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Olesnica, 30.09.2019r

Powiatowy ~ Zespél Szpitali w Olesnicy na podstawie art. 38 ust. 1, 2 i ustawy
z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2018 poz. 1986),
w zwiazku z zapytaniami do przetargu nieograniczonego na "Zakup i dostawa wiezy laparoskopowej do
Powiatowego Zespolu Szpitali *, Nr sprawy PZS/PN/17/2019 (ogtoszenie ukazato si¢ w BZP nr: 602789-N-
2019 dnia 26.09.2019r.)

ODPOWIEDZI

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg¢ na oferowanie wozka aparaturowego bedacego wyrobem
modutowym, sktadajacym si¢ modutu gtéwnego wozka, ktory podlega Dyrektywie Rady 93/42/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych i jest wyrobem medycznym w rozumieniu
ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach medycznych (Dz. U. 10.107.679) oraz modutéw wyposazenia
woézka nie podlegajacych Dyrektywie Rady 93/42/EWG oraz innym Dyrektywom Nowego Podejscia,
a takze ustawie o wyrobach medycznych, zatem nie ma wymogu posiadania deklaracji zgodnosci oraz
oznakowania znakiem zgodnosci CE?

Odp.: wyrazam zgode¢

2. W zwiazku z tym, ze niektére pozycje (uszczelki) nie sa wyrobem medycznym, czyli nie posiadaja
deklaracji zgodnosci ani certyfikatu CE, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie przedmiotu
zam6wienia ze stawka VAT 23% i zrezygnuje z koniecznoéci dostarczenia dla tych wyrobow
deklaracji zgodnos$ci oraz wpisu do Rejestru Wyrobéw Medycznych?

Odp.: wyrazam zgode
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