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Kraków, dnia 29.10.2018 r.
 Nr sprawy: DFP.271.166.2018.EP
Do wszystkich Wykonawców biorących udział w postępowaniu
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn ,,Dostawa materiałów chirurgicznych oraz materiałów medycznych”
Działając na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych przedstawiam odpowiedzi na pytania Wykonawców dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy zmieniam treść specyfikacji.
Pytanie 1:
Część nr 19 Torebka do przenoszenia nadajnika  telemetrycznego.
pkt.3.3.3 SIWZ & ust.6 projektu umowy w zakresie części 19.

Czy Zamawiający wyrazi  zgodę ,aby dla torebek do przenoszenia nadajnika telemetrycznego ,które nie zostały zakwalifikowane jako wyrób medyczny i nie stanowią aktywnego wyposażenia i nie są  oznakowanie znakiem  CE., może ten produkt być w ofercie przedstawiony jako produkt nie medyczny.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę oraz wprowadza modyfikację w specyfikacji.
Punkt 3.3. specyfikacji otrzymuje następujące brzmienie: 
3.3. ,,Oferowane produkty w części 1 – 3, 5 – 18, 20 muszą być wyrobami medycznymi dopuszczonymi do obrotu i używania zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.”

Zmianie ulega także punkt 4 załącznika nr 1 do specyfikacji. Otrzymuje on następujące brzmienie:
,,Oświadczamy, że oferowane przez nas wyroby medyczne w części  1 – 3, 5 – 18, 20 dopuszczone są do obrotu i używania na terenie Polski na zasadach określonych w ustawie o wyrobach medycznych. Jednocześnie oświadczamy, że na każdorazowe wezwanie Zamawiającego przedstawimy dokumenty dopuszczające do obrotu i używania na terenie Polski.”
W związku z powyższym zmianie ulega treść § 3 ust. 6 wzoru umowy, który przyjmuje następujące brzmienie:

„6. Wykonawca zobowiązuje się do dostarczania towaru dopuszczonego do obrotu i stosowania na terenie Polski zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (w zakresie określonym przez załącznik nr 1 do Umowy) - dotyczy części: 1-3, 5-18, 20.”

Powyższe zmiany zostały naniesione na wzór umowy - załącznik nr 3 do specyfikacji.

W załączeniu przekazuję załączniki nr 1 i 3 do specyfikacji, uwzględniające wprowadzone zmiany.
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