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Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym
pn. Zakup sprzetu, aparatury medycznej oraz wyposazenia w ramach dotacji celowej na zadanie
inwestycyjne pn. ""Modernizacja Oddzial Choréb Wewnetrznych zlokalizowanego na III pietrze w
budynku B-wysoki Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego nr 4 w Bytomiu"

Zamawiajacy informuje, iz w toku prowadzonego postepowania wptyneto pytanie dotyczace przedmiotowego
postgpowania, ktorego tre$¢ wraz z odpowiedzig udzielong przez Zamawiajacego zamieszczamy ponizej.

Pytanie nr 1 — dot. Pakiet nr 3

W zwiazku z udzielong przez Zamawiajacego pismem z dnia 10.09.2024 r. odpowiedzia na pytanie nr 42,
wskazujemy, ze intencja Wykonawcy bylo potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopuszcza Wykonawce
posiadajacego Certyfikat ISO 13485:2016. Tym samym zwracamy si¢ z prosba o doprecyzowanie, Ze
Zamawiajacy w zakresie zadania nr 3 nie wymaga od Wykonawcow posiadania Certyfikatu ISO 9001:2008
(ktory to nie dotyczy wytworcow wyrobow medycznych).

Norma ISO 13485 to miedzynarodowa norma zawierajgca wymagania dotyczace wyrobow medycznych,
ktorej celem jest zagwarantowanie najwyzszej jakosci wyrobow oraz ich zgodnos$ci z wymaganiami prawnymi
1 oczekiwaniami klientow. Sposob i metodologia wdrazania systemu sg analogiczne, jak w przypadku ISO
9001 z dodatkowym naciskiem na branzowe wymagania prawa oraz przeprowadzanie analizy ryzyka
wystgpienia zagrozenia dla potencjalnych uzytkownikdéw wyrobow. Podstawowym celem normy ISO 13485
jest umozliwienie zharmonizowania wymagan przepisow dla wyrobéw medycznych z system zarzadzania
jako$cia. Wynikiem tego sa niektore szczegdlne wymagania dla wyroboéw medycznych z wylaczeniem
niektérych wymagan ISO 9001, ktére nie przystaja do wymagan przepisow. Pragniemy ponadto zwrdcicé
uwage, ze obie normy przywolane przez Zamawiajacego w SWZ nie sa juz obowiazujace i zostaly zastgpione
odpowiednio przez normg ISO 9001:2015 i ISO 13485:2016.

Odp.: Zamawiajacy potwierdza.
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