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Wszyscy uczestnicy postepowania

Dotyczy: zapytanie ofertowe dotyczqce zamowienia publicznego o wartosci ponizej kwoty 130.000,00 zt na sprzedaz i dostawe
mebli w ramach zadania inwestycyjnego ,, Poprawa stanu ochrony zdrowia poprzez modernizacje, przebudowe i doposazenie
Szpitalnego Oddzialu Ratunkowego w Szpitalu Specjalistycznym im. Edmunda Biernackiego w Mielcu”, znak
SzS.ZP.261.13.2025

Szpital Specjalistyczny im. Edmunda Biernackiego w Mielcu w odpowiedzi na zadane pytania udziela nastepujacych
wyjasnien:

Pytanie 1, dotyczy Grupa 2 — Wykonanie i dostawa mebli do pomieszczen medycznych Szpitalnego Oddzialu
Ratunkowego Szpitala Specjalistycznego im. Edmunda Biernackiego w Mielcu

dotyczy Zatgcznik nr 4 — Szczegotowy opis przedmiotu zamdwienia — Grupa 2

Wymagania zamawiajgce Parametry techniczne

Poz. 11 Wymagany certyfikat CE.

w odniesieniu do w/w postgpowania w czesci |l

Wnosze¢ o odstapienie od wymogu oznaczenia wyroboéw znakiem CE.

Wnhniosek swoj argumentuj¢ interpretacja Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, a takze literalnym brzmieniem artykutu 2 ust. 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. zawierajacego definicj¢ legalng wyrobu medycznego. Zgodnie z powyzszym:

, Wyrob medyczny” oznacza narzedzie, aparat, urzqdzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, material lub inny artykut
przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub Igcznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujgcych
szczegolnych zastosowan medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub lagodzenie choroby,

— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub niepetnosprawnosci,

— badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu fizjologicznego lub chorobowego,
— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym pobranych od dawcow
narzqdow, krwi i tkanek...”.

Tym samym, jezeli wyrob nie jest uzywany w powyzszych celach bezposrednio nie moze by¢ on uznany za wyrdb medyczny.
Opisane meble w czesci I tj. szafy i biurka nie miesza si¢ w katalogu przedstawionym powyze;j.

Szafka ta powinna by¢ wyrobem specjalistycznym, przeznaczonym do stuzby zdrowia, dopuszczonymi do stosowania w
placéwkach medycznych na zasadach ogdlnych co moga potwierdza¢ atesty higieniczne PZH oraz karty techniczne itd.

OdpowiedZ Zamawiajacego:
Rezygnujemy z certyfikatu CE na meble do pomieszczen medycznych.
Zgodnie z Modyfikacja Zapytania Ofertowego.



