L. dz.: DZP- 1053/23 Poznan, dnia 01.12.2023r.

Wszyscy Wykonawcy
| Platforma zakupowa

Dotyczy: PN-111/23 postepowania w trybie przetargu nieograniczonego pn. Dostawa z wniesieniem i instalacja
aparatury specjalnej na potrzeby patomorfologiczne wraz z przeszkoleniem personelu w ramach projektu
pn. Budowa Centralnego Zintegrowanego Szpitala Klinicznego w Poznaniu - centrum medycyny
interwencyjnej (etap | CZSK), z podziatem na 6 czesci.

W zwigzku z pytaniami dotyczacymi prowadzonego postepowania, Zamawiajacy, zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy
z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm., dalej Ustawa Pzp)
udziela odpowiedzi:

Pytanie 1
Dotyczy SWZ pkt 19.9 podpunkt 3 ,Dodatkowo dla czesci 2 (zgodnie z pkt. 11.3 zatacznika nr 3.2. OPZ)

Zamawiajacy wymaga Dokument dopuszczajacy urzadzenie do obrotu/stosowania w placéwkach medycznych
zgodnie z dyrektywa 98/79/CE na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010r o wyrobach medycznych - deklaracja
zgodno$ci oraz powiadomienie / wpis / zgtoszenie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych i Wyrobow
Medycznych. Wymieniona dyrektywa jest nieaktualna, obecnie funkcjonuje aktualna wersja: rozporzadzenie
2017/746 i na jej podstawie wydawana jest wymieniona dokumentacja. Prosimy Zamawiajgcego o korekte wymogu
dotyczacego dokumentacji w oparciu o rozporzadzenie UE 2017/746.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 137 ust.1 Ustawy Pzp zmienia pkt. 19.9.ppkt.3 SWZ w nastepujacy
Sposob:

Byto:

19.9_ W celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi
w opisie przedmiotu zamowienia do oferty Wykonawca dotaczy przedmiotowe Srodki dowodowe: {...)

3) Dodatkowo dla cze$ci 2 (zgodnie z pkt. 1.3 zatgcznika nr 3.2. OPZ)

Dokument dopuszczajacy urzadzenie do obrotu/stosowania w placowkach medycznych zgodnie z dyrektywa
98/79/CE na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010r o wyrobach medycznych - deklaracja zgodno$ci oraz
powiadomienie / wpis / zgtoszenie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych.

Poprawiono na:
19.9_ W celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych dostaw z wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi

w opisie przedmiotu zaméwienia do oferty Wykonawca dotaczy przedmiotowe srodki dowodowe: {...)

3) Dodatkowo dla cze$ci 2 (zgodnie z pkt. 1.3 zatacznika nr 3.2. OPZ)

Dokument dopuszczajacy urzadzenie do obrotu/stosowania w placowkach medycznych zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE oraz na podstawie ustawy
z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022, poz.974 z pdzn. zm.) - deklaracja zgodnosci oraz
powiadomienie / wpis / zgtoszenie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktdw Biobojczych.
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Ponadto Zamawiajacy zmienia Zatacznik nr 3.2- OPZ dla czesci 2 w pkt. 11.3 w nastepujacy sposéb:

Byto:

Dokument dopuszczajacy urzadzenie do obrotu/stosowania w placowkach medycznych zgodnie z dyrektywa
98/79/CE na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010r o wyrobach medycznych - deklaracja zgodno$ci oraz
powiadomienie / wpis / zgtoszenie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych.
Poprawiona na:

Dokument dopuszczajgcy urzadzenie do obrotu/stosowania w placéwkach medycznych  zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE oraz na podstawie ustawy z
dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022, poz.974 z p6zn. zm.) - deklaracja zgodnosci oraz
powiadomienie / wpis / zgtoszenie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktdw Biobojczych.

Zmieniony zatacznik nr 3.2 stanowi zatgcznik do niniejszego pisma.

Przestane, skorygowane informacje prosimy uwzgledni¢ przy tworzeniu oferty przetargowej traktujac
je jako wazne i wiazace.

Zmieniony, aktualny dokument stanowii zatgczniki do niniejszego pisma. Ztozenie nieaktualnego zatgcznika
nr 3.2 do SWZ spowoduje odrzucenie oferty jako niezgodnej z warunkami zamoéwienia na podstawie art.226 ust. 1

pkt 5 ustawy Pzp.

Podpisany certyfikatem wystawionym dla
Krystyna Joanna Pigtkowska (Certyfikat
kwalifikowany). Utworzony w dniu: 2023-12-01
14:06:10 +0100
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