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Warszawa, dnia 16.07.2024 r.

WYKONAWCY POSTEPOWANIA
NUMER SPRAWY 40/D/2024

dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji na: ,Dostawe jednorazowych koncéwek SST Tips,
koncéwek sterylnych z filtrem oraz pipet Pasteura”, Sprawa 40/D/2024.

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA
Szanowni Panstwo,

Zamawiajacy Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa SP Z0Z, na podstawie art. 284
ust. 2 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 i1720),
przekazuje wyjasnienia dotyczace tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia, w zwigzku z pytaniami
skierowanymi przez Wykonawcdw w zwigzku z prowadzonym ww. postepowaniem.

Pytanie 1.

Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 i 3 dopuszcza pipete nie niebedgcg wyrobem medycznym,

ale przeznaczong do uzytku ogdlnolaboratoryjnego ?

Z dniem 26 maja 2022 weszto w zycie rozporzgdzenie IVDR (UE) 2017/746, ktore formalnie
zastepuje obowigzujgcg Dyrektywe Europejskg 98/79/WE dla wyrobéw medycznych diagnostyki
in vitro.

Nowe rozporzadzenie 2017/746 wprowadza bardziej rygorystyczne i szczegdtowe przepisy
dotyczace klasyfikacji wyrobdw medycznych i powigzanych z nimi produktéw. W zwigzku z tymi
zmianami prawnymi i organizacyjnymi,

Producenci z ktérymi wspotpracujemy podjeli decyzje o zaprzestaniu oznaczania znakiem CE IVD
niektérych produktéw. Artykuty te zostang zaklasyfikowane jako wyroby ,,do ogélnego uzytku
laboratoryjnego”.

Chcemy podkreslié, ze produkty te mogg by¢ uzywane zaréwno w ogdlnej diagnostyce jak

i w diagnostyce laboratoryjnej in vitro z ludzkimi prébkami biologicznymi.

Podobne zmiany klasyfikacji wyrobow sg obecnie wprowadzane przez wielu innych producentow
wyrobow medycznych.
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Odpowiedz Zamawiajgcego:

Nie. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ i pozostatych dokumentach zamdwienia.

Powyisze odpowiedzi stanowig integralng czes¢ Specyfikacji Warunkéw Zamowienia i sg wigzgce
dla wszystkich Wykonawcoéw.

Uwaga:
Dotychczasowy termin sktadania i otwarcia ofert NIE ULEGA zmianie tj.:
1. Oferte wraz z zatacznikami nalezy ztozy¢ za posrednictwem platformy pod adresem

https://platformazakupowa.pl/pn/wckik ~na  stronie dotyczacej odpowiedniego
postepowania do dnia 22.07.2024 r. do godziny 9:00

2. Otwarcie ofert nastgpi w dniu 22.07.2024 r. o godzinie 09:15

Z powazaniem
KIEROWNIK ZAMAWIAJACEGO
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