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DEZ/Z/341/PU-39/2024

Dotyczy zapytania ofertowego w przedmiocie ,,Zakup i dostawa probowek i pipet do SPZZOZ
w Wyszkowie”, nr procedury DEZ/Z/341/PU-39/2024

W odpowiedzi na wniesione pytanie, dotyczace powyzej wskazanego zapytania ofertowego,
Zamawiajacy udziela odpowiedzi:

Pytanie 1
Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 w poz 1 dopuszcza bagietki o dtugosei 120mm?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 2
Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 w poz 5 i 6 wymaga koncéwek typu Gilson czy Eppendorf?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza Gilson i Eppendorf

Pytanie 3
Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 w poz 6 dopuszcza koficowki zotte?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

Pytanie 4

Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 w poz 19 dopuszcza probéwki z EDTAK?2 i fluorkiem sodu? Pozostale
parametry bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

Pytanie 5

Czy Zamawiajgcy w pakiecie 2 w poz 23 dopuszeza probéwke o pojemnosci uzytkowej 4ml a
catkowitej S5ml?

Odpowiedz: Zgodnie z zapytaniem ofertowym

Pytanie 6

Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 w poz 24 dopuszcza probdéwke o pojemnosdci uzytkowej 10ml a
catkowitej 11ml?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

Pytanie 7
Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 w poz 25 dopuszcza pojemniki o wymiarach 58x72?
OdpowiedZ: Zamawiajgcy dopuszcza

Pytanie 8

Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 w poz 31 dopusci pipet¢ jednokanatlowg o pojemnosciach 10- 100ul
lub 100-1000ul?

Odpowiedz: Zgodnie z zapytaniem ofertowym



Pytanie 9

Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 w poz 32 dopusci probéwki o pojemnosci uzytkowe; 10ml i catkowitej
11ml w opakowaniach handlowych 200 szt?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 10

Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 dopusci asortyment niebedacy wyrobem medycznym, ale
przeznaczony do uzytku ogdlnolaboratoryjnego ?

7 dniem 26 maja 2022 weszto w zycie rozporzadzenie IVDR (UE) 2017/746, ktore formalnie
zastepuje obowiazujaca Dyrektywe Europejska 98/79/WE dla wyrobéw medycznych diagnostyki in
vitro.

Nowe rozporzadzenie 2017/746 wprowadza bardziej rygorystyczne i szczegdlowe przepisy dotyczace
klasyfikacji wyrobéw medycznych i powiazanych z nimi produktow.

W zwiazku z tymi zmianami prawnymi i organizacyjnymi, Producenci z ktorymi
wspblpracujemy podjeli decyzje o zaprzestaniu oznaczania znakiem CE IVD niektorych produktow.
Artykuly te zostaty zaklasyfikowane jako wyroby ,.do ogolnego uzytku laboratoryjnego™.

Chcemy podkreslié, ze produkty te moga by¢ uzywane zarébwno w ogolnej diagnostyce jak i w
diagnostyce laboratoryjnej in vitro z ludzkimi prébkami biologicznymi.

Podobne zmiany klasyfikacji wyroboéw sa obecnie wprowadzane przez wielu innych producentow
wyrob6w medycznych.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie 11

Zwracamy sie z prosbag do Zamawiajacego o odstapienie od wymogu dostarczenia dokumentéw
deklaracji zgodnosci i zgloszen do rejestru wyrobéw medycznych wraz z oferta i wyrazenie na
dostarczenie tych dokumentéw na wezwanie Zamawiajacego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Zamawiajacy informuje, iz termin skladania ofert ulegl zmianie i jest do dnia 13.01.2025 r. do godz.
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