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KCZ/ORG/ZM/ 131/03/2019 Krapkowice, dnia 25.03.2019r.

Wykonawcy

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie zapytania ofertowego na dostawe materialdow jednorazowego uzytku
dla Krapkowickiego Centrum Zdrowia Sp. z 0.0., znak sprawy Z0/2/2019

Zamawiajacy - Krapkowickie Centrum Zdrowia Sp. z 0.0. informuje, ze w dniu 21.03.2019r. wptynely pytania dotyczace
przedmiotu zamdwienia dla ww. postepowania. Ponizej podajemy tres¢ pytan i udzielone odpowiedzi.

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskéw, aby do oferty
przystepowaty tylko hurtownie, ktdre to reprezentujg WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta
glukometréw i paskow do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujacg Ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie,
wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA musi utrzymywac System Zarzadzania Jako$cig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym
miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktdry dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1,
punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej
zawarto$¢ i kompletnos¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami
wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania
wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 2
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéry posiada pamie¢ minimum 350 pomiardw?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga.

Z powazaniem

Prezes Zarzadu
Marcin Misiewicz
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