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Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym
pn. Dostawa sprzetu i wyposazenia dla oddzialéw szpitalnych

Zamawiajacy informuje, iz w toku prowadzonego postepowania wptynety pytania dotyczace przedmiotowego
postgpowania, ktorych tre§¢ wraz z odpowiedziami udzielonymi przez Zamawiajacego zamieszczamy ponizej.

Pytanie nr 1 — dot. Pakietu nr 10, poz. 6 i 7 oraz Pakietu nr 12
Pakiet nr 10 Kask zabezpieczajacy oraz maska przeciw opluciu i pogryzieniu.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstagpienie od wymogu posiadania przez wyroby:- Certyfikat CE i/lub
Deklaracja Zgodnosci,, - wpis do ustawy o wyrobach medycznych Wymienione wyroby nie sg wyrobami
medycznymi.
Pakiet nr 12 Gogle do fototerapii dla pacjentow Oddziatu Psychiatrycznego
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na odstapienie od wymogu posiadania przez wyroby:- Certyfikat CE i/lub
Deklaracja Zgodnosci,, - wpis do ustawy o wyrobach medycznych Wymienione wyroby nie s3 wyrobami
medycznymi.
Odp.: Zamawiajacy zmienia tres¢ w czesci X, ppkt b) i ¢) SWZ, ktéry otrzymuje brzmienie:
»b) Certyfikat CE i/ lub Deklaracja zgodnosci
Produkty zakwalifikowane jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 07 kwietnia 2022 o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2022 poz. 974) odpowiedni Certyfikat CE lub Deklaracje zgodnosci z dyrektywg MDD
93/42/EWG lub rozporzgdzeniem MDR 2017/745. W pozostatych przypadkach odpowiedni Certyfikat CE
i/ lub Deklaracje zgodnosci, potwierdzajgce, Ze dany produkt spetnia wszystkie wymagania dyrektyw
nowego podejscia, ktore odnoszq si¢ do danego produktu oraz to, ze produkt poddany zostat procedurom
oceny zgodnosci zakonczonych pozytywnym wynikiem — dot. Pakietu nr 9, Pakietu nr 10 z wylgczeniem
pozycji 6 i 7, Pakietu nr 11, 13-17;
¢) Wpis lub zgloszenie do Rejestru Wyrobow Medycznych — dot. Pakietu nr 9, Pakietu nr 10 z wylgczeniem
pozycji 6 i 7, Pakietu nr 11, 13-17,"

Réwnoczesnie Zamawiajacy modyfikuje tre$¢ Zatacznika nr 1B w zakresie Pakietu nr 10, pozycjanr 6 i 7 oraz
Pakietu nr 12, ktore stanowia zalacznik do niniejszej zmiany.

Majac na uwadze powyzsze Zamawiajacy dokonuje zmiany SWZ w nastepujacym zakresie:
- Oferte nalezy ztozy¢ do dnia 30.09.2024 r. do godziny 09:00.

- Otwarcie ofert nastgpi w dniu 30.09.2024 r. o godzinie 09:05.

- Wykonawca bedzie zwigzany oferta przez okres 30 dni tj. do dnia 29.10.2024 r.
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