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Numer postgpowania: MCM/WSM/ZP6/2014

WYKONAWCY
ZAWIADOMIENIE O ZMIANIE TRESCI UDZIELONYCH ODPOWIEDZI NA PYTANIA
WYKONAWCOW.

Dotyczy: postepowania w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
odczynnikéw i testow laboratoryjnych dla Milickiego Centrum
Medycznego.

Zamawiajacy zawiadamia, Ze zmienia odpowiedz na pvtanie Nr 12, z dnia 13.06.2014 r., o treéci:

wProsimy o informacje czy wymdg posiadania oznaczenia CE (deklaracje zgodnosci CE) odnosi sie do
oferowanych produktéw bedqgcych wyrobami medycznymi w $wietle Ustawy o wyrobach medycznych z
dnia 20 maja 2010r. ? Zgodnie z w/w ustawq nie ma koniecznosci stosowania oznaczenia CE dla
wyrobow nie bedqcych wyrobami medycznymi, a np. stanowigcych nieodtgczne wyposazanie wyrobu
medycznego - koricowki do pipet.”

Tres¢ odpowiedzi Zamawiajgcego:

jest: Tak, Zamawiajqcy wymaga posiadania oznaczenia CE (deklaracje zgodnosci CE) odnosi sie do
oferowanych produktéw bedqcych wyrobami medycznymi w swietle Ustawy o wyrobach medycznych
zdnia 20 maja 2010r., oraz dla wyrobéw nie bedgcych wyrobami medycznymi a np. stanowiqcych
nieodtqczne wyposazenie wyrobu medycznego - koricéwki do pipet.

Winno by¢:

Tak, Zamawiajqcy wymaga posiadania oznaczenia CE (deklaracje zgodnosci CE) odnosi sie do
oferowanych produktéw bedqcych wyrobami medycznymi w swietle Ustawy o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 r.

Zamawiajacy zawiadamia, Ze zmienia odpowiedZ na pytanie Nr 54, z dnia 13.06.2014 r., o tresci:

»Czy w zwigzku z zapisami art. 21, ust. 2, lit. C Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
iRady z dnia 27 pazdziernika 1998r w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in
vitro oraz art. 2, ust 39 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, zamawiajacy wymaga
zaoferowania w poz. 4 konicéwek do pipet bedacych wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro,
posiadajacych znak zgodno$ci CE i dopuszczonych do uzywania na terenie RP

Powyzsze ma na celu ograniczenie ryzyka wystapienia incydentu medycznego w przypadku
zastosowania produktu wyprodukowanego niezgodnie z normami poprzez zastosowanie produktu
w badaniach in vitro zanieczyszczonego lub skazonego (pochodzacego np. z Chin).

W przypadku odpowiedzi pozytywnej, czy Wykonawcy majg dotgczy¢ do oferty deklaracje CE na
koricowki do pipet celem potwierdzenia ich oznakowania CE oraz dokument potwierdzajacy ich
dopuszczenie do uzywania na terenie Polski.”
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Tres¢ odpowiedzi Zamawiajacego:

jest: ,Tak, Zamawiajqcy wymaga posiadania oznaczenia CE (deklaracje zgodnosci CE) odnosi sie do
oferowanych produktéw bedqcych wyrobami medycznymi w $wietle Ustawy o wyrobach medycznych z
dnia 20 maja 2010r., oraz dla wyrobéw nie bedqcych wyrobami medycznymi a np. stanowigcych
nieodtqczne wyposazenie wyrobu medycznego - koricéwki do pipet. Wykonawcy sktadajg do oferty
oswiadczenia o spetnianiu wymogéw Zamawiajgcego. Zamawiajgcy moze wezwaé Wykonawce do
przedtozenia deklaracji zgodnosci CE.”

Winno by¢:

Zamawiajqcy wymaga aby wszystkie wyroby medyczne posiadaly znak CE,

Koncéwki do pipety jezeli nie sq wyrobem medycznym nie muszq posiadaé¢ oznakowania CE.
Wykonawcy skladajq do oferty oswiadczenia o spetnianiu wymogéw Zamawiajqcego.
Zamawiajqcy moze wezwaé Wykonawce do przedtozenia deklaracji zgodnosci CE.

Powyzisze zawiadomienie o zmianie tresci udzielonych odpowiedzi na pytania Wykonawcow sq
wiqzqce do postgpowania przetargowego MCM/WSM/ZP6/2014 na dzieri sktadania ofert
17.06.2014 r., a wszelkie modyfikacje opisu przedmiotu zaméwienia stanowiq integralng czes¢
postepowania przetargowego.
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