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Grudziadz, dnia 13.02.2024 r.

Wszyscy Wykonawcy

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoOwienia publicznego na dostawy asortymentu medycznego

jednorazowego uzytku (znak sprawy: Z/120/PN/23).

Informuje, dziatajac w oparciu o tres¢ art. 135 Ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo
zamo6wien publicznych (Dz. U. 2023 r., poz. 1605 ze zm.), ze w postgpowaniu o udzielenie
zamoOwienia publicznego na dostawy asortymentu medycznego jednorazowego uZytku (znak sprawy:
Z/120/PN/23), wptynety zapytania do tresci Specyfikacji Warunkéw Zamodwienia o nastgpujgcej
tresci:

Zapytanie 1:

SWZ rozdziat IV ust 4 pkt 6)

Zamawiajgcy wymaga aby ,,oferowane towary muszq: posiadac informacje o terminie waznosci i
numerze serii”.

Uprzejmie prosze o wyjasnienie, co w przypadku kiedy producent nie umieszcza informacji o terminie
waznosci na opakowaniu. Prosimy o wskazanie aktu prawnego na ktory powoluje si¢ Zamawiajqcy
zgdajgc daty waznosci na opakowaniu wyboru medycznego niesterylnego.

UZASADNIENIE:

Zgodnie z Rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobow medycznych , zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG , rozdzial 1l Wymogi dotyczqce informacji przekazywanych wraz z wyrobem, ust. 23.2.
Informacja na etykiecie:

., Na etykiecie umieszcza si¢ wszystkie nastepujgce elementy: j) w przypadku gdy nie podano daty, do
ktorej mozna bezpiecznie uzywac¢ wyrobu — date produkcji. Takg date mozna zawrzeé jako czesé
numeru serii lub numeru seryjnego, pod warunkiem ze tak podana data jest tatwo rozpoznawalna ™.
Producent stosuje system oznakowania GSI1 (GSI jest agencjq akredytowang przez FDA (wrzesien
2013) oraz przez KE (czerwiec 2019) dla celow UDI. Zgodnie z tym standardem umieszcza na

opakowaniu date produkcji, nie ma natomiast obowigzku i nie umieszcza daty waznosci

Odpowiedz:
W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajgcy informuje, iz dokonat modyfikacji tresci SWZ w

tym Zatacznika nr 4 do SWZ w powyzszym zakresie jak ponize;j.
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Zapytanie 2:

IS0 8001 AC 014

Uprzejmie prosimy o wskazanie planowanego procentowego wykorzystania umowy.

Odpowiedz:

W odpowiedzi na powyzsze zapytanie Zamawiajacy informuje, ze z nalezyta staranno$cig oszacowat
ilo$¢ przedmiotu zaméwienia w celu zabezpieczenia swoich potrzeb. Ponadto zgodnie z trescig § 7 ust.
3 pkt. 1 Projektowanych postanowien umowy (Zatgcznik nr 4 do SWZ) przewiduje wydtuzenie
terminu  obowigzywania umowy w przypadku niewykorzystania przez Zamawiajacego
zakontraktowanych ilosci towaru w pierwotnie okre§lonym terminie, o czas niezbedny do
wykorzystania zakontraktowanych ilosci, jednakze catkowity okres trwania umowy nie moze

przekroczy¢ 48 miesiecy od dnia jej zawarcia.

MODYFIKACJA TRESCI SWZ

Dziatajac na podstawie art. 137 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 1710 ze zm.) Zamawiajacy informuje, ze dokonal zmiany tresci Specyfikacji Warunkoéw
ZamoOwienia w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego na dostawy asortymentu

medycznego jednorazowego uiytku (znak sprawy: Z/120/PN/23), w nastepujacym zakresie:

- w treSci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia — wykreSla sie¢ tre§é Zalgcznika nr 4 zastepujac
nowa trescig Zalacznika nr 4 jak w zalaczeniu;

- w tresSci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia — wykresla si¢ tre§¢ Rozdzialu IV ust. 4 pkt 6
i zastepuje treS$cig nastepujaca:

6) posiadaé informacje o terminie waznosci i numerze serii - W przypadku gdy nie podano daty,
do ktorej mozna bezpiecznie uiywacé wyrobu — date produkcji. Takq date produkcji mozna zawrzeé
jako czesé numeru serii lub numeru seryjnego, pod warunkiem Ze tak podana data jest latwo

rozpoznawalna.
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