Kalisz, dnia 12-08-2013 roku
Wykonawcy bioracy udzial

w postepowaniu

WYJASNIENIE TRESCI SIWZ

dot. postepowania na: Dostawa przeplywowych nasciennych lamp bakteriobojczych
sprawa nr 125/13

W odpowiedzi na pytania Wykonawcy, informujemy, co nastepuje:

Pytanie

Czy Zamawiajacy dopusci do rozpatrzenia przedmiot zamowienia, ktéry nie posiada dokumentacji potwierdzajacej
dopuszczenie do obrotu i uzywania zgodnie z Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ( Dz.U.2010
Nr 107, poz.679) ale spelnia wymagania dyrektywy niskonapieciowej dla sprzetu elektrycznego 2006/95/WE oraz
spelnia wszystkie wymagania bezpieczenstwa wyrobéw medycznych okreslone w normie PN-EN 60601-1:2011?

Uzasadnienie:

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych zmienit swoja
wczesniejsza interpretacje ustawowej definicji wyrobu medycznego. Skutkiem tej zmiany jest wydanie w dniu
05.08.2013 r. decyzji administracyjnej uznajacej, ze lampy bakteriobdjcze nie sa wyrobami medycznymi i zostaja
zakwalifikowane jako element infrastruktury szpitalnej. Decyzja ta nie kwestionuje samej skutecznosci i potrzeby
stosowania lamp bakteriobdjczych w stuzbie zdrowia, zmienia natomiast formalne podejscie Urzedu do tych
wyrobéw i ich producentéw. Decyzja ta skutkuje rowniez zmiana stawki podatku VAT naliczanego przy sprzedazy
lamp z 8% na 23%.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza do zaoferowania przedmiot zamoéwienia, ktory nie jest wyrobem medycznym
jednakze spetnia wszelkie normy i parametry okreslone przez prawo polskie oraz przez prawo Unii Europejskiej w
tym zakresie i posiada wymagane swiadectwa rejestracji.

Zamawiajacy informuje, iz tres$¢ powyzszej odpowiedzi stanowi zmiane tresci SIWZ i jest wiazaca dla wszystkich
Wykonawcow bioracych udzial w przedmiotowym postepowaniu.

Pozostate zapisy SIWZ pozostaja bez zmian.



