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DO UCZESTNIKOW POSTEPOWANIA PROWADZONEGO W TRYBIE PRZETARGU NIEOGRANICZONEGO-
DOSTARCZENIE ZESTAWU ENDOSKOPOWEGO DO OPERACJI KREGOSLUPA, numer sprawy: 191/ZP/2025

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA
Zamawiajgcy dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych
(Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 z pézn. zm.) zwanej dalej ustawg Pzp, udziela wyjasnien na wnioski Wykonawcéw o wyjasnienia

tresci Specyfikacji Warunkow Zamoéwienia (zwanej dalej Specyfikacjg) ztozone w Postgpowaniu.

Pytanie nr 1
Czy Zamawiajgcy odnosnie ,Przedmiotowych Srodkéw Dowodowych” (rozdz. Xl pkt. 1 punktor 2) dotyczacy zlozenia

.Certyfikatow producenta potwierdzajgcych, iz przedmiot zamoéwienia zostat wyprodukowany przy zastosowaniu systemu
zarzgdzania produkcji zgodnego z dyrektywami i/lub normami dotyczacymi ekologii, energooszczedno$ci, przy zastosowaniu
normy /SO 14001 lub rownowaznej wydawanej przez podmiot uprawniony do kontroli jakosci lub rownowazny, gdzie przez
réwnowazno$¢ Zamawiajgcy rozumie wskazanie przez Wykonawce innych certyfikatow wystawionych przez niezalezng,
akredytowang jednostke”, dopusci jedynie wyjasnienie producenta dotyczace zgodnosci z norma ISO 14001, ktére nie
jest certyfikatem 1ISO 14001 lub usunie ten wymaég, jako konieczny?

UZASADNIENIE:

Producent, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami Unii Europejskiej, nie jest zobowigzany do posiadania certyfikatu ISO 14001
w zakresie prowadzonej dziatalnosci. Producent musi tylko i wytgcznie spetnia¢ niektore, kluczowe zasady normy, ktére nie sg
certyfikowane zewnetrznie. Wszyscy producenci natomiast musza spetniaé normy zarzadzania jakoscig 1ISO 13485, ktére
odzwierciedlajg szereg zasad normy ISO 14001.

Odpowiedz:

Zgodnie z modyfikacja rozdz. Xl punktor 2 SWZ, zalgcznik 1 do SWZ pkt. 67 oraz ogloszenia.

Pytanie nr 2
Czy Zamawiajgcy dopusci przedmiot zamowienia wyprodukowany przez producentéw nie posiadajgcych Certyfikatu

potwierdzajgcego, iz przedmiot zamowienia zostat wyprodukowany przy zastosowaniu systemu zarzgdzania produkcji
zgodnego z dyrektywami i/lub normami dotyczacymi ekologii, energooszczednosci, przy zastosowaniu normy ISO 14001 lub
réwnowaznej, posiadajgcego natomiast Oswiadczenie Wykonawcy dotyczgce zapewnienia zgodnosci projektu z zasada ,hie
czyn powaznych szkéd” ,Do No Significant Harm” (DNSH), popartego ,Deklaracjami Zréwnowazonej Produkcji” producentéw
przedmiotu zamowienia.

Odpowiedz:

Zgodnie z modyfikacja rozdz. Xl punktor 2 SWZ, zatacznik 1 do SWZ pkt. 67 oraz ogtoszenia.

Pytanie nr 3

Dot. Lp. 2 —,Wdzek aparaturowy” oraz Lp. 10 —,Monitor medyczny”.

Wézek i monitor nie sg uznawane za wyroby medyczne w rozumieniu MDR oraz nie sg klasg 2 MDR, dlatego nie jest
wymagana zadna dokumentacja regulacyjna w ich przypadku; ani CE ani Deklaracje Zgodnosci. Dlatego tez zwracamy sie z
zapytaniem, czy Zamawiajgcy dopusci w Lp. 2 (Wézek aparaturowy), oraz w Lp. 10 (Monitor medyczny) przedmioty zamoéwienia
nie posiadajgce powyzszych Certyfikatow medycznych (dokumentéw medycznych) klasy |, 11, 111

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.
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Wskazane powyzej wyjasniania tresci Specyfikacji sg wigzace i stanowig jej integralng czes¢. Pozostate warunki Specyfikaciji

pozostajg bez zmian.

Jednoczesnie Zamawiajgcy

informuje,

ze zgodnie z art.

135 ust. 6 ustawy Pzp, na stronie internetowej

https://ezamowienia.gov.pl/ oraz www.szpitalrydyqgier.pl zamiescit niniejsze wyjasnienia tresci Specyfikaciji.
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