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Pilchowice, dnia 28.05.2019r.

ODPOWIEDZ
na pytania Wykonawcéw
W postepowaniu nr spr. 07/ZP/2019
na zakup wiréwki dla Laboratorium

W odpowiedzi na pisma Wykonawcéw z dn. 27.05.2019r. Zamawiajgcy udziela
nastgpujgcych wyjasnies:

Pytanie 1: ,,Czy Zamawiajacy wymagajac CE IVD ma na mys$li dokument IVD, ktéry w mysl
przepiséw unijnych ma obowiazywaé od 2020 roku na wyroby medyczne?”

Odpowiedz: Wir6wka winna spetnia¢ wymagania Dyrektywy 98/79/WE » Wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro” oraz wymagania okreslone w zal. 1 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro powinna by¢ oznakowana znakiem CE IVD.

Pytanie 2:

»Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ i dopusci wirdwke laboratoryjna bez dokumentacji DTR
(producent nie przewidziat takiej dokumentacji dla swojego wyrobu) z instrukcja obshigi w
Jjezyku polskim w formie papierowej i elektroniczne;j, spetniajgca wszystkie podane kryteria?”

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci wiréwke bez dokumentacji DTR z instrukcja obstugi w
Jjezyku polskim w formie papierowej i elektroniczne;.
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