Dotyczy: przetarg nieograniczony pontéej 60 000 EURO na dostagnici chirurgicznych
dla Zespotu Opieki Zdrowotnej w Stzelcach Op.
(Znak: zOZ/41/06)

ODPOWIEDZI NR 2 NA PYTANIA WYKONAWCOW

Zamawiajcy przesyta odpowiedzi na pytania stawiane przekafgwcow,
dotyczce przetargu nieograniczonego na dosgtawi chirurgicznych.

Pytanie 1:

Dot. SIWZ 1.5.2 a.

Prosimy o gcislenie zapisu w ww. punkcie, poniewBeklaracja Zgodnii nie zawiera
monografii Farmakopei Europejskiej. Bag "srodek farmakopealny” oznacza,

w Farmokopei Polskiegrodek farmaceutyczny do ktdérego nie zaliczarsti chirurgicznych.
Oryginalna instrukcji gycia szwéw chirurgicznych zawiera informagroducenta
potwierdzajca, ze oferowane w przetargu produkty odpowiad@ymaganiom Farmakopei
Europejskiej. Czy Zamawiggy na potwierdzenie powgzego dopéci deklaracg zgodndci,
instrukcg uzycia oraz stosowneswiadczenie producentae oferowane nici chirurgiczne
odpowiadag wymaganiom Farmakopei Europejskiej. Wspomnianaudadnty stanowity
podstaw do wydaniagwiadectwa rejestracji i dokonania wpisu do rejesiywobu
medycznego.

Odpowiedz na pytanie 1:

W zwiazku z tym, ze Deklaracja Zgodrici nie zawiera potwiezknia zgodnsri

z monografiami Farmakopei Europejskiej, Zamauagnie bedzie zadat przediozenia wraz

z oferta dodatkowych dokumentéw potwierdzeych zgodné z wymogami Farmakopei
Europejskiej.

Jednoczénie Zamawiajcy wymaga, aby Wykonawca byt w posiadaniu takickuthoentéw,
przedi@zenia ktorych Zamawiagy maze wymaga w trakcie posipowania przetargowego
lub trwania umowy.

Pozostate warunki pkt. 1.5.2 SIWZ tj.:

a) wymaog przedizenia Deklaracji Zgodriei z wymaganiami zasadniczymi,

b) wymog przedigenia zdwiadczenia wydanego przez Wdz Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biol®yjch o dokonaniu wpisu do
rejestru wyrobu medycznego (lub — w przypadku dkiego zgtoszenia do Rejestru
Wyrobéw Medycznych wyrobu, ktéry nie uzyskat jeszcwpisu do Rejestru —
kserokopii zgtoszenia wyrobu do Rejestru);

pozostap bez zmian

Strzelce Opolskie, 11 grudnia 2006



