Wyjasnienie tresci SIWZ

W dniu 07 sierpnia 2006 r. droga mailowa wptyngto do Zamawiajacego, Zespolu Szkot
Specjalnych nr 1 w Zielonej Gorze zadanie wyjasnienia specyfikacji istotnych warunkow
zamoéwienia w postgpowaniu na ,,Dostawe i montaz elementéw Sali Doswiadczania Swiata
dla Zespotu Szkot Specjalnych nr 1 w Zielonej Gorze™” o nastgpujacej tresci:

W ogloszonym przetargu na "Dostawe i montaz elementow Sali Doswiadczania
Swiata" przedmiotem zaméwienia sq: Urzqdzenia medyczne CPV33100000-1. W
zatqcznikach do oferty, "Zalqczniki obligatoryjne” wymagacie Panstwo, zaswiadczen
podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci, potwierdzajqcego ze dostarczone produkty
odpowiadajq okreslonym normom, deklaracji zgodnosci z normami i wymogami tego typu
produktow.

Zgodnie z ustawq o wyrobach medycznych z dn.20 kwietnia 2004 ( Dz.U. Nr 93, poz.
896), ktora obowiqzuje od 01.05.2004. Jedynym dokumentem potwierdzajacym ze dany wyrob
jest wyrobem medycznym jest: certyfikat CE zgodny z dyrektywq 93\42\EEG. [ w takim
przypadku stawka VAT wynosi 7%. Pozostate wyroby nie sq wyrobami medycznymi i nie
nadajq sie do terapii. Wszelkie swiadectwa jakosci nie majq zastosowania bez certyfikatu CE
93\42\EEG.

Moje pytanie jest nastepujqce. Czy przedmiotem zamowienia sq urzqdzenia medyczne
spetniajqce wymogi ustawy o wyrobach medycznych z 30.04.2004 (Dz. U. nr 93, poz.896).

W odpowiedzi Zamawiajacy podaje, iz zgodnie z art. 3 ust. 17 ustawy z dnia 20
kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych wyréb medyczny nalezy rozumie¢ narzedzie,
przyrzad, aparat, sprzet, materiat lub inny artykul, stosowany samodzielnie lub w potaczeniu,
wlaczajac oprogramowanie niezbgdne do wlasciwego stosowania wyrobu, przeznaczone
przez wytworce do stosowania u ludzi w celu: diagnozowania, zapobiegania, monitorowania,
leczenia lub tagodzenia przebiegu chorob, diagnozowania, monitorowania, leczenia,
tagodzenia lub kompensowania urazéw lub uposledzen, badania, zast¢gpowania lub
modyfikowania budowy anatomicznej lub prowadzenia procesu fizjologicznego, regulacji
poczeé - ktéry nie osiaga swojego zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele
ludzkim $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktorego
dziatanie moze by¢ przez nie wspomagane.

I dalej zgodnie z art. 5 1 6 cytowanej ustawy: do obrotu i do uzywania moga by¢
wprowadzane wyroby medyczne oznakowane znakiem CE. Znak CE jest umieszczany w
instrukcji uzywania, na opakowaniu handlowym i, jezeli to mozliwe, na wyrobie medycznym
lub jego opakowaniu gwarantujacym sterylnos$¢, w sposob widoczny, czytelny i nieusuwalny.
Jezeli ocena zgodnos$ci byla przeprowadzana pod nadzorem jednostki notyfikowanej w
obszarze wyrobow medycznych, zwanej dalej ,,jednostkq notyfikowanq”, obok znaku CE jest
umieszczany numer identyfikacyjny wiasciwej jednostki notyfikowane;.

Zamawiajacy wyjasnia zatem, iz te elementy sali doswiadczania $wiata, ktore
wyczerpuja cechy definicyjne wyrobu medycznego powinny spetnia¢ wymagania zasadnicze
Dyrektywy Medycznej nr 93/42/EWG 1 tym samym posiada¢ znak zgodnosci CE.

O ile zamawiany sprzg¢t medyczny nalezy do kategorii wyrobow medycznych, dla
ktorej wymagane jest potwierdzenie zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi przez jednostke
notyfikowana, oferta dostawy takiego sprzgtu winna zawierac takie certyfikaty zgodnosci.



