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Nr postepowania SZP-332-95PN/2021 Olsztyn, dnia 09-12-2021r.

Dotyczy postepowania: Osprzet do urzadzen medycznych (kardiomonitor,
polimsomnograf, napedy chirurgiczne, respiratory, ap. do znieczulen, Vapryzator)
oraz zestawy stosowane w patomorfologii

Na podstawie art. 284 Ustawy Prawo zamoéwien publicznych Dz. U. z 11-09-2019r. poz. nr 2019)
Zamawiajgcy, Wojewodzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy w Olsztynie wyjasnia i modyfikuje
tre$¢ Specyfikacji warunkéw zamowienia /SWZ/

Pytanie 1

Dotyczy Zadania 1 poz. 5

Czy Zmawiajgcy dopusci kabel 2.7 m?

Dotyczy Zadania 1 poz. 10

Czy Zmawiajgcy dopusci zestaw o dtugosci 61 cm?
Dotyczy Zadania 1 poz. 11

Czy Zmawiajgcy dopusci kabel 2.4 m?

Dotyczy Zadania 1 poz. 12

Czy Zmawiajgcy dopusci czujnik o dtugosci 90 cm?
Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

Pytanie 2, dotyczy zadania 1

Czy Zamawiajagcy oczekuje w pozycjach 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13 zaoferowania produktow
zaakceptowanych przez producenta urzadzenia firme GE Healthcare, w celu zapewnienia petnej
kompatybilno$ci i poprawnej pracy urzgdzenia?

Odpowiedz: Z uwagi na specyfike i przeznaczenie urzgdzenia i wymagang doktadnosé,
pewnos¢ dziatania i odczytu funkcji zyciowych pacjentéw, Zamawiajacy wymaga aby osprzet,
przedmioty zaméwienia w zadaniu nr 1 poz. 4,5, 6,7, 8,9, 10, 11, 12, 13 byly oryginalne tzn.
dedykowane, przez producenta urzadzenia tj. firme GE.

Pytanie nr 3 - ZADANIE 3- ZESTAWY DIAGNOSTYCZNE stosowane w PATOMORFOLOGII
(Formularz cenowy, zapisy SWZ)

Zestawy diagnostyczne jako wyroby medyczne przeznaczone do diagnostyki in-vitro powinny posiadaé
oznakowanie CE/IVD zgodne z dyrektywg unijng nr 98/79/CE w oparciu o ustawe z dn. 20.05.2010r. o
wyrobach medycznych. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom
okreslonym w SWZ prosimy o okreslenie wymogu zatgczenia do oferty dokumentéw dopuszczajgcych
do obrotu tj. deklaracja zgodnosci IVD oraz powiadomienie/wpis/zgtoszenie do Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych i Wyrobow Medycznych. Zatgczenie do oferty kompletu tych dokumentow
profesjonalnym wykonawcom na rynku zaméwien publicznych nie stwarza problemu. Brak mozliwosci
okazania Zamawiajgcemu tych dokumentoéw to wyrazny sygnat ze wykonawca dystrybuuje produkty z
naruszeniem ustawy z dn. 20.05.2010r. o wyrobach medycznych. Zamawiajgcy w Rozdziale VIII pkt 1
okreslit wymog przedstawienia jedynie same;j deklaracji zgodnosci CE bez
powiadomienia/wpisu/zgtoszenia do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych i Wyrobow
Medycznych i tylko dla zadania nr 5. Wyroby medyczne a sg nimi wszystkie pozycje z zadania nr 3
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powinny posiada¢ komplet dokumentéw dopuszczajgcych o ktéreyc Wykonawca wspomniat w petitum
pytania. W przypadku braku zgody na powyzsze wnosimy o wprowadzenie przez Zamawiajgcego
mozliwosci zgdania od Wykonawcy powyzszych dokumentéw przy kazdym powzieciu watpliwosci co
do mozliwosci realizacji zamowienia zgodnie z ustawg z dn. 20.05.2010r. o wyrobach medycznych.

Odpowiedz: Podtrzymuje si¢ zapisy w SWZ.

Pytanie nr 4 - ZADANIE 3- ZESTAWY DIAGNOSTYCZNE stosowane w PATOMORFOLOGII
(Formularz cenowy, zapisy SWZ)

W trakcie obowigzywania umowy bedacej nastepstwem prowadzonego postepowania wejdg w zycie
przepisy Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro. Szczegdlny nacisk w w/w rozporzgdzeniu kfadziony jest na
identyfikowalnos$¢ produktu w tancuchu dostaw oraz odpowiedzialno$¢ poszczegdlnych podmiotéow za
produkt wprowadzony do obrotu na terenie konkretnego kraju czionkowskiego. Aby wypehi¢ te
wymagania niezbedna jest ciggta wspétpraca dystrybutoréw oraz importerow z producentami oraz
upowaznionymi przedstawicielami. Nagminnym jest aktualnie oferowanie w postepowaniach o
zamowienie publiczne wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro pochodzgcych z blizej
nieokreslonych zrodet, bez wiedzy producenta lub importera i bez mozliwosci wspétpracy dystrybutora
z tymi podmiotami. Dziatania tego typu majg zostaC¢ ukrécone dzieki nowemu rozporzgdzeniu, a
oferenci dziatajacy w ten sposdb nie bedg mogli realizowaé tego typu dostaw. Autoryzacja wydana
oferentowi przez producenta, upowaznionego (autoryzowanego) przedstawiciela lub importera
potwierdzajgca mozliwos¢ oferowania tych wyrobéw na terenie RP jest zatem dla Zamawiajgcego
gwarantem otrzymania produktu o odpowiednich parametrach i przeznaczeniu, dedykowanego na
rynek polski, pochodzgcego z oficjalnej dystrybucji, z aktualnych stanéw magazynowych producenta
(dtugi termin waznosci) oraz z gwarancjg jakosci jak réwniez zabezpiecza Zamawiajgcego na wypadek
dziatann reklamacyjnych lub zwigzanych z incydentami medycznymi (oficjalny kanat dystrybuciji
odpowiada za zgtoszenie/powiadomienie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych).

W _ zwigzku z powyzszym czy Zamawiajgcy wymaga aby dla wyrobow z zadania nr 3 wykonawca
posiadat autoryzacje wydang przez producenta potwierdzajgcg mozliwos$¢ sprzedazy tych wyrobdéw na
terenie RP?

Odpowiedz: Podtrzymuje si¢ zapisy w SWZ.

Pytanie 1. Dot. formy opisu w pakiecie 3:

Zamawiajgcy uzyt konkretnych opisow produktéw firmy Bio-Optica bez okreslenia zakresu
réwnowaznosci dla innych produktéw co zgodnie z artykutem 99 pkt 4, pkt. 5 i pkt. 6 biezgcego Prawa
Zamowien Publicznych jest nieprawidlowg formg, ktéra moze doprowadzi¢c do podwazenia
prawidtowosci catego postepowania, niepotrzebnie przedtuzajac caty proces. Czy zamawiajgcy moze
poprawi¢ opisy w pakiecie nr 3, na takie aby byty zgodne z artykutami Prawa Zamoéwien Publicznych, .
usuwajgc okreslenie sktadowych czesci zestawdw wraz z ich pojemnosciami lub okreslajac kryteria
réwnowaznosci umozliwiajgce oferowanie produktéw IVD majgcych ten sam cel diagnostyczny?
Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

Pytanie 2. Dot pakietu 3, pozycja 1:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu rownowaznego o skfadzie:
Nadmanganian potasu 0,05% zol, wg Mallory’ego 1x30 ml

Kwas siarkowy 0,5% wg Mallory’ego 1x30 ml

Kwas szczawiowy wg Mallory’ego 1x30 ml

Siarczan zelazowo-amonowy 2% 1x30 ml

Roztwdér amoniaku 1x30 ml

Roztwér formaliny 1x30 mi

Tiosiarczan sodu 2% 1x30 ml

Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

Pytanie 3. Dot. pakietu 3, pozycija 2:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu rownowaznego o skfadzie:




Azocarmine G acc. Heidenhain 1x100 ml
Aniline mixture 1x30 ml

Azan Buffer 1x30 ml

Phosphotungstic Acid 5% 1x100 ml

Azan mixture 1x100 ml

Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

Pytanie 4. Dot. pakietu 3, pozycja 3:

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu rbwnowaznego o sktadzie:
Kwas nadjodowy 1x30 ml

Odczynniki Schiff'a acc. Hotchkiss - McManus 1x30 ml

Hematoksylina Mayer'a1x30 ml

Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

Pytanie 5. Dot. pakietu 3, pozycja 5:

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie produktu rownowaznego o sktadzie:
Kwas nadjodowy 1% 1x30 mi

Fuchsin phenolized acc. Ziehl 1x30 ml

Kwasny alkohol acc. Ziehl 1x30 ml

Btekit metylenowy acc. Mallory 1x30 mi

Woda dejonizowana 1x30 ml

Odpowiedz: Podtrzymuje sie zapisy w SWZ.

(podpis nieczytelny osoby, ktérej Kierownik zamawiajgcego
powierzyt wykonywanie zastrzezonych dla niego czynno$ci)

Piotr Wichowski
Kierownik Sekcji zamoéwien publicznych WSSD
Publikacja na stronie www.wssd.olsztyn.pl




