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Wszyscy Wykonawcey

dot. postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe drobnego sprzetu medycznego jednorazowego uzytku dla Powiatowego
Zespohu Szpitali w Olesnicy — PN/7/2015

Zgodnie z ustawg Prawo zamo6wien publicznych Zamawiajacy udziela odpowiedzi na nastepujace pytania:

Pytanie:

Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie paskow testowych do glukometréw kodowanych za
pomocg chipa lub klucza kodujacego — takie rozwigzanie wydtuza i utrudnia czas pracy personelu
oraz naraza uzytkownika na popetnienie bledu pomiarowego wynikajacego z nieprawidtowego
zakodowania glukometru (przypisaniu nieprawidlowego kodu do danej serii glukometru lub
wprowadzeniu do glukometru klucza albo chipa z nieodpowiedniej serii paskéw). Kodowanie
glukometréw z zastosowaniem wymiennych kluczy lub chipéw kodujacych jest powszechnie
uznawane za rozwigzanie przestarzale — obecnie niemal wszyscy liczacy sie producenci
migdzynarodowi, a takze mali wytworcey o lokalnym zasiggu oferujg funkcje automatycznego
kodowania. Prosimy o uzasadnienie swojej decyzji.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w poz. nr 6 probowki do mikrometody do
morfologii ze znacznikiem pobrania o obj. 250-500u1? W przypadku wyrazenia zgody,
Zamawiajgcy bedzie miat moziiwos¢ otrzymania konkurencyjnych ofert, a pobierajacy uzyskaja
korzys¢ w postaci pobrania mniejszej ilosci krwi, co jest rowniez korzystne dla matych pacjentéw.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie:

Pytanie w nawigzaniu do wyjasnien udzielonych przez Zamawiajacego w dniu 27.03.2015 r.
(dotyczy: ostatnie pytanie na stronie nr 44)

Stawiajgc wymog ,jednego producenta” czy Zamawiajacy miat na mysli ,producenta”
zgodnie z definicjg okreslong w Dyrektywie 2001/95 WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

1

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 77873C7 0717767412

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



ZARZADZANIE
FAKOSCIA

POWIATOWY ZESPOL SZPITALI el
ul. Armii Krajowej 1, 56-400 Olesnica

tel. 71 77 67 427

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

3 grudnia 2001r. w sprawie ogoinego bezpieczenstwa produktow oraz Ustawie z dnia 12 grudnia
2003 r. o ogdlnym bezpieczenstwie produktow (Dz.U. z dnia 31 grudnia 2003r.)
(Dz.U.03.229.2275), implementujaca tg Dyrektywe do polskiego prawa, ktéra brzmi:

. producent” oznacza.

i) wytworce produktu, prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg na terytoriumm Wspdinoty, oraz kazdg inng
osobe podajaca sie za wytworce przez umieszczenie na produkcie swojej nazwy, zneku handlowego lub
innego wyrézniajgcego znaku lub csobe, ktéra dokonuje renowacji danego produktu;

il) przedstawiciela wytwércy, jezeli wytwdérca nie prowadzi dziatalnosci gospodarczej na terytorium
Wspdinoty lub jezeli nie posiada on przedstawiciela — importera produktu we Wspéinocie;

iii) innych profesjonalistow w procesie wprowadzania na rynek, w zakresie, w jakim ich dzialalno$¢ moze
mie¢ wplyw na cechy bezpieczeristwa produktu;”

Czy Zamawiajgcy jako ,producenta” miat na mysli wytworce, ktérego definicja zcstata podana w
art. 2 ust. 1 pkt. 45 lit. a i b Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych. Jesli
Zamawiajgcy przez pojecie ,producent” rozumie ,wytwérce” w rozumieniu Ustawy z dnia 20 maja
2010r. o wyrobach medycznych, to czy Zamawiajacy odstapi od wymogu jednsgo producenta,
jako niezgodnego z przepisami Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych, bowiem
Ustawa ta nie wymaga i nie narzuca, aby wspoipracujgce ze sobg wyroby pochodzity od jednego
producenta, wrecz bardzo wyraznie wskazuje, ze mogg pochodzi¢ one od réznych producentow i
wytworcow. Jedyny wymog jaki naklada Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych,
to wymég okreslony w art. 30 ust 1 pkt. 1, zgodnie z ktdérym, ,podmiot, ktdry w celu wprowadzenia
do obrotu jako system lub zestaw zabiegowy zestawia razem wyroby medyczne oznakowane
znakiem CE, nie przekraczajgc ich przewidzianego zastosowania i ograniczen w uzywaniu
okreslonych przez ich wytwércow” (w tym wypadku wykonawca) potwierdza ztozonym
oswiadczeniem, ze ,zweryfikowano wzajemng kompatybilnos¢ wyrobdw medycznych zgodnie z
instrukcjami  wytworcow | przeprowadzono wskazane w nich dziatania zgodnie z tymi
instrukcjami”. Dlatego tez nie producenci, a wykonawca powinien ztozy¢ o$wiadczenie
kompatybilnosci, bo to wykonawca (a nie producenci) odpowiada przez Zamawiajgcym za
zaoferowane w postepowaniu produkty.

Ponadto przy obecnej standaryzacji elementow wchodzgacych w skiad tzw. systemow
prozniowych (podcisnieniowych), nie ma niebezpieczenstwa, ze pobieranie krwi do probowek
jednego wytworcy za pomocg akcesoriow innego wytworcy, jest utrudnione czy wrecz niemozliwe,
co zostato sprawdzone i potwierdzone przez wielu uzytkownikéw, ktorzy zaswiadczyli, ze
probowki jednego systemu wspoipracuja prawidiowo i bez zastrzezen z akcesoriami (igty
systemowe, uchwyty, wkiucia motylkowe, adaptery) innych wytworcow.
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Wymag jednego producenta dziata ponadto na niekorzy$¢ Zamawiajacego, bowiem prowadzi do
otrzymania duzo drozszych ofert (ten sam wykonawca przy catoSciowym pakiecie, do ktoérego
tylko on moze ztozy¢ ofertg, zaoferuje wyzsze ceny, niz w przypadku, gdy musi liczy¢ sie z tym,
ze oferty z'ozg réwniez inni wykonawcy), nie lezy interesie publicznym.

Wobec powyzszego, czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu jednego producenta, wymagajac
natomiast od wykonawcy zitozenia oswiadczenia, ze wykonawca jako podmiot, ktéry w celu
wprowadzenia do obrotu jako system lub zestaw zabiegowy zestawia razem wyroby medyczne
oznakowane znakiem CE, nie przekraczajac ich przewidzianego zastosowania i ograniczen w
uzywaniu okreslonych przez ich wytworcdw, potwierdza ze zweryflkowano wzajemng
kompatybiincd¢ wyrcbdéw medycznych zgodnie z instrukcjami wytwércéw i przeprowadzono
wskazane w nich dzialania zgodnie z tymi instrukcjami.

Cdpowied: Zamawiajgey podtrzymuje zapis STIWZ.

DYREKTOR
Powiatowego Zespotu Szpliali
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