WOJEWODZKIE CENTRUM SZPITALNE

Wojewddzki A
C:j‘frvf,?nz = KOTLINY JELENIOGORSKIEJ DOLNY
b 58 - 506 Jelenia Gora, ul. Oginskiego 6 s'L ASK
Jeleniogorskiej NIP: 611-12-13-469, REGON: 000293640

NZ/115/2020 Jelenia Gora, dnia 23 stycznia 2020 r.

DO WYKONAWCOW

Dot. Przetargu nieograniczonego NA SWIADCZENIE USLUG PRZEGLADOW I KONSERWACJI
URZADZEN MEDYCZNYCH ORAZ WYKONANIE TESTOW SPECJALISTYCZNYCH
APARATOW RTG W WOJEWODZKIM CENTRUM SZPITALNYM KOTLINY
JELENIOGORSKIEJ I W JEDNOSTKACH ZAMIEJSCOWYCH WCSKJ WRAZ Z WYMIANA
MATERIALOW EKSPLOATACYJNYCH PRZEWIDZIANYCH DO WYMIANY W RAMACH
PRZEGLADOW I KONSERWACIJI PRZEZ PRODUCENTA SPRZETU W CELU
DOPUSZCZENIA SPRZETU MEDYCZNEGO DO DALSZEGO UZYTKOWANIA (Nr ref.
postepowania ZP/PN/46/11/2019, Publikacja ogloszenia 2019/S 239- 586786 z dn. 11.12.2019 r.)

Wojewodzkie Centrum Szpitalne Kotliny Jeleniogorskiej z siedzibg przy ul. Oginskiego 6,
58-506 Jelenia Gora jako Zamawiajacy informuje, ze wplynely zapytania do postgpowania jak
w tytule. Ponizej przesytamy tres¢ pytan wraz z odpowiedziami.

ZESTAW 1:

Odnoszac sie do tresci specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia w tym réwniez udzielonych wyjasnien,
majgc na wzgledzie fakt, ze przedmiotem zamdwienia jest ustuga przegladdéw i konserwacji wyrobdéw
medycznych a takie wymiana materiatow eksploatacyjnych przewidzianych przez wytwdrce pragniemy
zwrdci¢ uwage na fakt na ponizsze:

Zamawiajacy zakreslit zgdanie w Zatgczniku nr 4 do specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia do
posiadania i przedstawienia w terminie 3 dni od dnia wezwania odpowiednio: , Deklaracji Zgodnosci wydanej
przez producenta, Certyfikatu CE wydanego przez jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy), Formularz
Powiadomienia/ Zgtoszenia do Prezesa Urzedu (zqodnie z art. 58 ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach
medycznych — t.j. Dz. U. z 2019, poz. 175)” pod rygorem odstgpienia od Umowy. Wskaza¢ nalezy, ze
wytworca dla czesci zamiennych oraz zuzywalnych (eksploatacyjnych), nie wystawia Deklaracji Zgodnosci,
Jednostka Notyfikowana nie dokonuje czynnosci badania i nie wystawia tym samym dla powotanych czesci
zamiennych Certyfikatu Zgodnosci, i w zwigzku z tym samym nie powstaje obowigzek zakreslony w art. 58
ustawy z dnia 20 maja 2010 r., o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 211), wnosimy o rozwazenie
wykreslenia zgdania zakreslonego w Zataczniku nr 4, gdyz nie jest ono mozliwe do wykonania przez zaden z
podmiotéw ubiegajacych sie o przedmiotowe zamdwienie publiczne. Zgodnie z wymaganiami powotanej
ustawy o wyrobach medycznych wytwérca wystawia Deklaracje Zgodnosci dla wyrobu medycznego a
Jednostka Notyfikowana po przeprowadzeniu badan dla potwierdzenia zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi wystawia Certyfikat Zgodnosci (nie dotyczy wyrobdw medycznych klasy 1), nie wskazujgc na
poszczegdlne elementy wyrobu medycznego. Dodac nalezy, ze czynnos¢ powiadomienia (art. 58 ust. 3
powotanej Ustawy), oraz zgtoszenie (art. 58 ust. 1 tejze Ustawy), dotyczy kompletnego wyrobu medycznego a
nie jego elementéw sktadowych.
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Odpowiedz:
Zamawiajacy informuje, ze zatacznik nr 4 nie ulega zmianie.

Ponadto Zamawiajacy informuje, ze w trakcie realizacji umowy Wykonawca bedzie zobowigzany
w przypadku kiedy bedzie to dotyczyé udostepni¢ Zamawiajacemu Deklaracje Zgodno$ci wydang
przez producenta oraz Certyfikat CE wydany przez jednostke notyfikacyjna.

W przypadku kiedy do wymienionych czesci zamiennych oraz zuzywalnych Wykonawca nie
bedzie mogt udostepni¢c Zamawiajacemu deklaracji Zgodnosci, ktora jest wydana przez producenta
oraz Certyfikat CE wydany przez jednostk¢ notyfikacyjng Wykonawca w formie o$wiadczenia
bedzie zobowigzany przedstawi¢ Zamawiajacemu, informacje w powyzszym zakresie z podaniem
podstawy prawnej, ktora ta kwesti¢ reguluje.

Pozostate zapisy SIWZ utrzymujg dotychczasowe brzmienie przy uwzglednieniu
weczesniejszych zmian/modyfikacji. Powyzsze informacje stanowig integralna czgs¢ warunkow
zamowienia 1 dotyczg wszystkich Wykonawcow biorgcych udziat w w/w postgpowaniu. Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ oferte¢ z uwzglgdnieniem powyzszego.
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