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Dotyczy:
postępowania  pn. „Dostawa materiałów zużywalnych do procesów sterylizacji dla Samodzielnego
Publicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Kępnie” nr sprawy: ZP/15BU/2024

Zamawiający – Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w  Kępnie udziela odpowiedzi
na pytanie zadane do treści  zapisów zapytania ofertowego wraz z załącznikami niniejszego postępo-
wania:

Sprostowanie odpowiedzi z dnia 23.04.2024r. do poniższego pytania:

Pytanie 19 – do Formularza Asortymentowo-cenowego – Załącznik nr 1A (Pakiet 2, poz. 2,4,5,11,12,13,14)
Czy Zamawiający wymaga, by zgodnie z MDR 2017/745 testy chemiczne do kontroli procesów mycia, dezynfek-
cji i sterylizacji były wyrobami medycznymi?
Odpowiedź:  Zamawiający  nie  wymaga,  aby  testy  chemiczne  do  kontroli  procesów  mycia,
dezynfekcji  i  sterylizacji  były  wyrobami  medycznymi.  Zgodnie  z  decyzją  Urzędu  Rejestracji
Produktów  Leczniczych  Wyrobów  Medycznych  i  Produktów  Biobójczych  testy  chemiczne  do
kontroli  procesów  mycia,  dezynfekcji  i  sterylizacji  nie  są  przeznaczone  do  żadnego  z   celów
określonych w definicji wyrobu medycznego podanej w ustawie o wyrobach medycznych z dnia 7
kwietnia 2022 r. (Dz.U.2022, poz. 974 ze zm.).

Jednocześnie Zamawiający informuje, iż zmianie ulega termin składania i otwarcia ofert.
Nowy termin składania ofert: 26.04.2024r. g.11:00
Nowy termin otwarcia ofert: 26.04.2024r. g.11:10

Powyższe zmiany są  integralną  częścią  zapytania ofertowego i  dotyczą  wszystkich Wykonawców,
biorących udział w w/w postępowaniu.
Wykonawca zobowiązany jest złożyć ofertę z uwzględnieniem powyższego .
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