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Warszawa, dnia R0 2012 r.
FZR65%M2

Do Wykonawcow
ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia

dot. postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na ,Dostawe 2000 sztuk pakietow kryminalistycznych do
zabezpieczenia Stadoéw przestepstw na He seksualnym”, numer postepowania - 175/Cut/12/AL

Dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamoéwien publicznych (tj. Dz. U.

z 2010 r. Nr 113, poz. 759 ze zmianami — ustawa Pzp) przekazuje wyjasnienia tresci SIWZ.

4. Prosimy ponownie o usunigcie wymogu, aby wymazdéwki posiadaty status wyrobu
medycznego oraz przedstawienie wraz z oferta przyktadowego Certyfikatu producenta
potwierdzajacego, ze oferowane wymazowki oraz patyczki sg wolne do DNA ludzkiego, DNase,
RNase oraz inhibitoréw PCR.

Uzasadnienie:

Zgodnie z Ustawa o Wyrobach Medycznych:
Wyrob medyczny - narzedzie, przyrzad, aparat, sprzet, materiat lub inny artykut, stosowany
samodzielnie lub w potgczeniu, wigczajgc oprogramowanie niezbedne do wiasciwego
stosowania wyrobu, przeznaczone przez wytwoérce do stosowania u ludzi w celu:
e diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choréb,
» diagnozowania, monitorowania, leczenia, {agodzenia lub kompensowania urazéw
lub uposledzen,
e badania, zastgpowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub prowadzenia
procesu fizjologicznego,
e regulacji poczec
| jednoczesnie, ktéry nie osigga swojego zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na
ciele tudzkimi srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktdrego

dziatanie moze by¢ przez nie wspomagane.




Wymazéwki, ktore stuzg do pobierania i wykrywania patogenow, bakterii i wiruséw w celach
diagnostycznych musza mie¢ status wyrobu medycznego (Ustawa z dnia 20 maja 2010 r.
0 wyrobach medycznych).

Wymazoéwki przeznaczone do kryminalistyki stuzg do pobierania i wykrywania Dna w celu
zapewnienia prawidiowego tworzenia krotkich powtérzen tandemowych (STR Profile), nie do
celéw diagnostycznych. Do pobierania wymazéw z jamy ustnej oraz innych partii ciata do celéw
kryminalistycznych, nie wymagane sg wymazowki majace status wyrobu medycznego, gdyz nie
stuzg badan medycznych lecz do badan Kryminalistycznych.

To co odréznia wymazowki ze statusem wyrobuy medycznego od wymazéwek wolnych od DNaz
i RNaz przeznaczonych do kryminalistyki to cel, do ktérego sg uzywane.

Brak przedstawienia przyktadowego Certyfikatu producenta oferowanych wymazowek, ktory
wskazuje, ze sg one wolne od DNA ludzkiego pochodzenia DNase, RNase oraz inhibitorow
PCR stanowi naruszenia zasad uczciwej konkurencji. wiw certyfikat jest jedynym dowodem, aby
Zamawiajgcy ipozostali byli w stanie sprawdzi¢ zgodno$¢ kazdej oferty z wymaganiami
postawionymi przez Zamawiajacego.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ. Zamawiajgcy ma prawo opisa¢ przedmiot
zamowienia w sposob odpowiadajacy jego wymaganiom i potrzebom. Zamawiajgcy ze wzgledu
na przeznaczenie patyczkéw i wymazdéwek, kiére stuzg do zbierania przez lekarza materiatu
biologicznego z jamy ustnej, odbytu, pochwy i innych otworéw ciata wymaga, by mialy
one status wyrobu medycznego.

Na potwierdzenie spetnienia tego wymogu Zamawiajacy zada ziozenia wraz ofertg certyfikatu
CE dotyczacego badania zgodnosci z Dyrektywg na wyroby medyczne oraz Deklaracji
zgodnosci CE dla wymazowek i patyczkéw do pobierania wyskrobin spod paznokci
wchodzgcych w skiad pakietu.

Zamawiajgcy okreslit zaréwno warunki udziatu w postepowan, jak i wymagania wobec
przedmiotu zaméwienia. Na potwierdzenie spetienia wymagan zazagdat ztozenia wraz z ofertg
odpowiednich dokumentéw. Wszystkie postawione przez Zamawiajgcego warunki i wymagania

sg jednakowe dla wszystkich uczestnikéw postepowania,

Wyjasnienia tresci SIWZ sg wigzace dla stron postepowania.
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