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  Kościan , 20.11.2014 r.

Zamawiający :

Samodzielny Publiczny Zespół

Opieki Zdrowotnej 

w Kościanie

64-000 Kościan

Ul. Szpitalna 7

Fax : 0-65 512 -07 -07
Do zainteresowanych

dotyczy :  dostawy zamkniętego systemu pobierania krwi  
dot. zapisów SIWZ rozdział 4 pkt. 8
Zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010r. (Dz.U. nr 107 poz, 679) klasyfikacji i kwalifikacji wyrobów dokonuje wytwórca produktu. Poz. 34 wytwórca nie zaklasyfikował jako wyrób medyczny i zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych nie wystawiana jest deklaracja zgodności dla tych produktów ani inny dokument dopuszczający do obrotu.
Dlatego zwracamy się do Zamawiającego z prośbą o dopuszczenie złożenia stosownego oświadczenie dot. pozycji 34, iż produkt ten nie został zaklasyfikowany jako wyrób medyczny w myśl Ustawy o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010r.
Odp. Zamawiający dopuszcza złożenie oświadczenie.
2.
dot. zapisów SIWZ rozdział 21
Przy ocenie jakościowej, Zamawiający zapisał: oceniana na podstawie przesłanych 5 próbek". Zwracamy się zatem do Zamawiającego z prośbą o sprecyzowanie, których pozycji mają dotyczyć próbki.

Odp. dotyczy poz. 3, 4, 8, 9, 12, 13, 26-29,
3.
dot. zapisów Umowy § 5 ust. 2
Zamawiający wymaga, aby oferowany przedmiot Umowy posiadał termin ważności „minimum 12 m-cy od daty dostawy". Ponieważ nie wszystkie elementy systemu zamkniętego posiadają 12 m-czny termin ważności (dot. poz. 26 i 28), a wynika to ze specyfiki odczynnika znajdującego się w probówko - strzykawce, prosimy o możliwość dopuszczenia w tych pozycjach probówko-strzykawek, których termin ważności będzie wynosił minimum 2/3 terminu ważności nadanego przez producenta. Taki zapis umożliwi uniknięcie nieporozumień związanych z terminem ważności preparatów, przy zachowaniu ich pełnych parametrów użytkowych. Swoją argumentację pragniemy wzmocnić również faktem, że Zamawiający będzie zaspakajał potrzeby na bieżąco (realizacji zamówień cząstkowych w terminie 3 dni ) bez zbędnego składowania produktów.
Odp. Zamawiający dopuszcza termin ważności ł minimum 2/3 terminu ważności nadanego przez producenta w poz. 26 i 28.
        Niniejsza odpowiedź została udzielona na mocy art.38 ust.1-6 ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku (Dz. U. z 2013 r.  poz. 907 ze zm. )    
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