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Luban, dnia 25 marca 2025 r.

Wszyscy Wykonawcy
PYTANIA I WYJASNIENIA Nr 2

do tresci SWZ na ,Zakup wraz z dostawgq sprzetu jednorazowego uzytku
do pobierania krwi dla NZOZ tuzyckie Centrum Medyczne
w Lubaniu sp. z 0.0.”, nr postepowania ZP/03/2025

Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamoéwien publicznych,
Zamawiajacy przekazuje tre$¢ zapytan dotyczacych zapisow Specyfikacji Warunkéw Zamodwienia wraz
Z wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujgce zapytania:

Pytanie 1 dot. Formularza asortymentowo-cenowego, poz. 13.

Poniewaz igty motylkowe pakowane sg po 120 szt. w opakowanie handlowe i sg wyrobami medycznymi,
ktére zgodnie z regulacjami unijnymi nie mogg by¢ rozpakowywane, czy Zamawiajgcy dokona przeliczenia
zamawianych ilosci lub zostawi ilosci z tabeli w celu pordwnania ofert ale zobowigze sie do kupna petnych
opakowan handlowych?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 2 Dot. Formularza asortymentowo-cenowego poz. 20 i 21

Poniewaz probowki w powyzszych pozycjach pakowane sg po 100 sztuk w opakowanie handlowe i sg
wyrobami medycznymi, ktére zgodnie z regulacjami unijnymi nie moga by¢ rozpakowywane, czy
Zamawiajacy dokona przeliczenia zamawianych ilosci lub zostawi ilosci z tabeli w celu poréwnania ofert ale
zobowigze sie do kupna petnych opakowan handlowych?

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.

Pytanie 3 Dot. Rozdziatu VII pkt 1 oraz Rozdziatu XI pkt 2 ust 6. SWZ

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu dotgczania do oferty powiadomien / zgtoszen do Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobodjczych i wyrazi zgode na dotgczenie
jedynie deklaracji zgodnosci i certyfikatu jednostki notyfikowanej - o ile dotyczy danej grupy produktow
zgodnie z ustawg z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974)?

Uzasadnienie: Zgodnie z komunikatem Prezesa URPL z dnia 27.09.2023r. wyrob medyczny wprowadzany
jest do obrotu na podstawie przeprowadzonej oceny zgodnosci zakonczonej wydaniem deklaracji zgodnosci
oraz certyfikatu jednostki notyfikowanej - jezeli jest wymagany. Ztozenie formularza zgtoszenia badz
powiadomienia nie stanowi potwierdzenia, ze objety nim produkt poprawnie zakwalifikowany zostat przez
producenta jako wyrdb medyczny oraz nie stanowi potwierdzenia dopuszczenia wyrobu medycznego do
obrotu i do uzywania na terytorium RP. Zgtoszenia i powiadomienia majg wytacznie charakter informacyjny
i stanowig czynno$¢ materialno-techniczng, podobnie jak zarejestrowanie wyrobu w bazie EUDAMED.
Odpowiedz: Zgodnie z SWZ.
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Pytanie 4. Dot. zapisOw umowy par. 3 ust. 8

Zamawiajgcy wymaga, aby na kazdej partii towaru znajdowaty sie etykiety w jezyku polskim. Zwracamy sie
z pro$bg o mozliwos¢ zastosowania etykiet w jezyku angielskim. Zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych (rozdziat 3, art. 12 ust. 4) ,Wyrdb, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do
stosowania przez uzytkownikow niebedgcych laikami oraz wyrdb, system lub zestaw zabiegowy
udostepniony w celu uzywania przez uzytkownikéw niebedacych laikami ma deklaracje zgodnosci UE albo
o$wiadczenia, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/745, oraz etykiety i instrukcje
uzywania w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta,
ktére podaje sie w jezyku polskim lub wyraza za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych
kodow”. Dlatego zwracamy sie z pro$bg o dopuszczenie etykiet w jezyku angielskim jako dostosowanie do
istniejgcych przepisow.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

PREZES ZARZADU

ANNA PLOTNICKA-MIELOCH
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