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Nasz znak: NZP- 103/2022

Wykonawcy

wg formularza cenowego nr 6/202pytanie nr 6

wyjasnieniami.

W odpowiedzi na pytania Wykonawcy wytaam:;

postpowanie”)

Ponisze pytania dotygz opisu przedmiotu zaméwienia w Pakiecie nr

dot. przetargu nieograniczonego na dogtamrobow medycznych,

Raciborz, dn.: 02.03.2022 r.

Na podstawie art.135 ustawy z dnia 11 wmise 2019 r. Prawo
Zamoéwier Publicznych (Dz.U.2021.1129) Zamawiey hie ujawnigjc zrodia
zapytania, przekazuje f&ezatazonych w toku posgpowania zapyta wraz z

Dotyczy: postipowania przetargowego znak sprawy 6/2022 (dalejzeghmiotowe

31 w

przedmiotowym pogpowaniu:

1. Czy Zamawigcy dopuszcza i wymaga, aby zaoferowane paski tespmsiadaty
certyfikat zgodnéci z Dyrektywy 98/79/WE (Certyfikat CE), ktéry jest jedynym
unormowanym prawnie dokumentem potwierdegin spetnianie wszystkich
norm zharmonizowanych wymaganych dla wyrobu medsgardo diagnostykin
vitro jakim s paski testowe do glukometrow? Informujemse spetnienie
warunkéw wyhcznie jednej normy nie gwarantujee paski testowe spetniaj
wszystkie odnose sé do nich wymagania zasadnicze, gdyymagania te &
szersze i bardziej restrykcyjneznivymogi wynikagce z poszczegdlnych norm.
Normy te musz by¢ spetniane przez wszystkie paski testowe do glukamew
celu otrzymania Certyfikatu CE (certyfikat CE padwdza m. in. spetnienie norm),
jednalke spetnienie wymogow jest warunkiem koniecznym naevystarczajcym

do tego, aby dane paski testowe spetnialy odimesse do nich wymagania

zasadniczenawet w obszarze dgcym w zakresie oceny zgodnej z przedmicfow
normg. Anonsowanie,ze dany wyrob spetnia tylko jedm z wymaganych norm

moze sugerow#, ze wyréb ten nie spetnia pozostatych norm, wymagankc

przepisami prawa.

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.




2. Czy Zamawiajcy dopuci paski testowe, ktérych instrukcje i opakowania
handlowe zawiergj rozbiezne informacje dotyege dopuszczalnego zakresu
temperatury przechowywania paskow testowych — tztemperatura
przechowywania wyszczegolniona w postaci edmynarodowego,
zharmonizowanego symbolu w tej samej instrukcjitedisi na zewgtrznym
opakowaniu handlowym paskéw jest inna od tempeygbarechowywania, kt@r
podaje tekst instrukcji?

ODP: Zamawiajacy nie dopuszcza.

3. Czy Zamawiajcy wymaga zaoferowania paskéw testowych, ktorychmite
przydatnéci do wycia po otwarciu opakowaniactizie wg instrukcji obstugi
jednakowy niezalmie od miejsca, w ktorym przechowywane jest opakoeva
paskami?

ODP: Zamawiajacy nie wymaga.

Podpisat:
Dyrektor
Ryszard Rudnik



