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Krakow, dnia 19 wrzesnia 2017 roku.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA
DOTYCZACE TRESCI SIWZ

Dotyczy: EZP-271-2-105/2017

Dziatajgc na podstawie przepisu art. 38 ust. 2w zw. z art. 10a ust. 1 ustawy, Zamawiajacy — Uniwersytecki
Szpital Dziecigcy w Krakowie informuje, ze w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznege na dostawe
srodkéw dezynfekcyjnych na potrzeby Uniwersyteckiego Szpitala Dziecigcego w Krakowie, prowadzonym
w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci ponizej kwot okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 11 ust. 8 ustawy, wplynely do zamawiajgcego pytania dotyczace tresci specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia. :
Tres¢ zapytan wraz z wyjasnieniami ponizey:
Pytanie 1 — Zadanie nr 1 poz. 1:
Zamawiajacy oczekuje zaoferowania preparatu ,do wysokiego stopnia dezynfekcji narzedzi i instrumentéw
medycznych (w tym termolabilnych)” w zwiazku z czym nie moze oczekiwat preparatu sklasyfikowanego jako
wyrob medyczny Klasy lla, kiory jest przeznaczony do dezynfekoji niginwazyjnych wyrobéw medycznych. Prosimy
zatem o dostosowanie opisu przedmiotu zaméwienia do aktualnie obowiazujace; klasyfikacji wyrobéw medycznych.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, 2e wymaga wyrobu medycznego klasy Ilb.

Pytanie 2 — Zadanie nr 1 poz. 1:

Opis przedmiotu zamoéwienia razaco narusza Art. 7 ust. 1 Ustawy Pzp ~Lamawiajacy przygotowuje i przeprowadza
postepowanie o udzielenie zamowienia w sposob zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz rowne
traktowanie wykonawcow” oraz art. 29 ust. 2 Ustawy Pzp ,Przedmiotu zaméwienia nie mozna opisywaé w sposob,
ktory mégthy utrudniac uczciwg konkurencie”. Ponadto konkretne wskazanie na preparat Cidex Opa jest niezgodne
z zapisami ustawy Pzp, kiére Zamawiajacy jest zobowigzany bezwzglednie przestrzegaé oraz uniemozliwia
- Zlozenie konkurencyjnej cenowo oferty, co dodatkowo narusza dyscyphine finanséw publicznych. W Zwiazku z
powyzszym prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu spehiajacego wszystkie wymagania SIWZ w
opakowaniach a 5L z przeliczeniem iloéci opakowan.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyjasnia, ze preparat wyszczegdlniony w pozycji 1 musi byé w petni
kompatybilny z preparatem okreslonym w pozycji 2 niniejszego zadania. Ponadto Zamawiajacy informuje,
ze zaoferowane preparaty musza posiada¢ aprobate producenta sprzetu uzywanego przez Zamawiajacego.
Aktualnie uZytkowane s nastepujace modele gfowic ultrasonograficznych: Philips S7-3t, Philips $8-3t,
Philips X7-2f. W zakresie dotyczacym mozliwosci zaoferowania preparatu w opakowaniach 51 z
przeliczeniem ilosci opakowan Zamawiajacy podtrzymuje stanowisko wyrazone w wyjasnieniach z dnia 14

wrzesnia 2017,

Pytanie 3 - SIWZ Rozdziat lll pkt. 2: .

Wymog postawiony przez Zamawiajacego we wskazanym punkcie SIWZ . ,UWAGA: Zamawiajacy akceptuje
wylacznie opakowania posiadajace oryginalng etykiete w jezyku polskim. Naklejanie, przeklejanie etykiety w jezyku
polskim na obcojezyczne opakowanie nie sa akceptowane”, jest niszgodny zarowno z trescia ustawy o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 roku (t. j. Dz. U. Nr 107 po. 679) Rozdzial 2 Wprowadzanie wyrobow medycznych
do obrotu | do uzywania Art. 4.5. ,Podmiot uprawniony, ktory wprowadza wyréb medyczny na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany oznakowaé wyréb medyczny w jezyku polskim oraz dostarczyé
uzytkownikowi instrukcje uZzywania i etykiety tego wyrobu w jezyku polskim.” jak i z trescig Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobdw medycznych z dnia 12
stycznia 2011 r. (Dz.U. Nr 16, poz. 74) okre$lajacym szczegblowe zasady oznakowania wyrobow medycznych,
Zadanie postawione przez Zamawiajgcego jest nieuzasadnione i ma na celu jedynie ograniczenie konkurencji, w
‘zwiazku z tym wnosimy o odstapienie od wymogu posiadania przez zaoferowane produkty oryginalnych etykiet w
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jezyku polskim i dopuszczenie oryginalnych etykiet wraz z naklejonym tlumaczeniem jej tresci na jezyk polski,
zawierajgcym wszystkie informacje spetiajace wymagania zasadnicze dotyczace oznakowania opakowan
wyrobow medycznych..

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wyjasnienia z dnia 14 wrzesnia 2017r.
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