyprodukowantia, dlatego niemozliwe jest aby przy wlasciwym pobieraniu ilos¢ pobranej krwi byta
mniejsza, niz przewidziana noring.

Odpowiedz: zamawiajacy nie wymaga, aby istniata mozliwos¢ kilkukrotnego przebijania korka

Pytanie
1. Pakiet 60 pozycja S
Czy Zamawiajgcy dopusci bagietki = PP?

Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza bagietki z PP
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Pytanie
2. Pakiet 62 pozycja 8
Czy Zamawiajacy dopusci pipety o pojemnosci 1000-5000 ul?

Odpowiedz: zamawiajacy udzielit odpowiedzi na to pytanie, zamawiajacy dopuszcza pipety o poj. 1000-
1500ul

Pytanie

W zwigzku z odpowiedziami zamawiajgcego prosimy o dopuszczenie mozliwosci zaoferowania W
zadaniu nr 27 uchwytow z zabezpieczeniem zamiast igiel z zabezpieczeniem.

Igly z zabezpieczeniem sg charakterystyczne dla firmy Becton Dickinson. Producenci systemow
do pobierania krwi oferujg rézne rozwigzania zabezpieczajace personel zgodnie z dyrektywa
2010/32/EU.

W momencie przygotowywania zestawu do wklucia, igle systemowa wkrecamy w uchwyt
co stanowi komplet. Nie ma w tym momencie znaczenia czy ostonka bg¢dzie umieszczona na
uchwycie czy na igle.

Prosimy o dopuszczenie uchwytow z zabezpieczeniem w ilosci odpowiadajacej ilosci igiet
systemowych.

Wprowadzenie proponowanych przez nas zmiany zapisow umozliwi przystapienie
do postgpowania przetargowego przynajmniej dwdch §wiatowej klasy producentoéw prézniowego
systemu do pobierania krwi. Przez co Zamawiajacy bedzie mial mozliwos¢ wyboru sposrod
wiecej niz jednej oferty, tym samym uzyskujac produkt o bardzo dobrej jakosci, w atrakcyjnej
cenie.

Odpowiedz: zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢é zaoferowania w zadaniu nr 27 uchwytow z
zabezpieczeniem zamiast igiet z zabezpieczeniem, zamawiajacy wymaga ilosci podanych w SIWZ
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