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NT/221/46/25

Znak sprawy: EZ/281/121-00-ET/25
Dotyczy: zapytania ofertowego na dostawe¢ woreczkow jednorazowych do transportu materiatdéw biologicznych
przy uzyciu poczty pneumatycznej

Odpowiedzi na pytania

Pytanie 1

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie jako rozwigzania rownowaznego woreczka do transportu i przechowywa-
nia materiatu biologicznego wykonanych z polietylenu o wymiarach 150x180 mm z zamknigciem strunowym i
z kieszenig typu ,.kangur” na dokumenty o wymiarach 150 x 230 mm z oznaczeniem ,,BIOHAZARD”. Woreczki
spetniajg wymogi Dyrektywy CE 98/79 dotyczacej wyrobow do diagnostyki in vitro dlatego posiadaja stawke
VAT 8%.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci woreczek do transportu i przechowywania materiatu biologicznego wykona-
ny z polietylenu o wymiarach 150x180 mm z zamknigciem strunowym 1 z kieszenig typu ,,kangur” na dokumen-
ty o wymiarach 150 x 230 mm z oznaczeniem ,,BIOHAZARD”, ktore spetniaja wymogi Dyrektywy CE 98/79,
dotyczacej wyrobow do diagnostyki in vitro dlatego posiadajg stawke VAT 8%, lecz nie czyni z tego wymogu.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy dopusci woreczek do transportu materiatu biologicznego przy wykorzystaniu systemu poczty
pneumatycznej z zamknigciem samoprzylepnym, z logo Biohazard, typ Kangur — z dodatkowa kieszenia, wy-
miar: 165x265 mm, zgodny z norma UN3373 o nastepujacych wlasciwosciach:

. ma znak BIOHAZARD

. produkowany zgodnie z UN 3373

o instrukcja w jezyku angielskim, francuskim, niemieckim, hiszpanskim oraz w formie rysunkowej
. material: MDPE (polietylen)

o grubosé: 30 um

. recykling: 100% (w procesie spalania: dwutlenek wegla + para wodna)

o certyfikaty ISO 9001, ISO14001

. produkt zgodny z norma ISO 15189 niezbedng do akredytacji laboratoriow

. szczelne zamknigcie, metalicznym paskiem zabezpieczajacym Sciezke klejaca
. dodatkowa kieszen na dokumenty

. wstepne nacigcia z prawej i lewe strony ulatwiajace szybkie otwarcie

o powierzchnia przeznaczona do r¢cznego dodatkowego zapisu

. spetniajg P650

o kolor transparentny — oznaczenia i napisy — czarna czcionka

Dopuszczenie powyzszego pozwoli na zlozenie konkurencyjnej oferty, na czym Zamawiajagcemu jako dysponen-
towi srodkdéw publicznych powinno zaleze¢.
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Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci woreczek do transportu materiatu biologicznego przy wykorzystaniu syste-
mu poczty pneumatycznej z zamknigciem samoprzylepnym, z logo Biohazard, typ Kangur — z dodatkowa kie-
szenig, wymiar: 165x265 mm, zgodny z normg UN3373 o nastepujacych wlasciwosciach:

o ma znak BIOHAZARD

o produkowany zgodnie z UN 3373

. instrukcja w jezyku angielskim, francuskim, niemieckim, hiszpanskim oraz w formie rysunkowe;j
. material: MDPE (polietylen)

. grubosé: 30 pm

o recykling: 100% (w procesie spalania: dwutlenek wegla + para wodna)

o certyfikaty ISO 9001, ISO14001

o produkt zgodny z norma ISO 15189 niezb¢dna do akredytacji laboratoriow

. szczelne zamknigcie, metalicznym paskiem zabezpieczajacym Sciezke klejaca
. dodatkowa kieszen na dokumenty

o wstepne nacigcia z prawej i lewe strony ulatwiajace szybkie otwarcie

. powierzchnia przeznaczona do recznego dodatkowego zapisu

o spehiaja P650

. kolor transparentny — oznaczenia i napisy — czarna czcionka,

ale nie czyni z tego wymogu.

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy w zwigzku z postanowieniem zawartym w art. 12 ust. 4 Ustawy o wyrobach medycznych
z dnia 7 kwietnia maja 2022 r., ktére brzmi nast¢pujaco: ,,Wyrob, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do
stosowania przez uiytkownikow niebedqcych laikami oraz wyrob, system lub zestaw zabiegowy udostgpniony
w celu uiywania przez uiytkownikoéw niebedgcych laikami ma (...) etykiety i instrukcje uiywania w jezyku
polskim lub jezyku angielskim, 7 wyjgtkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktore podaje si¢ w jezyku
polskim lub wyraza za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow” odstapi od wymogu,
aby dopusci¢ woreczek do transportu materiatu biologicznego przy wykorzystaniu systemu poczty pneumatycz-
nej byl zaopatrzony w opis sporzadzony w jezyku polskim?

Odpowiedz: Zamawiajacy, majac na uwadze tre$¢ art. 12 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych, ktory dopuszcza stosowanie etykiet i instrukcji uzywania w jezyku angielskim w odniesieniu do
wyrobow przeznaczonych dla uzytkownikow niebgdacych laikami (z wylgczeniem informacji przeznaczonych
dla pacjenta), wyraza zgode¢ na dopuszczenie woreczkdw do transportu materiatu biologicznego, ktore posiadaja
opisy (etykiety) w jezyku angielskim.

W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy odstgpuje od wymogu, aby etykiety woreczkdéw do transportu materiatu
biologicznego byly sporzadzone wylacznie w jezyku polskim, o ile dany produkt spetnia pozostate wymagania
okreslone w dokumentacji postgpowania.
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