
[image: image1.jpg]Powiatowy Zaktad Opieki Zdrowotnej el

O 9001:2008

Ul. Radomska 70

27-200 Starachowice

REGON : 291141752

NIP : 664-18-73-185

tel. : (41) 274 52 02, 274 53 82, fax : (41) 274 61 58
http://szpital.starachowice.pl ST BRI
e-mail : info@szpital.starachowice.pl





Numer sprawy P/48/07/2013/SPA/8
                                       Starachowice dn. 07.08.2013 r.








Uczestnicy postępowania 
                          dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego 
                                   na dostawę systemu próżniowo-aspiracyjnego dla PZOZ w Starachowicach  

                                  / ogłoszenie w BZP nr 316 468-2013 z dn. 06.08.2013r. /.


W związku z otrzymanym a przedstawionym poniżej pytaniem dotyczącym treści SIWZ 

niniejszym udzielamy następującej odpowiedzi, zgodnie z art. 38 ust. 1 pkt 4  Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. – „ Prawo zamówień publicznych ” -  (tj. Dz.U. z 2010 r, Nr 113, poz. 759 ze zm.).

Pytanie nr 1: 
dot. zapisów SIWZ rozdział 6 pkt. 6.1 

Zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. (Dz.U. nr 107 poz. 679) klasyfikacji
i kwalifikacji wyrobów dokonuje wytwórca produktu. W związku z tym, iż nie wszystkie wyroby objęte przedmiotem zamówienia zostały zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne 
w rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010r. o wyrobach medycznych, nie podlegają one przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim. Dla tych wyrobów nie wystawia się deklaracji zgodności ani innych dokumentów dopuszczających do obrotu. W związku z tym zwracamy się z prośbą 
o dopuszczenie takich wyrobów z obowiązkiem przedłożenia stosownego oświadczenia dla wyrobów, które nie zostały zakwalifikowane jako wyroby medyczne . 

Ad. 1: Wyrażamy zgodę na przedstawioną w treści pytania propozycję.     
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