Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotne;j
WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY W ELBLAGU
ul. Krélewiecka 146, 82-300 Elblag

Elblag, ....... 23.LUT.2022....
Oznaczenie sprawy.: SZZP.274.9.Pu.2022

Do wszystkich uczestnikow post¢powania

dotyczy: postgpowania, prowadzonego w trybie art. 2 ust. 1 pkt. 1 a contrario ustawy z dnia
11.09.2019 r. Prawo zaméwien publicznych ogloszonego przez Wojewddzki — Szpital
Zespolony w Elblagu na sprzedaz i dostawe¢ materialéw kontrolnych z ocena jakosci
w ramach migdzylaboratoryjnych badan poréwnawczych przez okres 12 miesiecy dla
potrzeb Zakladu Diagnostyki Laboratoryjnej WSZ w Elblagu.

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu informuje, ze w dniu 21.02.2022 r. wptynety od
Wykonawcdw pytania o nastepujacej tresei:

Pytanie 1

W zwiazku z tym, ze probki (materialy) stosowane w sprawdzianach zewnetrznej oceny jakosci nie
podlegaja pod ustawg IVD, o czym czytamy zaréwno w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
iRady UE 2017/746 z dnia S kwietnia 2017 r.w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE Artykut 1, punkt.3. d) oraz
w Ustawie o wyrobach medycznych (Art.3.1.) z dnia 20 maja 2010 roku, uprzejma prosba o usuniecie
wymogu dofgczenia do oferty dokumentéw dopuszezajacych do obrotu oraz usunigcie pkt. 2 z paragrafu
1 zumowy, gdyz takie dokumenty nie istnieja (nie sg wymagane tg ustawa).

Odp.1 Zamawiajacy dokonuje zmian:

— W Zaproszeniu do zlozenia ostatecznej oferty cenowej - pkt 111 ppkt 1 — usunigto tresé,
—  w Umowie sprzedazy - §1 pkt 2 — usunigto tresé.

Wyzej opisang tres¢ zmian nalezy traktowa¢ jako wskazanie miejsc gdzie nastgpily zmiany.
Zmieniong tres¢ Zaproszenia i Umowy, Zamawiajacy zalacza na stronie internetowe;.
W celu utatwienia, wprowadzone zmiany tresci zostaly oznaczone kolorem czerwonym.

Pozostale warunki Zaproszenia do ztozenia ostatecznej oferty na dzien o 23T 2077 ... pozostaja
bez zmian.
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