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ŚLĄSKIE CENTRUM CHORÓB SERCA W ZABRZU

SZPITAL PROMUJĄCY ZDROWIE
Misja szpitala: ,,Jesteśmy, aby ratować, leczyć, dawać nadzieję...”

 

Zabrze, 23.03.2022 

SCCS/EZ/2955/165/22 

Nr sprawy 18/2022 

 

Do uczestników postępowania: 

Dotyczy: postępowania prowadzonego w trybie procedury udzielania 

Zamówienia Publicznego poniżej kwoty 130 000 zł netto na dostawę 

jednorazowych zestawów do strzykawki automatycznej. 

 

Pytanie 1 

W Opisie Przedmiotu Zamówienia wymagają Państwo: 

„Zamawiający wymaga dostarczenia do oferty oświadczenie 

producenta wstrzykiwacza kontrastu lub jego autoryzowanego 

przedstawiciela, że oferowane wyroby medyczne 

są kompatybilne z podanym wstrzykiwaczem kontrastu” 

 

Prosimy o rezygnację z powyższego zapisu. Jako dystrybutor zamienników 

w 100% kompatybilnych ze wstrzykiwaczem kontrastu Angiomat Illumena 

możemy dostarczyć oświadczenie producenta wkładów o kompatybilności 

z podanym wstrzykiwaczem kontrastu. 

„Odpowiedź: Stosowanie części zużywających się, niezgodnych 

z wymogami bezpieczeństwa urządzenia może stanowić 

zagrożenie, dlatego zgodnie z Instrukcją użytkowania 

wstrzykiwacza kontrastu Angiomat Illumena, części te powinny 

odpowiadać normom EN 60601-1 i /lub EN60601-1-1-1 zgodnie 

ze standardami krajowymi. 

Wszystkie akcesoria używane są w bezpośrednim kontakcie 

z pacjentem. W poprzednich specyfikacjach również ujęty był 

ten sam zapis wymagań.” 
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Informujemy, że Zamawiający błędnie napisał, iż w poprzednich specyfikacjach 

również ujęty był zapis odnośnie wymagań dostarczenia wraz z ofertą 

oświadczenie producenta wstrzykiwacza. Jest to typowy zapis forsowany przez 

konkurencyjną firmę, która oferuje oryginalny sprzęt producenta przez co staje 

się jedynym możliwym oferentem w postępowaniu. 

 

W ostatnim postępowaniu w odpowiedziach z dn. 05.12.2019 Zamawiający 

odpowiedział: 

„Pytanie 5: Czy zamawiający wymaga dla utrzymania warunków 

gwarancji wstrzykiwaczy zaoferowania oryginalnych wkładów 

rekomendowanych przez wytwórcę. 

Zamawiający odpowiada: Dopuszczamy ale nie wymagamy.” 

 

Gdzie wyraźnie zaznaczył, że nie będzie wymagać zaoferowania jedynie 

oryginalnych wkładów rekomendowanych przez producenta urządzenia. 

Taka odpowiedź była jak najbardziej zgodna z zasadami uczciwej konkurencji 

oraz równego traktowania wykonawców. 

 

Przytoczone normy EN60601-1 i/lub EN60601-1-1-1, odnoszą się bezpośrednio 

do urządzeń medycznych elektrycznych, czyli do samego wstrzykiwacza, a nie 

akcesoriów zużywalnych, które same urządzeniami elektrycznymi nie są. 

 

Oferowanie sprzętu generycznego, czyli zamienników, które są dopuszczone 

do stosowania, posiadają wszelkie niezbędne certyfikaty jednostek 

notyfikowanych nie powoduje niebezpieczeństwa w użytkowaniu.  
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Nasze wkłady posiadają klasę wyrobów IIa, czyli wysoką klasę medyczną, która 

jest właśnie określana dla wyrobów, które mają kontakt z pacjentem! 

Co potwierdzają certyfikaty TUV Rheinland - jednej z najbardziej prestiżowych 

jednostek notyfikowanych na świecie. 

 

Jeżeli teraz Zamawiający wymaga wkładów oryginalnych, które może 

zaoferować tylko jeden oferent, to cena za takie akcesoria będzie dużo wyższa 

niż, gdyby specyfikacja pozwoliła na złożenie oferty również innym 

wykonawcom.  

 

W związku z powyższym zwracamy się jeszcze raz z prośbą o dopuszczenie 

wkładów w 100% kompatybilnych ze wstrzykiwaczem kontrastu Angiomat 

Ilumena LIEBEL Flarsheim, które posiadają wszystkie niezbędne dokumenty 

(certyfikaty, Deklaracje zgodności, powiadomienia URPL) dla klasy IIa wyrobu 

medycznego, oraz posiadają oświadczenie o kompatybilności producenta 

wkładów. Jednocześnie prosimy o rezygnację z wymogu oświadczenie 

producenta wstrzykiwaczy oraz wymienionych norm dla urządzeń elektrycznych, 

które nie dotyczą oferowanych akcesoriów. 

 

Odpowiedź: Zgodnie z SIWZ dopuszczamy wkłady 100% kompatybilne 

ze wstrzykiwaczem kontrastu Agiomat Illumena – Liebel Frarsheim. 

 

Z poważaniem, 

 


