Data zamieszczenia na stronie internetowej Zamawiajacego: 12.12.2019 r.

Wysokie Mazowieckie dn. 10.12.2019 r.

Do wszystkich Wykonawcow ubiegajacych si¢ o udzielenie Zaméwienia Publicznego

Dotyczy: Postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na zakup sprzetu
medycznego jednorazowego uzytku. Nr sprawy 18/2019

Pytanie nr 1 dot. Pakietu nr 124 poz. 3:

Prosimy o dopuszczenie ww. papieru o prawidtowym rozmiarze 110x20, poniewaz tylko taki rozmiar
jest produkowany od kilku lat przez producenta.

Odpowiedz: Tak, dopuszczamy.

Pytanie nr 2 dot. Pakietu nr 124 poz. 6:

Prosimy o informacje jakich wymiarow oczekuje Zamawiajacy w ww. pozycji.
Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje wymiaru (112X25).

Pytanie nr 3 dot. Pakietu nr 124 poz. 9:

Prosimy o informacje czy Zamawiajgcy oczekuje papieru 110x30 gtadkiego?
Odpowiedz: 110X30 bez nadruku.

Pytanie nr 4 dot. Pakietu nr 124 poz. 10:

Prosimy o informacje czy w ww. pozycji Zamawiajacy oczekuje papieru z nadrukiem czy gtadkiego?
Odpowiedz: Papier bez nadruku.

Pytanie nr 5 dot. Pakietu nr 124 poz. 12:

Prosimy o informacje jakich wymiarow oczekuje Zamawiajacy w ww. pozycji z nadrukiem czy
gladki?

Odpowiedz: 50 mm z nadrukiem.
Pytanie nr 6 dot. Pakietu nr 124 poz. 17,18,19:

Prosimy o informacj¢ czy w ww. pozycjach Zamawiajacy oczekuje papieru z nadrukiem czy
gladkiego?

Odpowiedz: Papier z nadrukiem.



Pytanie nr 7 dot. Pakietu nr 124 poz. 6 i poz. 18:

Prosimy o informacje czy w ww. pozycjach Zamawiajacy oczekuje tego samego papieru-jesli tak
prosimy o scalenie indeksow w jedna pozycje z podaniem wiasciwych ilosci.

Odpowiedz: TAK Zamawiajacy w poz. 6 i 18 oczekuje papieru: papier do EKG
BTL-08MTPlus (112mmx25m). Oferty nalezy zlozy¢ zgodnie z SIWZ uwzgledniajac zar6wno
poz. 6118

Pytanie nr 8 dot. Pakietu nr 26 poz. 11,16:

Prosimy o dopuszczenie ww. papieru do Life Pack 20E rownowaznego o rozmiarze 50x30
pakowanego pojedynczo z odpowiednim przeliczeniem wymaganych ilosci.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rozmiar 50x30. Wymagamy 50 mm szerokoSci
z nadrukiem. Ilo$¢ nalezy przeliczy¢ do iloSci okreslonych w SIWZ.

Pytanie nr 9 dot. Pakietu nr 124 poz. 20:

Zwracamy si¢ z pro$ba o podanie w ww pozycji rozmiaru papieru w przypadku rolki dlugos¢ x
szeroko$¢ , z nadrukiem czy bez nadruku.

Odpowiedz: 110x20 bez nadruku.
Pytanie nr 10 dot. Projekt umowy — § 7 ust. 1:

W celu wyeliminowania watpliwosci interpretacyjnych wnosimy o zmiang zapisu § 7 ust.1 poprzez
dodanie nastgpujace;j tresci: ,,W przypadku zmiany stawki VAT zmianie ulegnie cena brutto , ceny
netto pozostaja bez zmian. Zmiana nastapi automatycznie i nie wymaga aneksu”.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ oraz istotnymi postanowieniami umowy.
Pytanie nr 11 dot. Projekt umowy — § 8 ust. 6:

W sytuacji, gdy Zamawiajacy nie jest w stanie z gory precyzyjnie okresli¢ przedmiotu zaméwienia, ze
wzgledu na jego charakter lub inne przyczyny, (np. zmniejszone zapotrzebowanie), poprzez wskazanie
gwarantowanego w catym okresie trwania umowy minimalnego poziomu jej realizacji, w postaci
sktadanych zamowien, zwracamy si¢ z prosbg o zmodyfikowanie zapisu w projekcie umowy 8 pkt 4
poprzez skorzystanie z instytucji prawa opcji i nadanie mu nastepujacego brzmienia: ,,Ilosci wskazane
w Zalaczniku nr 1 — ,,Formularz cenowy” zostaty podane orientacyjnie i mogg ulec zmianie w
zaleznosci od rzeczywistych potrzeb Zamawiajacego. Ilosci zostaty podane jedynie by utatwic¢
sporzadzenie i skalkulowanie oferty. Zamawiajacy bedzie dokonywat zamowien u wybranego
Wykonawcy do wyczerpania ogdlnej wartosci cenowej przedmiotu zaméwienia, wynikajacej z oferty
Wykonawcy.”

Przepis art. 34 ust. 5 Pzp nakazuje bowiem uwzglgdni¢ przy obliczaniu wartosci szacunkowej
,hajwigkszy mozliwie zakres tego zaméwienia", przy czym z art. 32 ust. 3 Pzp wynika obowigzek
doliczenia do wartosci szacunkowej

zamoOwienia podstawowego wartosci przewidywanych zamowien uzupetniajacych. Zakres
$wiadczenia wykonawcy wynikajacy z umowy jest tu tozsamy z jego zobowigzaniem zawartym w
ofercie. Niedopuszczalnym bowiem jest okreslenie calego przedmiotu zamowienia, jako jedynie



niewigzgcej 1 opcjonalnej jego realizacji przez Zamawiajgcego, badz braku realizacji w ogole,
narazajac wykonawce na szkode. Zamawiajacy przewidujac prawo opcji zobowigzany jest do
okreslenia maksymalnego poziomu zamowienia wskazujac, iz pewien zakres tego zamowienia
(opcjonalny), z géry przewidziany i okres$lony, bedzie przez niego realizowany jedynie w okreslonych
sytuacjach.

Instytucja prawa opcji pozwala zatem na dopetnienie obowigzku precyzyjne okreslenie poziomu
zamowienia, ktory zostanie przez zamawiajacego zrealizowany, co umozliwia wykonawcom
prawidtowe i rzetelne dokonanie wyceny oferty (wyrok KIO z dnia 23 lipca 2010 r., sygn. akt
KIO/UZP 1447/10, wyrok KI1O z dnia, sygn. akt KIO/UZP 2376/10).

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ oraz istotnymi postanowieniami umowy.
Pytanie nr 12 dot. Pakietu nr 72:

Prosimy o dopuszczenie w miejsce pierwotnych parametrow w pakiecie 72 Zestawu do pilnej
konikotomii do wprowadzenia technikag Seldingera zawierajacego: 2 igly wprowadzajace
(z koszulka i bez), Strzykawke, Skalpel, Prowadnice, Zakrzywiony rozszerzacz, Cewnik (rurke) do
wentylacji-  radiocieniujacy =~ wyposazony ~w  standardowe  zlagcze  15mm,  Cewnik
o §r. wewn. 6mm df. 7,5cm, tasme tracheostomijna.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 13 dot. Pakietu nr 34 poz. 3,4:

Czy Zamawiajacy w pozycji 3,4 pakiet 34 do postgpowania cewnik dwuswiatlowy, poliuretanowy,
wykonany z biokompatybilnego materiatu zapobiegajacego zwezaniu naczyn, budowa cewnika
zmniejsza ryzyko adhezji bocznej do $ciany naczynia, odporny na zginanie bez bocznych otworow, z
koncowka schodkowa, z przyjaznymi dla pacjenta zakrzywionymi przedtuzaczami, cewnik:

dla pozycji 3 — przekroj 14 Fr dlugos$¢ 25 cm
dla pozycji 4 — przekroj 12 Fr dtugos$¢ 15 cm

z nadrukiem objeto$ci wypelnienia na ramionach sterylizowany tlenkiem etylenu, nieprzepuszczalny
dla promieni rentgenowskich, zestaw apirogenny kompletny do implantacji w sktad ktorego wchodzi:
igta z koncowka echogeniczng, rozmiar 18 G x 7 cm, dtugi prowadnik z rdzeniem z nitinolu i
koncowka typu J, wymiary 0,035 cala x 70 cm, strzykawka 10 ml z thokiem, miniskalpel, rozszerzacz,
rozmiar 12 FR x 14 c¢m, rozszerzacz hydrofilowy, rozmiar 16 FR x 15 cm, tacznik prowadzacy typu Y,
nasadki iniekcyjne, umocowanie cewnika warstwa przylepng, opatrunki, skrzydetko mocujace cewnik
(na szwy) oraz mandryny ulatwiajace zalozenie cewnika?

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 3,4 z pakietu 34 do osobnego pakietu?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 14 dot. Pakietu nr 96 poz. 8:

Czy w zwigzku z innym sposobem pakowania produktu z pozycji 8 z Pakietu 96 zamawiajacy zgodzi
si¢ w tej pozycji zmieni¢ jednostke miary na sztuke (zamiast opakowania) oraz zmieni¢ zamawiang



ilo$¢ na 50 (co bedzie odpowiadato 2 opakowaniom). Pozwoli to ztozy¢ oferte na konkretng ilo§¢
pojedynczych produktow, jakiej Panstwo oczekujecie.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane opakowania na sztuki w jednostce miary
ilo$¢ na rok okresla na 50 szt.

Pytanie nr 15 dot. Pakietu nr 26:
Czy Zamawiajacy dopusci pieluchomajtki pakowane inaczej niz po 30 szt.
np. po 15 lub 20 szt. z odpowiednim przeliczeniem w formularzu cenowym?

We wzorze umowy jest przewidziana mozliwo$¢ zmiany liczby sztuk produktu w opakowaniu
jednostkowym.

Odpowiedz: Prosze zada¢ pytanie do konkretnej pozycji.
Pytanie nr 16 dot. Pakietu nr 28 poz. 3:

Czy w poz. 3 Zamawiajacy dopusci probéwki do morfologii z EDTAK3, pozostate parametry zgodnie
z SIwWz

Odpowiedz: Tak.
Pytanie nr 17 dot. Pakietu nr 28 i 29:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie do podawania cen jednostkowych netto za 1 szt. wyrobow z
doktadnoscia do trzech lub czterech miejsc po przecinku. Zgodnie
z orzecznictwem Zespotu Arbitréw (Orzecznictwo Zespotu Arbitrow - sygn. akt UZP/ZO/0- 2546/06)
»dopuszcza si¢ podawanie cen z doktadnos$cia do trzech, a nawet 4 m-c po przecinku, dla wyrobow
masowych, wowczas, cena jednostkowa jest elementem kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie cena
transakcyjna (nie ma, bowiem mozliwosci zakupienia jednej sztuki probowki, czy tez uchwytu, lub

igly itp.).
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 18 dot. Pakietu nr 28:

System zamknigty do pobierania krwi. Wymagania do pakietu: ,,W celu zachowania kombatybilno$ci
produktéw wszystkie czesci skladowe musza pochodzi¢ od tego samego producenta systemu”

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu, wszystkie elementy systemu zamknigtego pochodzity od
jednego producenta, jako nieuzasadnionego technicznie, niezgodnego z obowigzujagcym prawem i
utrudniajgcego uczciwa konkurencje oraz wyrazi zgodg na zmiane¢ zapisu tego wymogu na:

,»W celu zachowania kombatybilnosci produktow wszystkie czgsci sktadowe powinny pochodzi¢ od
tego samego producenta systemu — w przypadku zaoferowania cze$ci systemu roznych wytworcow -
wykonawca sktada oswiadczenie o kompatybilnosci elementow systemu, zgodnie z wymogiem art. 30
ust 1 pkt. 1 Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych.”

Uwazamy, ze tak okre$lony parametr graniczny, tj wymodg pochodzenia przedmiotu zaméwienia
zawartego w Pakiecie nr 28 od jednego producenta, narusza w sposob istotny art. 29 ust. 3 Ustawy,
bowiem prowadzi do uprzywilejowania niektérych wykonawcow i do wyeliminowania produktow



oferowanych przez innych wykonawcow, co nie jest uzasadnione specyfikg przedmiotu zamowienia
ani uzasadnionymi potrzebami Zamawiajgcego.

»Sporzadzenie opisu przedmiotu zamdwienia stanowi jedna z najistotniejszych czynnosci
zamawiajacego poprzedzajacych wszczecie postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego, ktdra
determinuje caly przebieg postgpowania o udzielenie zaméwienia i moze wywrze¢ wptyw na jego
wynik. Dlatego tez zamawiajacy winni dokonywac tej czynno$ci z poszanowaniem wyrazonej w art. 7
ust. 1 ustawy P.z.p. zasady naktadajacej obowigzek przygotowania i przeprowadzenia postgpowania w
sposob zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcow.
Ustawodaweca stanal jednoznacznie na stanowisku, iz zamawiajacy nie moze w ramach postepowania
o udzielenie zamowienia publicznego formutowac opisu przedmiotu zaméwienia w sposob, ktory
bezposrednio lub nawet posrednio godzitby w wyzej wskazang zasade. Dyskryminujace opisanie
przedmiotu zamowienia wptywa bowiem na mniejszg liczbe ztozonych w postgpowaniu ofert, oraz
moze powodowac oferowanie przez wykonawcow produktow tylko i wytacznie jednego producenta
czy dystrybutora. W efekcie prowadzi to do powstania utomnego rynku kreowanego przez
zamawiajacych, na ktorym rzeczywistg konkurencj¢ zastgpuje quasi-konkurencja migdzy dostawcami
tej samej technologii lub produktéw tego samego producenta lub dystrybutora”. Uchwata KIO z dnia 4
kwietnia 2016 sygn. KIO/KD/21/16

Wymdg pochodzenia wszystkich elementow systemu od jednego producenta nie jest uzasadniony
specyfikg przedmiotu zamdwienia, ani tez uzasadnionymi potrzebami Zamawiajacego. Rozumiemy, iz
potrzeba ta jest kompatybilno$¢ produktow, jednak kompatybilno$¢ ta nie musi by¢ osiagnieta i
zagwarantowana jedynie przez produkty “jednego producenta”.

Wrecz przeciwnie - wymog ten, nie jest konieczny do zapewnienia kompatybilnosci wszystkich
elementow systemu zamknigtego. Producenci produktow systemow podci§nieniowego pobierania krwi
produkuja je wedtug ogodlnie przyjetych standardow i norm, ktére powoduja, ze mozna je uzywac
zamiennie od réznych producentow tak samo jak igty i strzykawki.

Wymoég pochodzenia wszystkich elementow systemu od jednego producenta nie znajduje
uzasadnienia w obowigzujacych przepisach. Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych
nie wymaga, aby wspotpracujace ze sobg wyroby medyczne pochodzily od jednego producenta, wrgcz
bardzo wyraznie wskazuje, ze mogg pochodzi¢ one od rdznych producentow i wytworcow. Jedyny
wymog jaki naktada Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych, to wymog okreslony w
art. 30 ust 1 pkt. 1, zgodnie z ktérym, wykonawca tj. ,,podmiot, ktory 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 okre§lonych przez ich
wytworcoOw” potwierdza ztozonym oswiadczeniem, ze ,,zweryfikowano wzajemna kompatybilno$§¢
wyrobow medycznych zgodnie z instrukcjami wytworcow i przeprowadzono wskazane w nich
dzialania zgodnie z tymi instrukcjami”.

Zatem, w §wietle obowigzujacych przepisow prawa, takie oswiadczenie ztozone przez dostawce
(Wykonawce) jest wystarczajace i gwarantuje wlasciwg wspolprace zaoferowanych wyrobow
medycznych, czego nie gwarantuje zapis wprowadzony przez Zamawiajacego bowiem pojecie
»producenta” nie istnieje w ustawie z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych i tym samym
moze byC¢ roéznie interpretowane.

Nalezy rowniez w tym miejscu dodaé, ze pojecie “producent” nie ma zastosowania do wyrobow
medycznych, gdyz nie wystepuje w ustawie o wyrobach medycznych. Ustawa ta bowiem, w swoim
art. 2.1 pkt. 45 uzywa dla podmiotéw bioracych udzial w procesie wytwarzania wyrobu medycznego



pojecia wytworcey. Przypisujac im o wiele szerszy zakres odpowiedzialnos$ci i kompetencji niz tylko
produkcja wyrobow medycznych. A wiec w przypadku postgpowania o zamowienie publiczne,
ktorego przedmiotem sg wyroby medyczne nie moze by¢ ono uznane za dostatecznie doktadne i
zrozumiate okre§lenie jak tego wymaga art. 29 ust 1 ustawy PZP.

To, ze wprowadzony parametr graniczny ,,wszystkie czesci sktadowe musza pochodzi¢ od tego
samego producenta systemu”, prowadzi do uprzywilejowania niektorych wykonawcéw, wynika z
faktu, ze uprzywilejowuje on w niniejszym postgpowaniu niektorych wykonawcow, ktorzy deklaruja,
ze ich produkty pochodza od jednego producenta, co zreszta nie zawsze jest zgodne z prawda.
Tymczasem na $§wiecie istniejg dziesiatki producentdw i wytworcow produktow bedacych
przedmiotem niniejszego postgpowania, z ktorych jedni zajmujg si¢ produkcja probowek, a inni
akcesoridw. Produkty te sa ze soba wzajemnie kompatybilne i mozna je oferowa¢ w systemach i
zestawach w sposob przewidziany dyrektywa MDD 93/42/EWG UE i dyrektywa IVD 98/79/WE UE a
na gruncie prawa polskiego ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych. Nalezy tu dodac,
ze w wielu wypadkach jako$§¢ systemdéw sktadajacych si¢ z wyrobow réznych producentdéw jest duzo
wyzsza dzieki temu, ze kazdy z nich specjalizuje si¢ w produkcji wyrobow przez siebie
produkowanych.

Potwierdzeniem powyzszego naszego stanowiska sg dwa postanowienia KIO:

- z dnia 04.11.2016r. (sygn. KIO 2019/16) w sprawie Medlab Products Sp. z 0.0. w postgpowaniu
prowadzonym przez Centralny Szpital Kliniczny MSWiA w Warszawie

- z dnia 13.12.2016r. (sygn. KIO 2282/16) w sprawie Medlab Products Sp. z 0.0. w postgpowaniu
prowadzonym przez Sosnowiecki Szpital Miejski Sp. z 0.0. w Soshowcu.

Oba te postanowienia odnoszg si¢ wprost do wymogu ,,jednego producenta” jako utrudniajacego
uczciwa konkurencje i rowne traktowanie wykonawcdow ubiegajacych si¢ o zamowienie publiczne
poprzez uprzywilejowanie niektorych dostawcow oraz dyskryminowanie i wyeliminowanie innych
wykonawcow i oferowanych przez nich produktéw. W obu tych sprawach doszto do umorzenia
postgpowania odwotawczego, bowiem Zamawiajacy uwzglednili w calo$ci zarzuty przedstawione w
odwotaniu.

A zatem wymog, aby oferowany system pochodzit w catosci od jednego producenta jest wymogiem
zaréwno bezpodstawnym prawnie, jak i merytorycznie:

Prawnie — bowiem, zgodnie z Ustawg z dnia 20 maja 2010r. o0 wyrobach medycznych to nie producent
(nota bene takie pojecie nie istnieje w ustawie), a dostawca wprowadzajacy wyrdb na rynek
odpowiada za jego wtasciwe dziatanie i wspoldziatanie z innym powiazanymi wyrobami. Wynika to
wprost z art. 30 ust 1 pkt. 1, zgodnie z ktorym, wykonawca tj. ,,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 wytworcéw” potwierdza ztozonym oswiadczeniem, ze ,,zweryfikowano wzajemng kompatybilnos¢
wyroboéw medycznych zgodnie z instrukcjami wytworcow i przeprowadzono wskazane w nich
dziatania zgodnie z tymi instrukcjami”.

Merytorycznie - bowiem:

- 0 doskonatej wspolpracy wszystkich elementéw naszego systemu mamy potwierdzenia innych
naszych klientow, gdzie wspoltpraca ta byta oceniana (kopie wybranych opinii w zataczeniu)



- r6zne inne firmy, w tym czotowe oferujgce wyroby podcisnieniowego pobierania krwi do badan,
oferuja akcesoria od innych producentéw niz probowki tylko fakt ten ukrywaja przed Zamawiajacymi

Konsekwencjg postawienia takiego wymogu bedzie fakt, iz najtansza wazna oferta w tym
postgpowaniu bedzie o kilkanascie tysigcy ztotych drozsza od oferty jaka mogliby Panstwo otrzymac.
Paradoksalnie dla Panstwa moze to by¢ oferta na wyroby chinskie o niesprawdzonej na polskim rynku
jakosci.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 19 dot. Pakietu nr 28:

System zamkniety do pobierania krwi. Wymagania do pakietu: ,,Wszystkie probéwki finalnie
sterylizowane w koncowych opakowaniach; ostateczna uzyskana klasa sterylnosci SAL>6"

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu, aby produkty probowki byly finalnie sterylizowane z
ostatecznie uzyskang klasg sterylnosci SAL>6 i dopusci probowki sterylne A?

Powyzszy wymog SIWZ narusza przepisy art. 7 ust. 1 oraz art. 29 ust. 2 Ustawy Prawo Zamowien
Publicznych, prowadzi bowiem do uprzywilejowania niektorych wykonawcow i do wyeliminowania
innych, migdzy innymi firm¢ Medlab Products Sp. z 0.0. z ubiegania si¢ 0 zamoéwienie publiczne.

To, ze probowki stuzace pobieraniu krwi bedace przedmiotem tego postepowania powinny by¢
sterylne jest bezsporne, bowiem taki wymodg wynika wprost z przepiséw rozdzialu 9 normy PN-EN
14820 — Pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania od ludzi probek krwi zylne;j.

Natomiast wylaczenie przez Zamawiajacego na wniosek jednego z wykonawcow jednego, sposrod
wielu rownoprawnych, rodzaju sterylizacji wbrew tej normie jest naruszeniem jej zapisoOw i zasad
uczciwej konkurencji.

Sterylnos¢ jest pojeciem okreslajaca czystos¢ mikrobiologiczng przedmiotu dla ktorej ja okreslamy.

Pojecie sterylnosci wyrobé6w medycznych i sposoby jej uzyskiwania definiuje norma PN-EN 556-1 —
»terylizacja wyrobow medycznych”. Okresla ona definicje sterylnosci oraz powotuje normy
okreslajace sposob ich uzyskiwania. Podawane w opisie wyrobu po stowie STERYLNY (STERILE)
litery informujg o sposobie w jaki sposob tg sterylno$¢ uzyskano i tak:

- Sterylny R - oznacza uzyskanie sterylno$ci metoda radiacyjna, zgodnie z normg PN-EN 552
- Sterylny EO — oznacza uzyskanie sterylno$ci metoda tlenku etylenu zgodnie z normg PN-EN 550

- Sterylny (tu znak termometru) - oznacza uzyskanie sterylno$ci metodg sterylizowania parg wodng
lub suchym powietrzem zgodnie z normg PN-EN 554

- Sterylny A — oznacza wykonanie wyroby sterylnego w warunkach aseptycznych z uprzednio
wysterylizowanych jego elementéw. Zasady otrzymania wyrobu Sterylny A okresla norma PN-EN
556-2 Elementy takich wyrobow przed zmontowaniem ich w warunkach aseptycznych winny zostac¢
uprzednio wysterylizowane jedng z metod wg jednej z nastgpujacych norm PN-EN 550; PN-EN 552;
PN-EN 554 (oméwionych powyzej) — pkt. 4.1.b normy PN-EN 556-2



Wszystkie wyzej wymienione metody uzyskiwania sterylnosci sg rownoprawne i w ich wyniku
powstaje wyrdb sterylny. Przy czym w przypadku odczynnikow, chemikaliow czy materiatéw
biologicznych (z ktorymi mamy do czynienia w probowkach begdacych przedmiotem niniejszego
postepowania, wskazana jest jako najwlasciwsza metoda uzyskiwania sterylizacji w warunkach
aseptycznych (Sterylny A).

Wymogi sterylnosci probowek do pobierania krwi reguluje i narzuca Polska Norma PN-EN 14820 —
»Pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania od ludzi probek krwi zylnej”. Norma ta w rozdziale
,»9 — Sterylnos¢ i specjalny status mikrobiologiczny” stwierdza jedynie w pkt 9.2 cytuje: ,,Sterylnos¢
jest obowigzkowa, jezeli podczas obierania krwi istnieje mozliwo$¢ kontaktu wnetrza pojemnika z
ptynaca krwig pacjenta.” Nie definiuje ona nigdzie w swojej tresci w jaki sposob sterylnosc ta
powinna zosta¢ osiagnieta.

W zwigzku z tym Zamawiajgcy nie ma podstaw i uzasadnienia, aby narzuca¢ sposob sterylizacji
probéwek, a tym bardziej wymagac tylko probowek finalnie sterylizowanych, nie dopuszczajac
probowek sterylnych A, bowiem prowadzi do uprzywilejowania niektorych wykonawcdw i nie jest
uzasadnione specyfika przedmiotu zamdéwienia oraz powoduje wyeliminowanie innych wykonawcow,
w tym firm¢ Medlab Products Sp. z o.0.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 20 dot. Pakietu nr 28 poz. 5:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie probowek do OB zawierajacy roztwor buforowy
cytrynianu sodowego o st¢zeniu 0,129mol/L (3,8%) ?

Ten rodzaj stezenia cytrynianu sodu jest bardziej powszechny do oznaczen OB, niz cytrynian
sodowym 0,109M (3,2%), ktory stosowany jest do badan koagulologii.

Odpowiedz: TAK
Pytanie nr 21 dot. SIWZ:

Czy Zamawiajacy uzna za spelniony wymog art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy PZP, jesli wykonawca, ktory
nie nalezy do zadnej grupy kapitalowej, przedstawi stosowne oswiadczenie wraz z oferta.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 22 dot. SIWZ:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie formularza ofertowego i formularza cenowego
zawierajacego tylko pakiety na ktore sktadana jest oferta.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 23 dot. Pakietu nr 62:

Prosimy o potwierdzenie czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania rekawic bedgcych wyrobem
medycznym i §rodkiem ochrony osobistej kat. I1I

Odpowiedz: TAK.

Pytanie nr 24 dot. Pakietu nr 62 poz. 1:



Czy Zamawiajacy dopusci rekawice winylowe o grubosci rekawicy ($cianka pojedyncza): palec min.
0,11mm, dfon min. 0,08mm o wysokiej jako$ci o pozostalych parametrach zgodnych z SIWZ.

Odpowiedz: TAK.
Pytanie nr 25 dot. Pakietu nr 62 poz. 2:

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice w pelni lekko teksturowane na catej powierzchni z dodatkowa
widoczng i wyczuwalng teksturg na koncach palcéw o pozostatych parametrach zgodnych z SIWZ?

Odpowiedz: TAK.
Pytanie nr 26 dot. Pakietu nr 62 poz. 2:

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice pakowane po 200szt z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci o
pozostatych parametrach zgodnych z SIWZ?

Odpowiedz: TAK.
Pytanie nr 27 dot. Pakietu nr 62 poz. 2:

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o nieznacznej réznicy w grubosci w czesci palca min. 0,09 o
pozostatych parametrach zgodnych z SIWZ?

Odpowiedz: TAK.
Pytanie nr 28 dot. Pakietu nr 62 poz. 4:

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice o lepszym AQL — 0,65, o pozostatych parametrach zgodnych z
SIWZ?

Odpowiedz: TAK.
Pytanie nr 29 dot. Pakietu nr 71 poz. 1:

Czy w zwiazku z wycofaniem ze sprzedazy zestawdéw do zywienia do pompy z fabrycznie w
wmontowanymi przej$cidowkami (Transition) i zastgpieniem ich na zestawy do zywienia do pompy
bez przejscidwek, Zamawiajacy zgodni si¢ na wyceng: Flocare® Zestaw do pompy Flocare®
Infinity™, do workéw i1 butelek? Przejsciowki umozliwiajace podiaczenie podanego zestawu do
zgtebnikow Enlock sg wycenione w pakiecie 71 pozycji 4 i 5.

Odpowiedz: TAK.
Pytanie nr 30 dot. Pakietu nr 71 poz. 7 :

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na wydzielenie podanej pozycji do innego pakietu? Umozliwi to
przystapienie do pakietu 71 wigkszej ilosci Oferentéw oraz zwigkszy konkurencyjnos$é danego
pakietu.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.



Pytanie nr 31 dot. Pakietu nr 25 :

Prosimy Zamawiajacego o wydzielenie z zadania 25 dotyczacego Czesci zuzywalnych do CPAP
pozycji 11- Okularki do fototerapii, ktore to produkty sa elementem innej terapii.

Odpowiedz: Nie wyrazam zgody.
Pytanie nr 32 dot. Pakietu nr 105:

Zwracamy si¢ z pro$ba o wydzielenie z w/w pakietu pozycji 1- Obwdd/uktad oddechowy (zestaw
jednorazowego trojnika oddechowego) z tacznikiem T 1 maska nr 0 kompatybilny z aparatem do
resuscytacji noworodka Panda iRes nr fabr. PBWX 71417; niepodgrzewany, linia wdechowa ok.
200cm zakonczona zlaczka T i zastawka PEEP. Wejscie do zastawki o parametrach: §rednica wew. -
15mm, zewngtrzna 19mm.

Wydzielenie pozwoli na wystartowanie jedynemu gtéwnemu dystrybutorowi w Polsce firmy
CareFusion.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 33 dot. Pakietu nr 43 poz. 1:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie przyrzadu PCD o budowie zgodnej z norma EN ISO 11140-
4. Norma EN ISO 11140-1 opisuje test typu 2 z wymagania dla testow Bowie-Dicka znajdujacego si¢
w cze$ciach 3 oraz 4 natomiast EN ISO 11140-3 nie dotyczy testow w rozwigzaniach systemowych z
przyrzadami PCD takimi jakie wymaga Zamawiajacy tylko w formie klasycznej arkuszowej do
pojedynczego wykorzystania.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 34 dot. Pakietu nr 43 poz. 2-3:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie testu zwalniania wsadu z samoprzylepnym wskaznikiem do
kontroli skuteczno$ci procesu sterylizacji parowej o parametrach ustalonych134°C/5,3 min. i 121°C/15
min., wskaznik w technologii typ 6, w opakowaniach: 400 szt. + przyrzad PCD. Przyrzad w catosci
wykonany z tworzywa sztucznego klasy medycznej sktadajacy si¢ z korpusu, rurki o dlugosci 1,5 m i
srednicy 2 mm oraz przezroczystej nakretki umozliwiajacej sprawdzenie czy wskaznik znajduje sie w
srodku bez rozkrecania przyrzadu. Na wskazniku wyraznie nadrukowany kolor referencyjny
przebarwienia. Rozmiar wskaznika dopasowany do aktualnie uzywanej dokumentacji, nie wigkszy niz
75X 6 mm.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 35 dot. Pakietu nr 43 poz. 4:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie produktu w opakowaniach po 200sztuk z odpowiednim
przeliczeniem ilosci i1 zaokragleniem wartosci do gory?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.



Pytanie nr 36 dot. Pakietu nr 43 poz. 4:

Czy Zamawiajacy wymaga aby test posiadat dokument potwierdzajacy zgodnos¢ z ISO 11140 wydany
przez niezalezng organizacj¢ notyfikowang na ktdorym znajduje si¢ nazwa, kod, oraz parametry
zaoferowanego produktu?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 37 dot. Pakietu nr 43 poz. 5:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie produktu w opakowaniach po 100sztuk z odpowiednim
przeliczeniem ilosci i zaokragleniem wartos$ci do gory?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 38 dot. Pakietu nr 43 poz. 9:

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zestaw testow do wykrywania pozostatosci zanieczyszczen
biatkowych. W zestawie 25 szt. jatowych, pojedynczo zapakowanych wymazowek, 25 szt. fiolek do
wykrywania pozostalosci biatkowych, 5 szt. fiolek proteinowych umozliwiajacych wykonanie kontroli
pozytywnej, oraz podwdjnie przylepne etykiety w 3 roznych kolorach dla rozréznienia fiolki kontroli
narze¢dzia od fiolki kontroli negatywnej i pozytywnej. W przypadku obecnosci biatek (aminokwasy,
peptydy) roztwor zmienia kolor do 10 sekund z jasnozoltego na niebieski. Intensywnos¢
przebarwienia wzrasta wraz ze stopniem zanieczyszczenia. Test nie wymaga inkubacji, wykrywa
pozostatosci biatkowe na poziomie 1pg.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
Pytanie nr 39 dot. Pakietu nr 43 poz. 11:

Czy Zamawiajacy wymaga aby zakres tolerancji na czas i temperature odpowiadal typowi 6 wg EN
ISO 11140-1?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Kierownik Zamawiajacego
Mariola Kucharewicz



