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DzZP/812/WSP/18 Tychy, 31.07.2018r.

Wykonawcy ubiegajacy sie

0 udzielenie zamdwienia

Dotyczy: odpowiedzi na zapytania w sprawie specyfikacji do przetargu nieograniczonego
na dostawe elementéw zamknietego systemu pobierania krwi metoda aspiracyjno-

prézniowa i mikrometoda wtosniczkowa (nr sprawy: 30/18/ZP/PN)

MEGREZ Sp. z 0.0. z siedzibg w Tychach, zwana dalej Zamawiajgcym, w odpowiedzi na zapytania do
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamodwienia skierowane przez Wykonawcow wyjasnia:

Pytanie nr 1 Dot. zapiséw we wzorze umowy par. 5 ust. 2

Zamawiajgcy wymaga, aby dostarczony przedmiot umowy posiadat oznakowania w jezyku polskim. Zgodnie
z art. 14 pkt 2 Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych, dopuszcza sie dla wyrobdéw
przeznaczonych do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczanych profesjonalnym
uzytkownikom (nie pacjentom) oznakowania w jezyku angielskim. Opakowania zastosowane przez
producenta SARSTEDT AG&Co posiadajg informacje w jezyku angielskim oraz wyrazone za pomoca
zharmonizowanych symboli i rozpoznawalnych znakéw. Poza tym, dostarczane sg do profesjonalnego
uzytkownika, jakim jest personel medyczny szpitala. Dlatego prosimy o odstgpienie od wymogu posiadania
przez wyroby oznakowania w jezyku polskim jako dostosowanie do istniejgcych przepiséw wynikajacych z
ustawy o wyrobach medycznych z 20.05.2010 r.

Odpowiedi:

Tak — zgodnie z przepisami mogg to by¢ informacje w j. angielskim.

Pytanie nr 2 Dot. zapiséw we wzorze umowy par. 2 ust. 5

Zamawiajgcy zapisat, iz ,Wykonawca zobowigzuje sie do dostarczenia przedmiotu umowy posiadajgcego
Certyfikat CE wystawiony przez notyfikowang jednostke certyfikujacg lub dokument réwnowazny (.....)".
Zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. (Dz.U. nr 107 poz. 679 ze zm.) klasyfikacji i
kwalifikacji wyrobow dokonuje wytwodrca produktu. Poz. 21 wytwdrca nie zaklasyfikowat jako wyréb
medyczny. Dla tego typu wyrobdw nie wystawia sie deklaracji zgodnosci ani innych dokumentow
dopuszczajgcych do obrotu. Dlatego zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o zmiane modyfikacje zapisu
we wzorze umowy poprzez dopisanie ,,dotyczy wyrobéw medycznych”.

Odpowiedi:

Zamawiajgcy wymaga aby wyrdb posiadat certyfikat CE i bedzie zgdat przedtozenia certyfikatu

CE jezeli przepisy naktadajg obowigzek oznakowania wyrobu znakiem CE.
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Pytanie nr 3 Dot. Umowa § 4 ust. 11

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o modyfikacje zapisu, poprzez dodanie: ,(...) na jego koszt i
ryzyko przy zamdéwieniu jednorazowym powyzej 150 zt netto.” Prosbe motywujemy tym, ze dla zamdwien
ponizej 150,00 zt, koszty transportu, na ktdre sktadajg sie m.in. koszty opakowania transportowego,
robocizny, koszty wydrukowania listdw przewozowych, koszty dostarczenia towaru do przewoznika, s3
wyzsze niz warto$¢ marzy uzyskanej ze sprzedazy towaru o takiej wartosci.

Odpowiedi:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na proponowang zmiane.

Pytanie nr 4 Pakiet zbiorczy, ilo$¢ pozycji 26, pozycja5i 6

Czy Zamawiajacy dopusci produkt Citra-Flow™ ( cytrynian sodu ) w stezeniu 4% x 3ml w postaci
amputko-strzykawki (objetos¢ petna strzykawki wynosi 10ml) stosowany w celu utrzymania prawidtowej
droznosci dostepu naczyniowego o wysokim profilu bezpieczenistwa dla pacjenta. Produkt posiada klinicz-
nie udokumentowane dziatanie przeciwzakrzepowe i przeciwbakteryjne. Nie wigze sie z ryzykiem ogdlno-
ustrojowej heparynizacji. Nie nasila czynnego krwawienia i jest bezpieczny u pacjentéw z HIT. Cisnienie in-
fuzji nie powinno nigdy przekraczaé 25 psi (1,7 bara) co w przypadku zwyktych strzykawek moze nie spet-
nia¢ tego warunku i wynosic¢ 39 psi (2.69 bara) a nie dotyczy produktu CitraFlow. CitraFlow w fabrycznie na-
petnionych amputko-strzykawek chroni przed utratg produktu podczas nabierania z fiolki — brak zachowa-
nego sterylnego pola. Nie wymaga koniecznosci posiadania dodatkowych strzykawek oraz igiet ktére w kon-
sekwencji podnoszg koszty leczenia pacjenta i wydtuzajg czas pracy personelu medycznego. Specjalnie za-
projektowana budowa amputko-strzykawki CitraFlow nie powoduje refluksu krwi. Opakowanie zawiera po-
jedyncze amputko-strzykawki aseptycznie zamkniete brak czastek podczas otwierania opakowania ( zacho-
wane sterylne pole ) w ilosci 100 sztuk w opakowaniu zbiorczym.

Odpowiedz:

Nie dopusci.

Pytanie nr 5 Pakiet zbiorczy, ilo$¢ pozycji 26, pozycja5i 6

Czy zamawiajacy wydzieli pozycje 5i 6 i stworzy osobny Pakiet.

Odpowiedi:

Zamawiajgcy nie wyrazi zgody na wydzielenie poz. 5i 6 i stworzenia osobnego Pakietu.
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