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Nr sprawy: ZOZ.V.0 L0 / DZP / 0t / 19

Dotyczy: Postqpowania w trybie przetargu nieograniczonego na dostawq sprzQtu
jednorazowego uiytk\,( ZOZ.V.0L0 / DZP / 01 / 19).

Dyrekcja Zespolu
poni2sze pytanie:

0pieki Zdrowotnej w Suchej Beskidzkiej odpowiada na

7. Czy Zamawiaj4cy dopu6ci w pozycji nr 8 pojemniki o pojemno6ci w zakresie
2300 ml - 3000 ml zachowujqc pozostale wymagane parametry?
Odp. Zamawiai4cy dopuszcza.

2. -Czy Zamawiaj4cy rvyrazi zgodq na zaproponowanie w pozycji nr l- - 5
pojemnik6w bez etykiet/oznaczefi doqcz4cych substancji niebezpiecznych?
W zwiqzku z tym, Le pojemniki 15 ml - 250 ml sq pojemnikami o malych
pojemno6ciach umieszczenie powy2szych oznaczef jest niemoZliwe ze
wzglgdu na ograniczonE powierzchniq pojemnika co udowadnia
rozporzEdzenie :

Zgodnie z Czgici4ll pkt B ppkt. 8.1 RozporzEdzenia Ministra Zdrowia z dnia
1,2.01,.2017r. w sprawie wymagari zasadniczych oraz procedur oceny
zgodno3ci wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro, ka2demu wyrobowi
musi towarzyszyi informacja konieczna do jego bezpiecznego i wla6ciwego
u2ywania oraz konieczna do zidentyfikowania w1tw5rcy. Informacja taka
umieszczana jest w formie trwale umieszczonej etykiety - je2eli jest to
mo2liwe. Pojemniki okre6lone w niniejszym formularzu cenowym o
pojemno3ci od 500 ml do 3000 ml (poz 6-8) umo2liwiaj4 umieszczenie takich
informacji przez co staie sie to obowiqzkiem wytw6rcy. Podpunkt 8.3 i 8.4
powy2szego rozporz4dzenia dokladnie okre6la jakie w szczeg6lnoSci
informacje powinien wyr6b medyczny posiadat. Do pojemnik6w kt6rych
pojemnoS6 uniemoZliwia ich etykietowanie [15 ml -250 ml) w pelnym
zakresie tre6ci etykiety tj. pojemnik6w malopojemno6ciowych - od 15 ml do
250 ml wi4cznie, pojemnik6w tych nie etykietuje siq. Etykieta jest w takim
przypadku za duLa co przewidzial ju2 ustawodawca posluguj4c siq frazq ,,o ile
jest to mo2liwe" (C293(.ll pkt B ppkt. 8.L Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z
dnia 1,2.01.2071r. w sprawie wymagari zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnoSci wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro).
Wnosimy zatem iak na wstepie.
Odp. Zamawiai4cy dopuszcza.
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