Limanowa dnia: 2023-02-10

Szpital Powiatowy w Limanowej Imienia Mitosierdzia Bozego
Sekcja Zamoéwien Publicznych

ul. Pitsudskiego 61

34-600 Limanowa

WYKONAWCY
ubiegajgcy sie 0 zamdéwienie publiczne

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, prowadzonego w trybie przetarg
nieograniczony na "Dostawy produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych ujete w 33 zadaniach
asortymentowych” — znak sprawy NZ/86/D/N/L/2022. Zamawiajgcy, Szpital Powiatowy w
Limanowej Imienia Milosierdzia Bozego, Sekcja Zamoéwien Publicznych,, dziatajac na podstawie
art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022r. poz.
1710), udostepnia ponizej tres¢ zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia (zwanej dalej "SWZ”)
wraz z wyjasnieniami:

dotyczy udzielonych odpowiedzi - zadanie 29. Nawigzujgc do Pahstwa odpowiedzi dotyczgcych wymogu
ISO do pakietu 29, pragniemy poinformowac¢, ze Zamawiajgcy zostat wprowadzony w btgd przypisujgc
testom urazowym certyfikat ISO 13485 ktéry dotyczy tylko i wylgcznie urzadzen medycznych
stanowigcych podgrupe w dziale wyrobow medycznych. ISO 13458 nie jest obligatoryjne w zadnym kraju
cztonkowskim Unii Europejskiej jest wydawane przez organizacje prywatne lub poza rzgdowe po
uiszczeniu odpowiedniej optaty. Obowigzujgca jest tylko i wytgcznie na terenie Unii Europejskiej
deklaracja zgodno$ci ce producenta oparta o dyrektywe 98/79/WE dla wyrobéw medycznych oraz
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r w sprawie wymagan zasadniczych oraz oceny
zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro ( Dz.U. 2013,poz. 1127). Tylko te 2 akty prawne
obowigzujg na terenie Wspdlnoty Europejskiej ,ktére dotyczg testow urazowych. Prosimy o weryfikacje
udzielonej odpowiedzi, poniewaz wprowadzajgc wymaog jako obligatoryjny dziatacie Panstwo niezgodnie
Zz obowigzujgcymi przepisami w tym zakresie. Dodatkowo dopuszczacie Panstwo narzedzie do
przenoszenia probki tymczasem kazde dodatkowe narzedzie bedzie powodowato zagrozenie w postaci
otrzymywania wynikéw fatszywie dodatnich. Czy proponujgc "bezpieczne narzedzie" zamawiajgcy
wymaga atestu bezpieczenstwa tego narzedzia oraz czy dostarczajgc takie narzedzie zamawiajgcy
bedzie wymagat od dostawcy dostarczenia laboratoryjnych wynikow badan i potwierdzonej laboratoryjnie
skuteczno$ci ptynu dezynfekujgcego koniecznego do dezynfekcji tego narzedzia. Jezeli nie, to na jakiej
podstawie Zamawiajgcy chce korzystaé z tego narzedzia.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Zamawiajgcy
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