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WSZ-EP-44/1146/2023

Wykonawecy zainteresowani postepowaniem/
strona internetowa prowadzonego postepowania

Dotyczy: postepowania o udzielenie Zamoéwienia prowadzonego w trybie podstawowym bez
negocjacji, o wartosci mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwg ,Dostawa gtowicy
sektorowej do echokardiografu Vivid E95 na potrzeby Oddziatu Kardiologicznego
i Intensywnego Nadzoru Kardiologicznego”, nr sprawy WSZ-EP-44/2023

Zamawiajacy informuje, iz do ww. postepowania zostaty ztozone pytania. W zwigzku z powyzszym
dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 2 i ust.6 ustawy z dnia 11wrzesnia 2019 roku — Prawo zamdwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r.. poz. 1605 ze zm.), zwanej dalej ustawg Pzp, Zamawiajgcy przekazuje
tres$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami.

Dotyczy przedmiotowych srodkéw dowodowych — Czy ze wzgledu na to, iz przedmiotem
postepowania jest element sktadowy (gtowica) catego urzadzenia jakim jest echokardiograf
Vivid E95, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przedstawienie Deklaracji Zgodnosci oraz
zgtoszenia do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych dotyczacych catego echokardiografu gdzie elementem sktadowym
bedzie oferowana gtowica.

OdpowiedZ: Zamawiajagcy wyraza zgode na przedstawienie deklaracji zgodnosci dla catego
echokardiografu, o ile w jej tresci wykazana zostanie glowica, ktéra wykonawca oferuje.
Jednoczesnie Zamawiajacy odstepuje od wymogu zgtoszenia o ktérym mowa w SWZ w rozdz. XIX. -
Informacja o przedmiotowych srodkach dowodowych w pkt. 1 ppkt. C. W zwigzku z powyzszym
Zamawiajacy modyfikuje zapisy SWZ w rozdziale XIX. Informacja o przedmiotowych srodkach
dowodowych, ktére otrzymujg nastepujace brzmienie:

1. Zamawiajacy zada ztozenia nastepujacych przedmiotowych srodkéw dowodowych:

a) opisy produktéw (ulotki, foldery, inna dokumentacja techniczna). Na wszystkich opisach produktu
nalezy wyraznie zaznaczy¢, ktorego pakietu (pozycji) dokument ten dotyczy. Opisy produktéow
i ztozone materiaty / dokumenty zaleca sie sporzadzi¢ w taki sposdb, ze Wykonawca przyporzadkuje
miejsce (strone) dokumentu poswiadczajgcego do parametru (funkcji) produktu, ktérego dotyczy
poprzez opis tego parametru zgodnie z punktami wskazanymi w Zatgcznikach. W przypadku, gdy
z przyczyn obiektywnych nie jest mozliwe udokumentowanie (brak potwierdzenia w dostepnej
dokumentacji) jakiegokolwiek z parametréw (funkcji) produktu, w stosunku do niego Wykonawca
przedtozy oswiadczenie, ze produkt posiada dany parametr (funkcje).

b) Deklaracje zgodnosci UE dla wyrobéw medycznych [gtowicy lub aparatu (echokardiografu),
ktoremu jest dedykowana, o ile w tresci deklaracji wykazana jest zaoferowana gtowica].
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Zamawiajgcy informuje, ze niniejszy dokument stanowi integralng cze$s¢ SWZ i jest wigzacy dla
wszystkich Wykonawcéw ubiegajacych sie o udzielenie przedmiotowego Zamdwienia.
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