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AB 562

CERTYFIKAT AKREDYTACJI nr AB 562
Szczegblowy zakres akredytacji Dziahu Laboratoryjnego oraz
zakres nieakredytowanych badan znajduje si¢ na stronie

www.gov.pl'web/wsse-gdansk

NIP 957-04-72-806 REGON 000292474

Nr postgpowania: OAT.272.2.2022.DM Gdansk, dnia 30 grudnia 2022 roku

Dotyczy  sprawy: postepowania o udzielenie zaméOwienia publicznego nr
OAT.272.2.2022.DM dostawa materiatdw diagnostycznych dla laboratoriéw Dziatu
Laboratoryjnego Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Gdansku.

Wojewddzka Stacja  Sanitarno-Epidemiologiczna w  Gdafisku  informuje, ze
w przedmiotowym postepowaniu przetargowym wplynety pytania. Zgodnie z trescia art. 284
ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo Zamoéwien Publicznych (t.j. Dz. U. 22022 1.
poz. 1710 ze zm.) Zamawiajacy przekazuje Wykonawcom tre$¢ pytan wraz
z odpowiedziami:

Pytanie 1 (dotyczy pakietu Nr 2): Czy Zamawiajgcy dopusci wyroby podlegajgce nowej
ustawie o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 (Dz. U. z 2022 r. poz.974), ale nie
posiadajgce certyfikatow CE IVD z uwagi na nowelizacje rozszerzajgcq przepisy
przejsciowe rozporzqdzenia IVD (UE) 2022/112 z dnia 28 stycznia 2022, ktéra przediuza
okresy przejsciowe o dodatkowy okres 3-6 lat? Co za tym idzie, nasz wyréb, zgodnie z nowg
klasyfikacjq, moze by¢ wprowadzany do obrotu na postawie dotychczasowych certyfikatéw
CE do dnia 26.05.2027 r.

OdpowiedzZ na pytanie 1: Tak, Zamawiajacy wyraza zgode

Zamawiajgcy wprowadzi korekte¢ - odpowiedZ na to pytanie bedzie przedmiotem
modyfikacji Zalacznika nr 2 do SWZ.

Pytanie 2 (dotyczy pakietu Nr 8): Czy w zwiqzku z faktem, ze testy do uzytku profesjonalnego
kwalifikowane sq do klasy ,Inne” wg Dyrektywy 98/79/WE (okres przejsciowy
obowigzywania Dyrektywy w odniesieniu do testéw IVD trwa do maja 2025r. w mysl
istniejgcych przepiséw Rozporzqdzenia IVDR), a wyroby klasy Inne przeznaczone do
diagnostyki profesjonalnej nie wymagajg posiadania certyfikatu CE IVD, w zwigzku z czym
wymdog posiadania takowego jest zbedny i nadmiarowy, Zamawiajqcy dopusci zaoferowanie
w Pakiecie 8 testéw posiadajgcych odpowiednie Deklaracje Zgodnosci?

OdpowiedzZ na pytanie 2: Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody




