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Weg rozdzielnika

Wyjasnienia do SIWZ stanowiace jej modyfikacje

Dotyczy przetargu nieograniczonego ponizej 221 000 euro na dostawe niejatowych wyrobéw
medycznych i materiatéw higienicznych dla potrzeb Wojewédzkiego Szpitala Zespolonego w
Koninie (nr sprawy: WSZ-EP-17/2018)

W zwigzku ze zgloszonymi przez uczestnika postepowania przetargowego zapytaniami dotyczacymi
SIWZ, niniejszym na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29.01.2004 r. - Prawo Zamoéwieri
Publicznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1579), uprzejmie wyja$niamy:

Dotyczy: Pakiet 6

- Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaproponowanie w pozycji nr 1 - 4 pojemnikow bez
etykiet/oznaczen dotyczacych substancii niebezpiecznych? W zwigzku z tym, ze pojemniki od 15ml
do 200 ml s3 pojemnikami o matych pojemnosciach umieszczenie powyiszych oznaczen jest
niemozliwe ze wzgledu na ograniczong powierzchnie pojemnika co udowadnia rozporzadzenie :
Zgodnie z Czescig Il pkt 8 ppkt. 8.1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
kazdemu wyrobowi musi towarzyszy¢ informacja konieczna do jego bezpiecznego i wiasciwego
uzywania oraz konieczna do zidentyfikowania wytwércy. Informacja taka umieszczana jest w formie
trwale umieszczonej etykiety — jezeli jest to mozliwe. Pojemniki na prébki histopatologiczne
okreslone w niniejszym formularzu cenowym o pojemnosci od 250 ml do 5600 ml umozliwiaja
umieszczenie takich informacji przez co staje sie to obowigzkiem wytwércy. Podpunkt 8.3 i 8.4
powyiszego rozporzadzenia doktadnie okreéla jakie w szczegdlnosci informacje powinien wyréb
medyczny posiadac. Do pojemnikéw ktérych pojemno$¢ uniemozliwia ich etykietowanie w petnym
zakresie tresci etykiety tj. pojemnikéw matopojemnosciowych — od 15 ml do 200 ml wiacznie ,
pojemnikow tych nie etykietuje sig. Etykieta jest w takim przypadku za duza co przewidziat juz
ustawodawca postugujac sie fraza ,o ile jest to mozliwe” (Czes¢ Il pkt 8 ppkt. 8.1 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro).

Whnosimy zatem jak na wstepie.

Odpowiedi: Zamawiajagcy dopuszcza powyisze rozwigzanie. W zwigzku z tym zmodyfikuje
zatacznik nr 2 do SIWZ ( formularz asortymentowo — cenowy).

- Zwracamy si¢ z wnioskiem o potwierdzenie czy Zamawiajacy wymaga aby pojemniki o pojemnosci
od 250 ml do 5600 ml byty wyposazone w przytwierdzong na state etykiete (etykieta malowana na
pojemniku lub wklejana na state technikg IML) zawierajacg oznakowania zgodne z wymogiem
okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci etykiete z
mozliwoscig opisu danych pacjenta oraz posiadajgce oznaczenia o zagrozeniach chemicznych i
biologicznych?

Odpowiedzi: Zgodnie z SIWZ.
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- czy Zamawiajacy wymaga podania w formularzu cenowym oraz na etykiecie pojemnika numeru
identyfikujacego produkt ktérym jest numer katalogowy stuzgcy petnej identyfikacji produktu w
mysl Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro ?

Odpowiedi: Zamawiajacy informuje, ze wymaga podania numeréw katalogowych w formularzu
asortymentowo - cenowym, natomiast nie wymaga aby nr identyfikujacy produkt byt
umieszczony na etykiecie badz na nim samym.

- zwracamy sie z wnioskiem o rozszerzenie katalogu przediozenia przez Wykonawcow probek dla
pakietu nr 6 po jednej sztuce z najczesciej uzywanych pojemnosci : 500 ml, 1000 ml, 5 000 ml w celu
potwierdzenie czy oferowane dostawy potwierdzajg wymagania okreélone przez Zamawiajgcego ?
Powyisze podyktowane jest faktem, ze Zamawiajacy oraz Wykonawcy nie bedg mogli zweryfikowac
pojemnosci oferowanych pojemnikéw z tresci oferty omawianej firmy. Brak wskazania w nazwie
handlowej pojemnoéci w potgczeniu z informacjg o braku stosowania numeru katalogowego
skutkuje brakiem poréwnania wszystkich ofert na tych samych konkurencyjnych zasadach.
Odpowiedi: Zgodnie z SIWZ.

- czy Zamawiajacy wymaga podania w formularzu cenowym nazwy handlowej oraz pojemnosci
oferowanych pojemnikow?.

Powyisze podyktowane jest faktem, e Zamawiajacy oraz Wykonawcy nie bedq mogli zweryfikowac
pojemnosci oferowanych pojemnikdw z tresci ztozonych ofert. Brak wskazania nazwy handlowej oraz
pojemnosci skutkuje brakiem poréwnania wszystkich ofert na tych samych konkurencyjnych
zasadach

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Zamawiajacy informuje, ze tre$¢ powyzszych odpowiedzi stanowi zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy
,Prawo zamowien publicznych” (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 ze zm.) zmiang tresci SIWZ i jest wigzaca
dla wszystkich uczestnikéw biorgcych udziat w przedmiotowym postgpowaniu.

Z-ca Dyrektora
ds. Exonomjczro-Finansowych
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