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Zawiadomienie o udzieleniu wyjasnien na zapytania wykonawcow w postepowaniu o udzielnie
zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na zakup wraz
z dostawg systemu zamknietego do pobierania krwi - EZ/215/16/2013.

Na zasadzie art. 38 pkt. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamowien Publicznych
Zamawiajacy nie ujawniajac zrodta zapytania, przekazuje tres¢ zlozonych w toku postepowania
zapytan wraz z wyjasnieniami:

Pytanie 1

Czy zamawiajacy w pozycji nr 14 dopusci naktuwacze o glebokosci naktucia 1 mm (naktuwacz
zotty), dedykowany dla noworodkdw 1 wezesniakow ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszeza powyisze.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy w pozycji nr 15 dopusci nakluwacze o glebokosci naktucia 1,5 mm ( nakluwacz
pomaraniczowy) dedykowany dla noworodkow i wezesniakow?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszeza powvisze.

Pytanie 3

W przypadku pozytywnych odpowiedzi wnosimy o przesuniecie terminu sktadania ofert.
Odpowiedz:

Termin skladania i otwarcia ofert zostaje przesuniety na dzien 19.06.2013r., sodziny pozostaja
bez zmian.

Pytanie 4 Dot. zapisow SWIZ rozdzial 1 pkt.5

Zamawiajacy wymaga potwierdzenia zgodnosci oferowanych wyrobow z wymogami ustawy z dnia
20.04.2010. Rozumiemy, iz omylkowo zamawiajacy wymienil poprzednia ustawe dot. wyrobow
medycznych i wymogi dotycza ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 roku.

Przedmiot zamowienia obejmuje produkty, ktore zgodnie z cytowana ustawa sa wyrobami
medycznymi/ wyrobami medycznymi do diagnostyki In-vitro i wystawiane sa dla nich deklaracje
zgodnosci, ale czgs¢ produktow nie podlega tej ustawie. Dla tych wyrobow nie wystawia sie
deklaracji zgodnosci. W zwiazku z powyzszym prosimy o modyfikacje zapiséw SIWZ poprzez
dopisanie stow * jesli dotyczy’.

Odpowiedz:

Zamawiajacv wyraza zgode.




Pytanie 5 dot. zapisow SIWZ rozdzial 2 — krotki opis zamdwienia oraz zalacznik nr 2

Zamawiajacy w pkt. 1 opisu zamknigtego systemu pobierania krwi zapisal. iz system pobierania Krwi
powinien zapewni¢ pobranie krwi aspiracja i/lub podci$nieniem. Taki zapis sugeruje, iz dla
Zamawiajacego waznym jest rodzaj pobierania krwi, mozliwos¢ wyboru techniki w zaleznosci od
stanu zyl pacjenta. Niestety obecny zapis dopuszcza wiele rozwigzan, ktore moglyby nie w petni
spetni¢ oczekiwania i potrzeby zamawiajacego. W zwiazku z powyzszym zwracamy si¢ z prosba o
ponowne rozpatrzenie zapotrzebowania — czy system zamknigty ma zapetni¢ pobranie krwi technika
aspiracyjng (przy kruchych zytach np. dzieci, osob starszych) i technika prozniowa (w przypadku zyl
dobrych).

Odpowiedz:

System zamkniety ma zapewni¢ pobranie krwi z zachowaniem zasad bezpieczenstwa oraz
mozliwos¢ pobrania materialu diagnostveznego od wszystkich pacjentow uwzgledniajac wiek,
stan zdrowia oraz zyl pacjentow.

Pytanie 6 Dot. zapisow SIWZ w rozdziale 2 pkt 8 i zal. Nr 2

Zamawiajacy wymaga aby probowki systemu zamknigtego byly zamykane korkiem z plastikowa
ostonka. Opisany wymog zamawiajacego dopuszcza rozwiazanie gdzie wystepuje efekt aerozolowy.
Kazde rozwigzanie poza zakrgtkami jest przyczyna do powstawania tzw. efektu aerozolowego i
mozliwosci zakazenia personelu potencjalnie zakaznym materialem. Wiasnie dla wyeliminowania
zagrozen zakazenia szpitale dokonuja zakupow systemu zamknigtego. W zwiazku z tym wnosimy o
zmiang zapisu i w miejsce korkéw wprowadzenie zapisu zakretek . Wnosimy réwniez o dopuszezenie
innych rozwigzan technologicznych np. zakretki z membranami.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie 7 Dot. zapisow SIWZ rozdziatu 9 pkt. 9 i zal. 2

Zwracamy si¢ z prosba do Zamawiajacego o wykreslenie wymogu, aby na probowce byly oznaczenia
dotyczace oznakowania sterylnosci oraz znak CE. Zgodnie z normg PN-EN 14820, czy z [SO 6710
jak réwniez z art. 6 ustawy o wyrobach medycznych, w/w oznaczenia moga by¢ umieszczane na
opakowaniu bezposrednim wyrobu medycznego, wyrobu medycznego do diagnostyki in-invitro.
Dlatego prosimy o zmiang zapisu na nastepujacy: Oznakowania dotyczace oznakowania sterylnosci
oraz znak CE musza znalez¢ sie na opakowaniu bezpoSrednim lub jezeli jest to mozliwe na
wyvrobie medycznym lub jego opakowaniu gwarantujagcym sterylnosé.”. Zgodnie z
obowiazujagcymi przepisami nie mozna zgda¢ wigcej niz stanowi norma dot. pojemnikow do
pobierania krwi zyInej od ludzi.

Odpowiedz:
Zamawiajacy zmienia zapis na pOWyZszy.

Pytanie 8 Dot. zapisow SIWZ rozdziat 2 pkt. 17
Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie aparatu do OB. z drukarka i mieszadtem zewnetrznym.
Urzadzenia peryferyjne nie majg wptywu na jakos¢ badania.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Pytanie 9 Dot. zapisow SIWZ rozdziat 2 pkt. 18

Przedmiot zamoéwienia obejmuje produkty, ktore nie podlegajg znakowaniu znakiem CE np. markery
wodoodporne. Wnioskujemy zatem o zmiang zapisow dotyczaca certyfikatu potwierdzajacego, ze
producent moze oznakowac znakiem CE produkty poprzez dopisanie stow “jesli dotyczy’.
Odpowiedz:

Zamawiajacy zmienia zapis z dopiskiem ,,jesli dotyczy™.




Pytanie 10 Dot. pakietu - zal. 2 poz. 4

Prosimy o wykreslenie zapisu EDTA-K2 w poz. 4. Zamawiajacy w krotkim opisie przedmiotu
zamOwienia dopuscit dwa rodzaje wersenianu.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wykresla w opisie dopuszczono EDTA-K2, EDTA-K3.

Pytanie 11 Dot. zal. 2 — pakiet, poz. 6

Prosimy o dopuszczenie do zlozenia oferty na probowki do OB. o poj. 3.5 ml, pasujace do aparatu do
OB.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszeza powyizsze.

Pytanie 12 Dot. zal. 2 pakiet- poz. 7
Prosimy o wykreslenie stow ‘prozniowych™ jako niezgodne z rozdziatem 2.

Odpowiedz:
Zamawiajacyv wykres$la slowo ,.prézniowy’ na igla systemowa.

Pytanie 13 Dot. zal. 2 pakiet poz. 7

Przedmiot zaméwienia w tej poz. obejmuje dwa rodzaje igiet — igly z i bez ostonki. Prosimy
0 ponowne rozpatrzenie swojego zapotrzebowania w zwiazku z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 06.06.2013 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy przy wykonywaniu prac zwiazanych
z narazeniem na zranienie ostrymi narzedziami uzywanymi przy udzielaniu Swiadczen zdrowotnych.
(§ 4 pkt 1.1).

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza igly systemowe bez zabezpieczen przed zakluciem.

Pytanie 14 Dot. zal. 2 pakiet poz. 10

Z uwagi, iz przedmiotem zamoéwienia w tej pozycji jest pobieranie krwi wlosniczkowej czy
zamawiajacy wymaga aby probowka byta wyposazona w kapilar¢ typu end-to-end ulatwiajaca
pobranie krwi?

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 15 Dot. zal. 2 pakiet poz. 11

Z uwagi, iz przedmiotem zamowienia w tej pozycji jest pobieranie krwi wiosniczkowej czy
zamawiajacy wymaga aby probowka byla wyposazona w kapilare typu end-to-end ulatwiajaca
pobranie krwi?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 16 Dot. zal. 2 pakiet poz. 13

Rozumiemy, iz uchwyty ujete w poz. 13 maja by¢ sterylne, tak jak igty systemowe?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza sterylne uchwyty.

Pytanie 17 Dot. zat. 2 pakiet poz.7

Prosimy o dopuszczenie innych rozwiazan technologicznych niz tylko gwintowane igly systemowe.
Podstawowa cechy igly systemowej jest zapewnienie wlasciwego pobrania krwi z zyty do probowki
systemowej eliminujac mozliwos¢ kontaktu personelu z potencjalnie zarazonym materialem
biologicznym. Rozwigzanie ‘gwintowych’ igiel jest jednym z dostepnych na rynku.



Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze.

Pytanie 18 Dot. zal. 2 pakiet poz. 15

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie do zlozenia oferty na nakluwacze do krwi wlo$niczkowej do
piet noworodkéw o gt. Nakhucia 1,0 mm i szerokosci nozyka 1.5 mm.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyisze.

Pytanie 19 Dot. zal. 2 pakiet poz. 5

Prosimy o zmiane zapisu poprzez wykreslenie stow 3.2 poniewaz w krotkim opisie przedmiotu
zamawiajacy podal jaki stosunek powinien byé¢ zachowany a normy PN-EN 14820 czy ISO 6710
reguluja kwestig stgzenia i rodzaju cytrynianu sodu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zgodnie z norma.
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