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Kalisz, dnia 29 maja 2012 roku

Wykonawcy biorący udział 
           w postępowaniu 


I N F O R M A C J A

Dotyczy: postępowania na dostawę i uruchomienie wirówek laboratoryjnych (znak sprawy 123/12).
W odpowiedzi na pytania Wykonawców, informujemy, co następuje:

Pytanie nr 1:
Czy Zamawiający dopuści wirówki o zakresie obrotów 500-12000/min oraz maks. Przyspieszeniu 13500xg ?
Odpowiedź: NIE.
Pytanie nr 2:
Czy Zamawiający dopuszcza wyposażenie obydwu wirówek w wirnik horyzontalny na pojemniki 4 x 100 ml, pojemniki 100 ml – 4 szt.  oraz wkładki redukcyjne 7 x 10 ml/75 mm – 4 szt. ? 
Odpowiedź: NIE.
Pytanie nr 3:
Na jakiej podstawie prawnej Zamawiający żąda atestów i świadectw zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych oraz obowiązującymi wymogami Ministerstwa Zdrowia ? 

Powyższy wymóg obowiązuje wyłącznie dla wyrobów medycznych w rozumieniu Ustawy o wyrobach medycznych, podczas gdy wirówki laboratoryjne, w tym i te, które są stosowane w laboratoriach szpitalnych nie muszą być wyrobami medycznymi w rozumieniu w/w Ustawy. O tym, czy dana wirówka jest wyrobem medycznym czy nie decyduje wyłącznie jej producent, co potwierdza wystawieniem odpowiedniej Deklaracji Zgodności z Dyrektywami Unii Europejskiej.

Informujemy, że zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych wirówki laboratoryjne – jeśli nawet zostały zadeklarowane przez producenta jako wyrób medyczny – są klasyfikowane jako „wyroby medyczne do diagnostyki In-vitro, grupa – inne”. Oznacza to, że do oceny ich zgodności z wymaganiami zasadniczymi i normami zharmonizowanymi nie jest wymagany udział jednostki notyfikowanej. Producent wirówek nie może otrzymać certyfikatu zgodności potwierdzającego posiadanie znaku CE, ponieważ jedynym podmiotem uprawnionym do jego wystawienia są jednostki notyfikowane, a te nie wydają certyfikatów na wyroby medyczne do diagnostyki In-vitro z grupy – inne.

Dlatego też błędne jest Państwa przekonanie, że żądając zgodności oferowanej wirówki z Ustawą o wyrobach medycznych otrzymają Państwo produkt certyfikowany. Warunkiem dopuszczenia do obrotu zarówno wirówki deklarowanej przez jej producenta jako wyrób medyczny, jak i takiej, która nie jest deklarowana jako wyrób medyczny jest w obydwu przypadkach  Deklaracja Zgodności z odpowiednią Dyrektywą Unijną, wystawiona przez producenta.  Znaczenie rejestracji wirówki jako wyrobu medycznego jako gwarancja dla procesu diagnostycznego jest chybione, ponieważ rejestracja odbywa się wyłącznie na podstawie Deklaracji Zgodności wystawionej przez producenta wirówki i jej instrukcji obsługi, nie ma natomiast żadnego wpływu na kontrolę proces produkcji i jego jakość. Również z diagnostycznego punktu widzenia fakt rejestracji wirówki jako wyrobu medycznego nie jest istotny w porównaniu ze standardową wirówką laboratoryjną, ponieważ w obydwu wypadkach spełnione są te same normy unijne obowiązujące dla wirówek. Wdrażając konsekwentnie Państwa sugestię konieczne byłoby wymaganie uznania za wyroby medyczne również innego sprzętu laboratoryjnego biorącego udział w przygotowaniu próbek ( np. łaźnie wodne, wytrząsarki), a to doprowadziłoby do sytuacji absurdalnej.

Dlatego podtrzymujemy naszą opinię, że żądanie zgodności wirówki z Ustawą o wyrobach medycznych ma raczej charakter niewłaściwego ograniczenia konkurencji, a nie jest wyrazem troski o pacjenta z powodów opisanych powyżej. Z tego względu żądamy zastąpienia tego wymagania przez wymóg oznakowania oferowanych wirówek znakiem CE oraz dostarczenia Deklaracji Zgodności z odpowiednimi dyrektywami Unii Europejskiej oraz certyfikatu jakości ISO9001. 
Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia iż zgodnie z zapisami specyfikacji istotnych warunków zamówienia dotyczącej niniejszego postępowania część D.II pkt 2 Wykonawca zobowiązany jest do załączenia do oferty deklaracji zgodności. Jednocześnie z Formularza Ofertowego (3) wykreśla zapis z części „Uwaga” powyższych następującej treści:
· „Oferowany sprzęt musi mieć wymagane aktualne atesty i świadectwa zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych oraz obowiązującymi wymogami Ministerstwa Zdrowia”.

Aktualny formularz zostaje załączony do niniejszych wyjaśnień. Jednocześnie dotychczasowy Formularz Ofertowy (3) załączony do SIWZ traci ważność. Oferty prosimy składać na formularzu aktualnym !
Treść powyższych odpowiedzi stanowi zmianę treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia i jest wiążąca dla wszystkich Wykonawców biorących udział w przedmiotowym postępowaniu.
=================================================================================================

(centrala 0-62 765 12 51, zamówienia publiczne 0-62 765-13-97, fax. 0-62 757 13 23

Konto: KB S.A. O/Kalisz 72 1500 1432 1214 3002 2173 000

sprawa nr 123/12
( pieczęć Wykonawcy )    
FORMULARZ OFERTOWY (3)

	1.
	2.
	3.
	4.

	2.
	Pojemniki 100 ml – 4 szt.
	Tak
	

	3.
	Wkładki redukcyjne 4 x 10 ml – 4 szt
	Tak


	

	IV.
	Pozostałe:

	1. 
	Dopuszczenia i certyfikaty zgodnie z obowiązującymi przepisami
	Tak
Załączyć


	

	2. 
	Foldery z informacjami na temat oferowanego urządzenia
	Tak
Załączyć


	

	3. 
	Autoryzowany serwis pogwarancyjny przez okres min. 10 lat
	Tak
	

	4. 
	Przedstawienie listy podmiotów upoważnionych przez wytwórcę do wykonywania obsługi gwarancyjnej, przeglądów okresowych i napraw pogwarancyjnych
	Tak

Załączyć
	


Objaśnienie – dotyczy Formularzy Ofertowych (2) – (3):
Formularze należy wypełnić w następujący sposób:

a)  w kolumnie „Parametry oferowane” należy odpowiednio wpisać w każdej pozycji „TAK” i wartość oferowaną,
b)  w przypadku nie dokonania odpowiedniego wpisu przez Wykonawcę w kolumnie „Parametry oferowane”  będzie to traktowane 
     przez Zamawiającego jako brak danego parametru /warunku w oferowanej konfiguracji sprzętu.
UWAGA !!!  

· Nie spełnienie wymaganych parametrów i warunków spowoduje odrzucenie oferty.
· Wykonawca oświadcza, że przedmiot zamówienia jest wolny od wszelkich wad i spełnia wszelkie normy i parametry określone przez prawo polskie oraz przez prawo Unii Europejskiej w tym zakresie.

· Oferowany i opisany powyżej sprzęt będzie gotowy do podjęcia wszystkich funkcji zgodnie z jego przeznaczeniem bez żadnych dodatkowych zakupów lub inwestycji.

· Do sprzętu musi być dołączona instrukcja obsługi w języku polskim, instrukcja serwisowa i pomiarowa.
..................................................................................................

 / miejscowość, data/ /podpisy, pieczątki-osób upoważnionych
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