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Strona internetowa Zamawiajgcego

dotyczy: odpowiedzi na pytania do przetargu nieograniczonego znak sprawy IHIT/P/42/2019 na
dostawe pojemnikow, systemu prozniowego do pobierania krwi i drobnego sprzetu
laboratoryjnego.

WYJASNIENIE 3 TRESCI SIWZ

Zamawiajacy — Instytut Hematologii i Transfuzjologii, ul. Indiry Gandhi 14, 02-776
Warszawa, informuje, ze w postgpowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego
wplynety pytania od Wykonawcy dotyczace tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia
(SIWZ).

Zamawiajacy zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dn. 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 z p6zn. zm.), zwanej dalej ustawa Pzp, przekazuje
tre$¢ pytan i udziela wyjasnien jak ponize;j.

Pytanie 1.

Czy Zamawiajacy wymaga, aby pojemnik 0,7 | byl wyposazony we wskaznik zamknigcia
i otwarcia — czes¢ nr 1 poz. 1?

Odpowiedz.

Zamawiajagcy Wymaga zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia.

Pytanie 2.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na usuni¢cie z Formularza Ofertowego pakietow, na ktore
Wykonawca nie sktada oferty?

Odpowiedz.

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 3.

W celu przyspieszenia kontraktu, prosimy o dopisanie do umowy adresu mailowego
przedstawiciela/osoby odpowiedzialnej za realizacje umowy po stronie Zamawiajacego.
Odpowiedz.

Zamawiajgcy pozostawia zapisy wzoru umowy bez zmian.

Pytanie 4.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w poz. 6 w czesci 3 sterylnych pateczek
Z tworzywa sztucznego o dlugosci 165 mm.

Odpowiedz.

Zamawiajgcy wymaga zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia.



Pytanie 5.

W nawigzaniu odpowiedzi udzielonych przez Zamawiajacego w 21.08.2019r., w imieniu firmy
Medlab-Products Sp. z 0.0. uprzejmie prosz¢ o odpowiedz na nastepujgce zapytanie odnoszace
si¢ do odpowiedzi Zamawiajacego na pytanie nr 3:

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu, aby wymazowki nie posiadajgce podtoza transportowego
(wymazdwki suche) sklasyfikowane byty jako produkt klasy Ila i dopusci do zaoferowania
wymazoéwki klasy I. Pytanie dotyczace wprowadzenia wymogu, aby wszystkie wymazowki
bedace przedmiotem przetargu sklasyfikowane byty jako produkt klasy Ila zadawane jest przez
jednego z Wykonawcow w celu wykluczenia konkurencji. Zgodnie z Ustawg z dnia 20.05.2010r
o wyrobach medycznych (zwang dalej Ustawg), Dyrektywa MDD 93/42/EWG UE oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 05.11.2010r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobow medycznych (zwane dalej Rozporzadzeniem), wymazowki w zalezno$ci od sposobu
ich stosowania mogg by¢:

e wyrobami medycznymi inwazyjnymi (inwazyjny wyrob medyczny lub wyposazenie
wyrobu medycznego, ktory jest wprowadzany lub ktore jest wprowadzane, w catosci lub
czegsci, do wnetrza ludzkiego ciata przez otwory ciata albo przez jego powierzchnig - art.
2 pkt. 15 Ustawy), jesli pobierany jest materiat z otwordéw ciata lub jego wnetrza;

e wyrobami nieinwazyjnymi (par. 1 ust. 9 Rozporzadzenia)- jesli stuza do pobierania
1 przeniesienia materialu do badan bez kontaktu z cialem ludzkim.

Niezaleznie od tego, czy sa wyrobem inwazyjnym, czy nieinwazyjnym - wymazowki sg
wyrobami medycznymi chwilowego uzytku, gdyz maja kontakt z ciatem krocej niz 60 min (par.
2 ust. 1 Rozporzadzenia). Zgodnie z Rozporzadzeniem - jako wyrobu nieinwazyjnego -
wymazowek bez podlozy transportowych nie dotyczy Reguta 2 lit. a (par. 4 ust. 2 ppkt. 2 lit. a).
Tak wigc zgodnie z Reguta 1 oraz Regutg 2 lit. b nalezy je zaliczy¢ do klasy I. Natomiast jesli
chodzi o wymazdéwki jako wyroby inwazyjne chwilowego uzytku - to zgodnie z Regula 5 -
réwniez sg zaliczane do klasy 1. W zwiagzku z powyzszym wielu wytworcow nie klasyfikuje
wymazowek bez podtoza do klasy Ila, a tylko - zgodnie z Rozporzadzeniem - do klasy I.
Zaréwno wymazowki klasy I, jak i wymazowki klasy Ila podlegaja obowiazkowi certyfikowania
przez Jednostke Notyfikowana, dlatego tez Klasa Ila nie wskazuje na to, ze wymazowki te
posiadaja lepsza jakos$¢ niz wymazowki klasy 1 zwlaszcza, iz produkowane sa w tych samych
warunkach, z tych samych produktow, przez tych samych producentow.

Nie dopuszczenie wymazowek bez podtoza transportowego klasy I stanowi utrudnienie uczciwe;j
konkurencji, poprzez uniemozliwienie ztozenie waznych ofert wielu wykonawcom, ktorzy
oferuja wymazowki klasy Ila tylko z podtozem transportowym.

Odpowiedz.

Zamawiajacy pozostawia zapisy bez zmian.

Wyk. Agata Jakubiec
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