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KRWIODAWSTWA i KRWIOLECZNICTWA
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Warszawa, dnia 24.11.2022r.
00-671 Warszawa 1, ul. Koszykowa 78

Uczestnicy posgpowania publicznego Nr 56/D/2022
WCKIK — SZP.2612.1.56/D/2022

Dotyczy: pytai do Specyfikacji Warunkow Zamoéwienia w ppswaniu publicznym
Sprawa Nr 56/D/2022.

Na podstawie art. 284 ustawy z dnia 11 niz 2019 - Prawo ZamowiePublicznych (Dz. U.

z 2022 r. poz. 1710) Zamawiay przekazuje ti&& zapyta wraz z wyjanieniami tréci SWZ w
postpowaniu publicznym prowadzonym w trybie przetargeiograniczonego na podstawie art. 132 i
nastpnych, ktérego przedmiotem jest dostavdazynnikow i krwinek wzorcowych do wykonywania
badan serologicznych u dawcow krwi wraz z dzietawa niezbednych kompatybilnych urzadzen
wykonujacych cah procedure od wiozenia probki do przestania wyniku do systemu(Sprawa
Nr 56/D/2022).

Pytanie nr 1

Prosimy o potwierdzenieze Zamawiajcy nie wymaga przedstawienia certyfikatow jednostki
notyfikowanej CE dla odczynnikow oraz wdzen, ktére zgodnie z Rozpaydzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwiatBD17 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98NE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. U. UE. L.
z 2017 r. Nr 117, str. 176 z fpd zm.) zaimplementowanym do ustawy z dnia 7 kviee2022 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), nie wymagajzy ocenie zgodrci z w/w dyrektyva

udziatu jednostki notyfikowanej?

Odpowiedz na pytanie nr 1

Tak, Zamawiajcy nie wymaga przedstawienia certyfikatdbw jednostki notyfikowpn€E dla
odczynnikow oraz usdzen, ktére zgodnie z Rozpadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrmebdedycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 202Q@7/UE (Dz. U. UE. L. z 2017 r. Nr 117, str.
176 z pén. zm.) zaimplementowanym do ustawy z dnia 7 kviege®022 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. poz. 974), nie wymaggjprzy ocenie zgodrci z w/w dyrektyws udziatlu jednostki

notyfikowanej.



Na podstawie art. 286 ustawy z dnia 11 nzze 2019 -Prawo ZamowaePublicznych (Dz.U. z 2022r.
poz. 1710) Zamawiagy zmienia tré¢ SWZ w nastpujacym zakresie:

Tres¢ ust. 1 w rozdziale X SWZ otrzymuje ngstijace brzmienie:

»1. Wykonawca przyspujac do posgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego jest

obowigzany wnigé¢ wadium w wysokdaci: 30 000,00 PLN*
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