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Watbrzych, 23.08.2024 r.
Zamawiajacy:
Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa
ul. B. Chrobrego 31

58-300 Walbrzych
Wykonawcy

Wyjasnienia tre$ci zapytania ofertowego

Nazwa postepowania: dostawa odczynnikéw diagnostycznyeh i krwinek wzorcowych do  badar
immunohematologicznych wykonywanych metodq manualng; technika probowkowq przez okres 12 m-
¢y, nr postepowania: ZP/13/2024

Tryb postepowania: zapytanie ofertowe

W zwiazku z pytaniem, ktére wpltynelo do Zamawiajacego, w przewidzianym w zapytaniu
ofertowym terminie, ponizej udostepnia si¢ jego tres¢ wraz z udzielona odpowiedzig.

Pytanie
Dot. wymagania rozdziat IV pkt 7)

. Certyfikat CE oraz deklaracje zgodnosci zgodnie z wymaganiami wspolnoty europejskiej dla wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro (Rozporzqdzenia Parlamentu E uropejskiego i Rady (UE) 2017/746) .

Czy Zamawiajacy potwierdza, ze wymaganie dotyczy odczynnikow z pozycji od 1 do 7 oraz pozycji 9, a
dla pozostatych czyli pozycji numer: 8,10,11,12,13 nalezy zalgczy¢ deklaracje zgodnosci producenta?
Uzasadnienie:

Zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/746 oraz Dyrektywa 98/79/WE tylko niektore odczynniki muszg by¢
certyfikowane przez Jednostke notyfikowana.

Dla pozycji 8,10,11,12,13 zalgczenie do oferty certyfikatow jednostki notyfikowanej niemozliwe do
spelnienia przez jakiegokolwiek wykonawce. Bowiem sa one wprowadzane na rynek UE na podstawie
deklaracji zgodnosci producenta tj. bez udziatu jednostki notyfikowanej?

Odpowieds:

Zamawiajqcy wymaga, aby wykonawca dostarczyl certyfikat CE oraz deklaracje zgodnosci, zgodnie 7
wymaganiami Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746. Zatem, jesli
rozporzqdzenie nie naklada takiego obowigzku, to wykonawca nie dostarcza przedmiotowych
dokumentéw odnosnie danego produktu.
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