[image: image1.jpg]SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY p
LAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ @
W LEBORKU S~

e-mail: sekretariat@szpital-lebork.com.pl, www.szpital-lebork.com.pl

84-300 LEBORK, UL. WEGRZYNOWICZA 13, TEL. 59 86 35 202, FAX 59 86 33 173, DYREKCJA TEL. 59 8635 325



SPSZOZ/1314/2013                                                    
              
         Lębork, dn. 16.07.2013r.

Uczestnicy postępowania

ZP-PN/57/13
Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawy środków sterylizujących do Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Lęborku

Dyrektor Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakładu Opieki Zdrowotnej 
w Lęborku jako Zamawiający w odpowiedzi na udzielone w dniu 15.07.2013r pytania do SIWZ dot. w/w postępowania wyjaśnia:

W odpowiedzi na pytania było:
Pytanie nr 23 – dotyczy zadania nr 6

· Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga oznakowania znakiem CE  na etykiecie umieszczonej wewnątrz rolki oraz na opakowaniu zbiorczym, zgodnie z art. 6 ust. 3 Ustawy o Wyrobach Medycznych, który mówi, że zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji używania oznaczeń lub napisów, które mogłyby wprowadzić w błąd co do oznaczenia znakiem CE oraz co do oznaczenia numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Kwestia jest związana z możliwością pomylenia, czy znak CE umieszczony na opakowaniu, którym jest rękaw, dotyczy jego samego, czy też wysterylizowanej zawartości. Na potwierdzenie powyższego załączamy pismo Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z dnia 31.08.2009r. wyjaśniające w sposób wyczerpujący kwestię oznakowania znakiem CE opakowań do sterylizacji narzędzi.

· Zamawiający informuje, iż wymaga oznakowania znakiem CE na etykiecie umieszczonej wewnątrz rolki oraz na opakowaniu zbiorczym. 
W odpowiedzi na pytania jest:
Pytanie nr 23 – dotyczy zadania nr 6

Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga oznakowania znakiem CE  na etykiecie umieszczonej wewnątrz rolki oraz na opakowaniu zbiorczym, zgodnie z art. 6 ust. 3 Ustawy o Wyrobach Medycznych, który mówi, że zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz instrukcji używania oznaczeń lub napisów, które mogłyby wprowadzić w błąd co do oznaczenia znakiem CE oraz co do oznaczenia numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. Kwestia jest związana z możliwością pomylenia, czy znak CE umieszczony na opakowaniu, którym jest rękaw, dotyczy jego samego, czy też wysterylizowanej zawartości. Na potwierdzenie powyższego załączamy pismo Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z dnia 31.08.2009r. wyjaśniające w sposób wyczerpujący kwestię oznakowania znakiem CE opakowań do sterylizacji narzędzi.

· Zamawiający informuje, iż nie wymaga lecz dopuszcza do zaoferowania oznakowania znakiem CE na etykiecie umieszczonej wewnątrz rolki oraz na opakowaniu zbiorczym. 
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