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WYKONAWCY
BIORACY UDZIAL W POSTEPOWANIU

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w ftrybie
przetargu nieograniczonego na DOSTAWE GAZOW MEDYCZNYCH 1

TECHNICZNYCH
Znak sprawy ZP-2200- 5/18

Wyjasnienia Zamawiajaeego cz. 2
Dzialajac zgodnie z art. 38 ustawy Prawo zamowieft publicznych Zamawiajacy udziela
wyjasnien jak ponizej:

Pytanie nr 1
prosimy o doprecyzowanie pakictu nr 7 czy przedmiotem zaméwienia jest azot ciekly

medyezny — wyrob medyczny do krioterapii, czy tez Zamwiajacy oczekuje dostaw gazu
technicznego. Opis przedmiotu wskazuje na wykorzystanie azotu cieklego do zabiegow
krioterapii w zwiazku z tym Zamawiajacy winien okresli¢ przedmiot jako azot ciekly
medyeczny. Zgodnie z opiniami i decyzja Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych i Wyrobow medycznych azot ciekty do krioterapii jest aktywnym
terapeutycznym wyrobem medycznym przeznaczonym do wymiany cnergii i powinien
zostaé zaklasyfikowany do klasy [la wyrobu medycznego wedtug reguly 9 podanej w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r w sprawie klasyfikowania
wyrobow medycznych.
Zgodnie z powyzszym Zamawiajacy winien oczekiwaé dla potwierdzenia iz oferowany

przedmiot zamowienia jest wyrobem medycznym nastepujacych dokumentéw:

e Decklaracja zgodnosci

e Certyfikat jednostki notyfikowanej

e Potwierdzenia zgtoszenia rejestracji wyrobu medycznego w Urzedzie Rejestracii

Produktéw Leczniczych i wyrobow medycznych

W zwiazku z powyZszym wnosimy o zmiang zapisow SWIZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga w Pakiecie nr 7 azotu cieklego do krioterapii, ktory jest
zakwalifikowany jako wyrdb medyczny. W zwiazku z tym Zamawiajacy modyfikuje tres¢
SIWZ w zakresie:

PKkt. 11.5 otrzymuje brzmienie:

»Przedmiot i warunki realizacji niniejszego zamoéwienia winny by¢ zgodne z ustawg
z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 876) oraz
z innymi obowigzujgcymi przepisami prawymi w tym zakresie — dotyczy Pakietu nr
4,617

Pkt. V.3.3. otrzymuje brzmienie:

,,w zakresie Pakietu nr 4, 6 i 7: za§wiadczenie podmioctu uprawnionego do kontroli
jakosci, potwierdzajgce, ze dostarczane produkty odpowiadajg okreslonym normom
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lub specyfikacjom techmicznym tj. deklaracja zgodno$ei z wymaganiami
zasadniczymi CE i — o ile jest to wymagane odrebnymi przepisami — certyfikat
jednostki notyfikowanej”,

W konsekwencji tyveh zmian odpowiednio ulega zmianie dalsza tres¢ SIWZ i wzoru

umowy.
Zmodytikowana SIWZ w zalaczeniu.

INFORMACJA O PRZESUNIECIU TERMINU SKEADANIA OFERT
Zamawiajacy informuje, ze zostal przedluzony termin sktadania i otwarcia ofert:
Termin skladania ofert upltywa w dniu: 31.01.2018r. o godz. 10:00
Otwarcie ofert odbedzie si¢ w dniu 31.01.2018r. 0 godz. 10:30
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