WYJASNIENIA DO SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Warszawa, 2016 - 09 - < )

Do uczestnikow postepowania

Dotyczy: dostawy chtodziarek do lekéw, szafy wentylowanej na preparaty formalinowe oraz

barwiarki automatycznej z podgrzewaniem, nr sprawy PN-104/16/MT

Dotyczy Pakietu nr 1:

Pytanie nr1

Czy Zamawiajacy dopuszcza wysokos¢ chtodziarek 202 cm, a wiec tylko 2 cm wieksza, niz okreslona w
SIWZ? Jedli nie, to prosimy o uzasadnienie odpowiedzi.

Odpowiedz

Tak. Zamawiajacy dopuszcza wysokosé chtodziarek 202 cm.

Pytanie nr 2

Czy jako dokument dopuszczajacy urzadzenie do obrotu/stosowania w placéwkach medycznych
Zamawiajacy zaakceptuje deklaracje zgodnosci z Dyrektywa dla wyrobéw medycznych 93/42/CE, na
podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ? Jeéli nie, to prosimy o
uzasadnienie.

Odpowiedz

Zamawiajacy dopusci deklaracje zgodnosci lub certyfikat CE (potwierdzajace oznakowanie CE oraz
potwierdzajace zgodnos¢ oferowanego asortymentu z dyrektywa dla wyrobéw medycznych
98/79/CE.

Pytanie nr 3

Prosimy o doprecyzowanie zapisu w cz. IX punkt 2 ust. b) SIWZ w odniesieniu do Pakietu nr 1: dla
wyrobow medycznych takich, jak chtodziarki dokumentem wystarczajgcym do wprowadzenie do
obrotu zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych jest Deklaracja zgodnosci CE wystawiona przez
producenta. Dla takich wyrobdw nie ma obowigzku wystawiania dodatkowego Certyfikatu CE,
dlatego prosimy o anulowanie tego wymagania dla Pakietu nr 3. W przypadku negatywnej
odpowiedzi prosimy o jej prawne uzasadnienie.

Odpowiedz

W zakresie pakietu nr 1 w celu potwierdzenia, ze oferowany asortyment odpowiada wymaganiom
okreslonym przez Zamawiajacego, Zamawiajacy wymaga dotaczenia: Deklaracji zgodnosci z
dyrektywa dla wyrobow medycznych 98/79/CE lub certyfikatu CE - zgodnie z odp. na pyt. nr 2.

Pytanie nr4

Zamawiajacy w cz. IX p.2 ust. a) SIWZ wymaga deklaracji zgodnosci oraz powiadomienia
(wpisu/zgtoszenia) URPLIWM, a jednoczesnie w Zataczniku SA p. 22 do SIWZ Zamawiajgcy wymaga
deklaracji zgodnosci lub powiadomienia (wpisu/zgloszenia) URPLIWM. Prosimy o sprostowanie tej
niejednoznacznosci a jednocze$nie zwracamy uwage Zamawiajgcego na fakt, ze zgodnie z Ustawg o
wyrobach medycznych obowigzek powiadomienia URPLIWM przez dystrybutora powstaje dopiero po
pierwszym wprowadzeniu wyrobu do obrotu / uzywania (a doktadnie w terminie do 7 dni od dnia



wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej). Dlatego zadanie
potwierdzenia powiadomienia URPLIWM na etapie sktadania ofert jest w odniesieniu do
dystrybutoréw prawnie nieuzasadnione, poniewaz bez podstawy prawnej uniemozliwia udziat w
postgpowaniu dystrybutorom, ktérzy dotychczas nie wprowadzili oferowanego wyrobu na
terytorium RP. Dlatego wnosimy o anulowanie wymagania powiadomienia URPLIWM w odniesieniu
do dystrybutoréw w rozumieniu Ustawy o wyrobach medycznych. W przypadku odmowy prosimy o
prawne uzasadnienie.

Odpowiedz

Zamawiajgcy dopusci dokument zezwalajacy na dopuszczenie urzadzenia do obrotu /stosowania w
placowkach medycznych zgodnie z dyrektywg 98/79/CE na podstawie ustawy z dn. 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych.

Pytanie nr 5

dot. Poz. 2, Pakiet nr 3

Prosimy o dopuszczenie Barwiarki wyposazonej w stacje odczynnikowe umieszczone na jednym
poziomie.

Odpowiedi:
Zamawiajacy dopuszcza barwiarke wyposazona w stacje odczynnikowe umieszczone na jednym
poziomie.

Pytanie nr6
dot. Poz. 7, Pakiet nr 3
Prosimy o dopuszczenie Barwiarki wyposazonej w 4 stacje grzewcze

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza barwiarke wyposazong w 4 stacje grzewcze.

Pytanie nr7
dot. Poz. 11, Pakiet nr 3

Prosimy o dopuszczenie Barwiarki wyposazonej w porty do transmisji danych: port drukarki, port
szeregowy - dostep dla serwisu technicznego oraz port z mozliwoécia podtaczenia urzadzenia
naktadajacego szkietka nakrywkowe.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza barwiarke wyposazona w porty do transmisji danych: port drukarki, port
szeregowy - dostep dla serwisu technicznego oraz port z mozliwoscig podtaczenia urzadzenia
naktadajacego szkietka nakrywkowe.

Pytanienr 8

dot. Poz. 15, Pakiet nr 3

Prosimy o dopuszczenie Barwiarki wyposazonej w zewnetrzny uktad zasilania awaryjnego (UPS)
pozwalajacy na dokoriczenie rozpoczetych barwien w przypadku zaniku zasilania.

Odpowiedi:
Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr9
dot. Poz. 20, Pakiet nr 3



Prosimy o dopuszczenie Barwiarki o wymiarach: Wymiary: szeroko$¢ : 1060mm, gtebokosé: 750mm,
wysokosé: 980mm.

Odpowiedi:
Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 10
pakiet nr 1

Czy zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie chtodziarki laboratoryjnej spetniajacej podane
wymagania techniczne ale nie zarejestrowanej jako wyréb medyczny?

Odpowiedz

Nie, zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 11
dot. pakietu nr 1 - chtodziarka farmaceutyczna przeznaczona do przechowywania preparatéw
leczniczych

Czy Zamawiajacy dopuszcza chtodziarke farmaceutyczng o pojemnosci 3301, wymiarach szer. 67 cm,
gtebokos¢ 63 cm, wysokos¢ 181 cm, wysokiej stabilnosci temp. W zakresie + 2 do +20°C zgodnej z DIN
58345, lecz nie posiadajgcej wpisu do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw
Medycznych? Pozostate parametry zgodne z SIWZ.

Odpowiedz

Nie, zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 12

Czy Zamawiajacy dopusci chtodziarke nie bedaca sprzetem medycznym zgodnie z wymaganiami
ustawy z dnia 20 maja 2010r., ale posiadajaca certyfikat CE? Jesli nie prosze o wyjaénienie
Odpowiedz

Nie, zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 13

Czy Zamawiajacy dopusci chtodziarke o zakresie temperatury od +3 2C do +16 °C? Jeéli nie, prosze o
wyjasnienie

Odpowiedi

Nie, zdecydowana wiekszos¢ lekéw wymaga przechowywania w temperaturze od +2 do +8 °C

Pytanie nr 14
odnosnie zatacznika nr 6 do SIWZ

Proszg o wyjasnienie kto po stronie Zamawiajgcego jest osoba upowazniong do podpisania faktury
VAT o ktdrej mowa §3 ust 4.

Odpowiedz

Osoba upowazniong do podpisania faktury VAT jest przedstawiciel komérki organizacyjnej -
uzytkownik.



Pytanie nr 15
odnosnie IX pkt 2 SIWZ w zwigzku z zatacznikiem 5C do SIWZ:

1a. Prosimy o wyjasnieni rozbieznosci czy Zamawiajacy oczekuje kart katalogowych producenta czy
dystrybutora.

1b. Prosimy o dopuszczenie kart katalogowych/folderéw wydanych przez dystrybutora. Karty
katalogowe producentéw s3 materiatem marketingowym dystrybuowanym w wielu krajach i
zawierajg gtéwnie podstawowe informacje o produkcie

Odpowiedi

Zamawiajacy wymaga dostarczenia materiatéw producenta dotyczacych przedmiotu zamdwienia (np.
foldery, opisy techniczne, oswiadczenia producenta, wyciagi z katalogdw, itp. materiaty, ze wskazanie
pozycji ktorej dotycza. Dokumenty powinny w sposéb jednoznaczny potwierdzi¢ spetnienie wymagan
postawionych przez Zamawiajacego. W przypadku, kiedy oryginalne materiaty informacyjne
pochodzace od producenta jako materiaty do ogdlnej dystrybucji moga nie zawieraé wszystkich
szczegotowych danych parametréw technicznych wyszczegélnionych przez Zamawiajacego -
Zamawiajacy dopuszcza i uzna za wystarczajace ztozenie materiatéw firmowych dystrybutora wraz z
oswiadczeniem dystrybutora, iz oferowany asortyment spetnia wszystkie oczekiwania
Zamawiajgcego.

Pytanie nr 16

Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy wymaga dokumentu dopuszczajacego urzadzenie do obrotu/
stosowania w placéwkach medycznych zgodnie z dyrektywa 98/79/CE na podstawie ustawy z dnia 20
maja 2010r o wyrobach medycznych - deklaracja zgodnosci lub powiadomienie/wpis/zgtoszenie do
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobdw Medycznych.

W IX pkt 2 SIWZ Zamawiajacy wymagat obu tych dokumentéw.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopusci dokument zezwalajacy na dopuszczenie urzadzenia do obrotu /stosowania w

placowkach medycznych zgodnie z dyrektywa 98/79/CE na podstawie ustawy z dn. 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych.




