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Dotyczy: tresci odpowiedzi z dnia 25.04.2018 roku nr D7.26.13.189.2018. ML

Zamawiajacy — Instytut Hematologii i Transfuzjologii, ul. Indiry Gandhi 14, 02-776 Warszawa,
informuje, Zze w postgpowaniu prowadzonym w trybie przetargu nicograniczonego na ,, Dostawe
pojemnikéw na igly i odpady medyczne, pojemnikéw na mocz, sterylnych EZ i paleczek, pisakow
laboratoryjnych, sqczkow do filtrowania roztworéw oraz pudelek z tektury™;

1. Anuluje czynnos¢ udzielenia wyjasnien w zakresie odpowiedzi na pytanie nr 3, 4, 12, 13
z dnia 25.04.2018 roku nr D7.26.13.189.2018. ML

2. Ponizej zamieszcza tre$¢ zapytan, ktore wplynety do Zamawiajgcego po dniu 25.04.2018 1.

Pytanie 1:

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu, aby wymazowki nie posiadajgce podloza transportowego
(wymazowki suche) skalsyfikowane jako produkt klasy lla i do[pusei do zaoferowania wymazowki klasy 1.
Pytanie dotyczace wprowadzenia wymogu, aby wymazowki bedace przedmiotem przetargu
sklasyfikowane byly jako produkt Ila zadane przez jednego z Wykonawecow w celu wykluczenia
konkurencji. Zgodnie z Ustawg z dnia 20.05.2010r. O wyrobach medycznych (zwang dalej Ustawa),
Dyrektywa MDD 93/42/WEG UE oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia (zwane dalej
Rozporzadzeniem), wymazowki w zaleznosci od sposobu ich stosowania mogg by¢:

wyrobami medycznymi inwazyjnymi (inwazyjny wyrdb medyczny lub wyposazenie wyrobu medycznego,
ktory jest wprowadzony lub ktore jest wprowadzane, w catosci lub czeséei, do wnetrza ludzkiego ciata przez
otwory ciata albo przez jego powierzchnie — art. 2 pkt 15 Ustawy), jesli pobierany jest material z otwordw
ciata lub jego wnetrza wyrobami nieinwazyjnymi (par 1 ust. 9 Rozporzadzenia) — jesli stuzg do pobierania i

przeniesienia materiatu do badan bez kontaktu z ciatem ludzkim.




Niezaleznie od tego czy sa wyrobami inwazyjnymi, czy nieinwazyjnymi -wymazowki sg wyrobami
medycznymi chwilowego uzytku, gdyz majg kontakt z cialem krocej niz 60 min. (par. 2 ust. 1
Rozporzadzenia). Zgodnie z Rozporzadzeniem — jako wyrobu nieinwazyjnego — wymazowki z podtozem
transportowym nie dotyczy reguta Ila (par. 4 ust. 2 ppkt 2 lit. a). Tak wigc zgodnie z Reguta 1 oraz Regula
2 lit. b nalezy je zaliczy¢ do klasy I. Natomiast jesli chodzi o wymazowki jako wyroby inwazyjne
chwilowego uzytku — to zgodnie z regula 5 — rowniez sg zaliczane do klasy 1. W zwigzku z powyzszym
wielu wytworcow nie klasyfikuyje wymazowek bez podloza do klasy 11 a, a tylko — zgodnie
z Rozporzadzeniem — do klasy I. Zardéwno wymazowki klasy I, jak i wymazowki klasy Ila podlegaja
obowigzkowi certylikowania przez Jednostke Notyfikowang, dlatego tez Klasa lla nie wskazuje na to, ze
wymazowki te posiadaja lepszg jakos niz wymazowki klasy I, zwlaszcza, iz produkowane sg w tych
samych warunkach, z tych samych produktow, przez tych samych producentdow.

Niedopuszczenie wymazowek bez podloza transportowego klasy [ stanowi utrudnienie uczeiwej
konkurencji, poprzez uniemozliwienie zlozenia waznych ofert wielu wykonawcow, ktorzy oferuja

wymazowki klasy Ila tylko z podlozem transportowym.

Pytanie 2:

Zamawiajacy na pytanie 3 w odpowiedziach z 20180-04-25 odpowiedzial wprowadzeniem wymogu”
w kazdym opakowaniu ez, zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE, byl zalaczony certyfikat sterylnosci
1 kalibracji, potwierdzajacy identycznos¢ wymiarow wszystkich petli”. Zauwazamy, ze Zamawiajgcy nie
zna tekstu ww. Dyrektywy o czym swiadczy wprowadzenie cytowanego wyzej wymogu. Wymog ten jest
wymogiem nie wynikajacym z Dyrektywy, lecz majgcym na celu jedynie ograniczenie konkurencji
rynkowej. Zamawiajgcy lamie ustawowa zasade konkurencyjnosci wprowadzajgc wymogi promowane
przez konkretng firme. Nie istniejg zapisy dyrektywy 98/79/WE. Ktore wymagajg spelnienie ww. wymogu
w stosunku do przedmiotu zamowienia, jaki wyspecyfikowal Zamawiajacy. Jesli Zamawiajgcy twierdzi
inaczej, prosimy o ich wskazanie zacytowanie. Zamawiajgcy wprowadzajgc wymog nie wykazat si¢ nawet
logika dedukcji, co tym bardziej $wiadczy o faworyzowaniu Wykonawcy, ktory zadal pytanie. Ten i inne
sprzecznosel aktualnego opisu przedmiotu zamdwienia z rzeczywiscie przebiegajacym procesem
produkcyjnym, definiujacym ostateczny wyrdb jakim jest sterylna pojedynczo pakowana eza wykazujemy
ponizej:

Brak mozliwosci spelnienia wymogu umieszczania dokumentu sterylnosci czy tez dokumentu kalibracji
w opakowaniu. Wymog opisu przedmiotu zamowienia jednoznacznie okresla opakowanie indywidualne.
Nie jest fizycznie mozliwe umieszczanie ww. dokutemu w opakowaniu mieszczacym jedng ezg
(opakowanie ma szerokos¢ kilku mm, kartka papieru fizycznie si¢ nie zmiesci). Wymog wprowadzony

oznacza z gory koniecznos¢ odrzucenia kazdej oferty.



Nie istnieje fizyczna mozliwos¢ wystawienia certyfikatu sterylnosei i kalibracji. Proces produkeji
przebiega oddzielenie od procesu sterylizacji. Pierwszy przebiega u producenta, drugi u firmy
sterylizujacej. Zatem dokument na produkcje wystawia producent, dokument na sterylnos¢ firma
sterylizujaca. Sg to zatem dwa rozne dokumenty, a nie jeden.

Zaden producent nie wystawi dokumentu kalibracji ez. Majac ponad 20 lenie doswiadczenie wyniesione
przy pracy nad urzadzeniami stuzgcymi do odmierzania cieczy w sposob precyzyjny. jakimi sa pipety
automatyczne, zauwazam, ze aby odmierzy¢ pojemnosé 1 ul czy 10 ul w sposob dokladny, potrzebne jest
urzadzenie wyspecjalizowane jakim jest pipeta automatyczna. Z racji tak matych objetosci cieczy ich
dokladne odmierzanie wymaga skomplikowanego mechanizmu, ktéry mimo Zze jest obarczony pewnym
bledem, na temat ktérego kazdy producent pipet podaje informacje w materiatach produktowych ich
dotyczacych. Biorac to pod uwage wyrdb jakim sa ezy z tworzywa nie moze zapewni¢ dokladnosei
odmierzania cieczy. Wyrdb ten jest bowiem wytwarzany w sposob masowy (miliony sztuk) na formach
wtryskowych. Z racji samej specyfiki procesu produkcie jego wyrobow pozyskiwanych z tworzywa nie
beda one nigdy posiadaty objetosei deklarowanej w opisie produktu. Prosze zauwazy¢, ze do koncowek do
pipet automatycznych, ktore sa produkowane w taki sam sposdb, a posiadaja rowniez pojemnos¢ okreslang
w mikrolitrach (np. 10 ul, 200 ul), nie stawia sie zadnych dokumentow potwierdzajgcych ich pojemnosc.
Czemu ? Dlatego, ze to pipeta na ktora naktada si¢ koncowke jest tym urzadzeniem, ktore gwarantuje
pobranie dokladnej (a mimo to obarczonej bledem) objetosei cieczy. Wyrdb wytwarzany masowo na
formie wtryskowej nigdy nie bedzie wykonany w sposob precyzyjny. Dlatego wystawienie certyfikatu
pojemnosci na ezy czy jakikolwiek produkty wytwarzane w ten sposob jest niepowaznym traktowaniem
uzytkownika koncowego. Ktory moze byé nieswiadomy wartosci takiego dokumentu. Majae to na uwadze
Zamawiajgcy powinien sobie zada¢ pytanie do czego stuzy niektdrym z Wykonawcow taki ,,dokument'.
Wobec jego bezwartosciowosci dla uzytkownika jest narzedziem eliminacji konkurentow, ktorzy traktujg
uzytkownikow w sposéb powazny nie narazajga go na brak powagi postugiwania si¢ tego typu
»dokumentem”. Kazda eza powstaje w procesie wytworczym na formach wtryskowych, kazda jest zatem
.gruba i1 toporna” (jak pisze w pytaniu Wykonawca, réwniez przez niego oferowana) i kazda z nich
wyklucza odmierzanie precyzyjnej ilosci cieczy. Jej przeznaczenie, jak wspomnieliSmy powyzej jest inne.
Biorac po uwage powyzsze dowody prosz¢ o usunigcie wymogu wprowadzonego w odpowiedzi na pytanie

nr 3 z dnia 2018-04-25.

Pytanie 3:

Zamawiajgcy na pytanie 4 w odpowiedziach z dnia 2018-04-25 odpowiedzial wprowadzeniem wymogu
,»aby przedmiot zamowienia nalezal do Medycznej Klasy Ila. Z gory wiedzgc, ze ten sam Wykonawca
pytal o wprowadzenie wymogu do poz. 11 2 czesci 3 uprzedzamy Zamawiajgcego, ze Wykonawca ten nie

posiada wyrobow medycznej klasy Ila w stosunku do poz. 3-6 czgsci nr 3. Na dowod zatgczamy pismo
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innego Zamawiajacego, ktory dowiodl, ze Wykonawca ten nie spelnil wymogu przynaleznosci
oferowanych produktow do klasy medycznej Ila. Jednoczesnie prosimy o zmiane wymogu i odstapienie od
niego, gdyz nie ma on uzasadnienia merytorycznego. a jedynie jest ograniczeniem konkurencii.

wprowadzonym podobnie jak w stosunku do poz. 1 1 2 na pytanie tego samego Wykonawcy.

Pytanie 4:

Zamawiajacy na pytanie 12 w odpowiedziach z dnia 2018-04-25 odpowiedzial wprowadzeniem wymogu”
wymaga w pozycji 5 paleczek pakowanych indywidualnie z instrukcja pobrania na opakowaniu w jezyku
polskim™ Zamawiajacy podobnie jak w przypadku pytan 3 i 4 wprowadza $wiadomie ograniczenia na
prosbe konkretnego Wykonawcy, aby przyzna¢ zamowienie wilasnie jemu. Nie ma bowiem zadnego
uzasadnienia merytorycznego koniecznos$¢ istnienia na opakowaniu instrukcji jezyku polskim. Zasadnosé
jest wysoce watpliwa, gdyz Zamawiajacy jest po pierwsze wyspecjalizowanym na skale krajowg
osrodkiem diagnostycznym i posiada wykfalifikowang kadre laboratoryjna, po drugie wykonuje badania z
uzyciem wymazowek rutynowo, rok rocznie i1 wie jak stosowaé wymazowki. Po trzecie wymog
wprowadzony jest nieuzasadniony z uwagi na dyrektywy unijne, ktore nakazujg, aby w kadrze
laboratoryjnej byla co najmniej jedna osoba znajaca jezyk angiclski. Wymog ten jest wymogiem wobec
kazdego laboratorium, poczawszy od szpitala powiatowego, zakonczaé na osrodkach wiodacych, do jakich

niewatpliwie nalezy Instytut Hematologii 1 Transfuzjologii.

Pytanie 5:

Zamawiajacy na pytanie 13 w odpowiedziach z dnia 2018-04-25 odpowiedzial wprowadzeniem wymogu”
wymaga w pozycji 5 paleczek z etykieta do opisu probki na kazdej probowce w jezyku polskim.”
Zamawiajacy podobnie jak przypadku pytan 3, 4 i 12 wprowadza $wiadomie ograniczenia na prosbe
konkretnego Wykonawcy, aby przyzna¢ zamowienie whasnie jemu. Nie ma bowiem zadnego uzasadnienia
merytorycznego koniecznos¢ istnienia na kazdej probowce etykiety w jezyku polskim. Zasadnosé jest
wysoce watpliwa, gdyz Zamawiajacy jest po pierwsze wyspecjalizowanym na skale krajowa osrodkiem
diagnostycznym i posiada wykfalifikowang kadre laboratoryjna, po drugie wykonuje badania z uzyciem
wymazowek rutynowo, rok rocznie i wie jak stosowa¢ wymazowki. Po trzecie wymdg wprowadzony jest
nieuzasadniony z uwagi na dyrektywy unijne, ktore nakazujg, aby w kadrze laboratoryjnej byta co najmnie;j
jedna osoba znajaca jezyk angielski. Wymdg ten jest wymogiem wobec kazdego laboratorium, poczawszy
od szpitala powiatowego, zakoncza¢ na osrodkach wiodacych, do jakich niewatpliwie nalezy Instytut

Hematologii i Transfuzjologii.



3. Zamawiajacv zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dn. 29 stycznia 2004 r. Prawo Zamoéwien
Publicznvch (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 z pozn. zm.), zwanej dalej ustawa Pzp, udziela
wyjasnien w zakresie Pytan: 3,4 12, 13 z dnia 25.04.2018r. zgodnie z trescia jak ponizej:

Pytanie nr 3

Dotyczy czesci 3 poz. 1-2:

Czy Zamawiajagcy wymaga dostarczenia wraz z ofertg oraz w kazdym opakowaniu ez. zgodnie z
Dyrektywg 98/79/WE, certyfikatu sterylnosci i kalibracji, potwierdzajacego identycznosé wymiardw
wszystkich petli? Oferowane przez kilku producentéw ez majg m.in. zbyt grube i toporne oczka ez
wykluczaja precyzyjna izolacje bakterii, uzyte przy produkcji stabej jakosci tworzywo sztuczne, ktore
powodujace niedogodnosci przy posiewaniu i izolacji bakterii co spowalnia prace i moze wplywaé na
jakose 1 efekt koncowy wykonywanych badan.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 4

Dotyczy czgsci 3 poz. 3-6:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby przedmiot zamowienia nalezat do Medycznej Klasy Ila czy dopuszcza
nizsza klasg 1?7 SIWZ nie zawiera informacji na ten temat.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszeza aby przedmiot zamowienia nalezal do Medycznej Klasy Ila,
lecz nie wymaga. Zamawiajacy wymaga by przedmiot Zamowienia nalezal do klasy medycznej 1.

Pytanie nr 12

Dotyczy czesci 3:

Czy Zamawiajacy w pozycji 5 wymaga paleczek z instrukcja pobrania na opakowaniu w jezyku polskim,
pakowanych indywidualnie?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze rozwigzanie, lecz nie wymaga.

Pytanie nr 13

Dotyezy czesci 3:
Czy Zamawiajacy w pozycji 5 oczekuje pateczek z etykietg do opisu probki na kazdej probéwce w jezyku
polskim?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszeza powyzsze rozwigzanie, lecz nie wymaga.
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