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Dotyczy: Postgpowania w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe sprzetu
jednorazowego uzytku.( Z0Z.V.010/DZP/01/19). '

Dyrekcja Zespotu Opieki Zdrowotnej w Suchej Beskidzkiej odpowiada™ na
ponizsze pytanie:

1. Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji nr 8 pojemniki o pojemnosci w zakresie
2300 ml - 3000 ml zachowujac pozostate wymagane parametry?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

2. -Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaproponowanie w pozycji nr 1 - 5
pojemnikow bez etykiet/oznaczenn dotyczacych substancji niebezpiecznych?
W zwigzku z tym, Ze pojemniki 15 ml - 250 ml sg pojemnikami o matych
pojemnoS$ciach umieszczenie powyzszych oznaczen jest niemozliwe ze
wzgledu na ograniczong powierzchnie pojemnika co udowadnia
rozporzadzenie : :

Zgodnie z Czescia II pkt 8 ppkt. 8.1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12.01.2011r. w sprawie wymagani zasadniczych oraz procedur oceny
zgodno$ci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, kazdemu wyrobowi
musi towarzyszy¢ informacja konieczna do jego bezpiecznego i wtasciwego
uzywania oraz konieczna do zidentyfikowania wytworcy. Informacja taka
umieszczana jest w formie trwale umieszczonej etykiety - jezeli jest to
mozliwe. Pojemniki okreslone w niniejszym formularzu cenowym o
pojemnosci od 500 ml do 3000 ml (poz 6-8) umozliwiajg umieszczenie takich
informacji przez co staje sie to obowigzkiem wytwoércy. Podpunkt 8.3 i 8.4
powyzszego rozporzadzenia doktadnie okresla jakie w szczegélnosci
informacje powinien wyréb medyczny posiadaé. Do pojemnikéw ktérych
pojemno$¢ uniemozliwia ich etykietowanie (15 ml -250 ml) w pelnym
zakresie tresci etykiety tj. pojemnikéw matopojemnosciowych - od 15 ml do
250 ml wigcznie , pojemnikéw tych nie etykietuje sie. Etykieta jest w takim
przypadku za duza co przewidziat juz ustawodawca postugujac sie frazg ,,0 ile
jest to mozliwe” (Czes¢ 11 pkt 8 ppkt. 8.1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 12.01.2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro).
Wnosimy zatem jak na wstepie.
Odp. Zamawiajacy dopuszcza.
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