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Wszyscy Wykonawcy
PYTANIA I WYJASNIENIA Nr 2

do tresci SWZ na ,Zakup wraz z dostawg wyroboéw medycznych (odczynnikéw) oraz
dzierzawg analizatorow parametrow krytycznych dla NZOZ tuzyckie Centrum Medyczne
w Lubaniu sp. z 0.0.” nr postepowania ZP/05/2025

Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zaméwien publicznych,
Zamawiajacy przekazuje tres¢ zapytan dotyczacych zapisow Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia wraz
Z wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujgce zapytania:

Pytanie 1

dot. SWZ, rozdziat II, p. 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktow, ktére nie stanowig wyrobdw medycznych?
Powyzsze wynika z faktu, ze cze$¢ materiatow eksploatacyjnych do analizatora, m.in. papier do
drukarki nie stanowig wyrobow medycznych, a ich dopuszczenie do obrotu odbywa sie na zasadach
ogolnych.

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode, w zwigzku z czym dokonuje modyfikacji SWZ
w zakresie Rozdziatu II pkt 4, ktory otrzymuje brzmienie: ,Zamawiajacy wymaga, aby
przedmiot zamoéwienia byl zarejestrowany jako wyrob medyczny i spelnial wymogi
ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2024.1620 z dnia
2024.11.05) oraz Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (Medical Devices Regulation) oraz
posiadal wymagane przepisami prawa swiadectwa rejestracji, atesty, certyfikaty i inne
dokumenty dopuszczajace przedmiot zamodowienia do obrotu i uzytkowania na terenie
Polski, z wyjatkiem asortymentu, do ktdorego nie jest wymagane stosowanie w/w
przepisow”.

PREZES ZARZADU

ANNA PLOTNICKA-MIELOCH
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