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Informacja dla Wykonawcow bioracych udzial w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia
publicznego w trybie podstawowym na dostawe artykulow poscielowych do Centrum
Szkolenia Policji w Legionowie (sprawa nr 61/24/ZT).

Dzialajac na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. 2024 r., poz. 1320) informuje, ze do Zamawiajgcego wplyneto
w dniu 04 listopada 2024 r. pytanie nastepujgcej tresci:

Pytanie

Prosimy o dopuszczenie pokrowca ochronnego na materac, ktéry spelia wszystkie
zadane przez Zamawiajgcego wymagania, lecz nie posiada zgloszenia jako wyrdb medyczny.
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjezych wielokrotnie wskazywal w swych interpretacjach dla organéw podatkowych, zeby
uzna¢ wyrob za medyczny musi on byé przeznaczony do celéw medycznych. Powinien by¢
sterylny lub/i jednorazowy lub podatny na sterylizacje w wysokich temperaturach
z uzyciem $rodkow chemicznych. Powinien rowniez posiada¢ bariere, ktéra zatrzymuje
drobnoustroje chorobotwoércze. W tym wypadku parametr podany przez Zamawiajacego, czyli
paroprzepuszczalnos¢ i oddychajgcy material niestety wykluczajg w/w wyréb z podpadania
pod definicje wyrobu medycznego. Tego rodzaju wyroby stuza do ochrony pacjentéw przed
zakazeniem wywolywanym przez bakterie obecne na zluszczajgcym si¢ naskorku personelu
medycznego, w sali operacyjnej podczas zabiegu chirurgicznego zwigzanego z otwarciem pola
operacyjnego lub do uzywania przez personel medyczny w tzw. pomieszczeniu czystym
(clean-air room), w ktorym przebywa pacjent szczego6lnie podatny na zakazenie (np. o niskiej
odpornosci immunologicznej, po rozleglych oparzeniach lub przygotowywany do zabiegu
przeszczepu szpiku). Medyczny kontekst (przeznaczenie) tych wyrobdéw  wynika
z ich bezposredniego (pozytywnego) wplywu na zdrowie pacjenta podczas procedury medycznej
zwigzanej z otwarciem wrot potencjalnej inwazji czynnika patogennego (pole operacyjne, rana
oparzeniowa). Bez zastosowania tych wyrobdéw zdrowie lub Zzycie pacjenta poddawanego
zabiegowi jest zagrozone.

W zwigzku z powyzszym, Wykonawca prosi o dopuszczenie pokrowca ochronnego
na materac przy zastosowaniu stawki 23 % VAT bez zgtoszenia do rejestru wyrobéw medycznych,
ale spetniajgcy pozostate podane przez Zamawiajgcego parametry.

Odpowiedz
Zmawiajacy dopuszcza zaoferowanie pokrowca ochronnego bez zgtoszenia do Rejestru
Wyrobow Medycznych z zastosowaniem 23% stawki podatku od towaréw i ustug.

Powyzsza odpowiedz stanowi integralng czes¢ Specyfikacji warunkow zamowienia,
jest wiazgca dla wszystkich Wykonaweéw i bedzie stanowié zalaeznik do umowy.
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