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WYKONAWCY

dotyczy: Przetargu nieograniczonym znak IHiT/P/8/08 na dostawe cytofluorymetru
przeplywowego.

W odpowiedzi na zapytanie Wykonawcy otrzymane do przetargu nieograniczonego
znak IHIiT/P/8/08 na dostawe cytofluorymetru przeptywowego, Instytut Hematologii i
Transfuzjologii uprzejmie wyjasma:

Pytanie

W nawiqzaniu do SIWZ ogtoszonego przetargu zwracam si¢ w imieniu firmy Becton Dickinson
Polska o wyjasnienie i uszczegolowienie kwestii dotyczqcej par IV, ust. 6, pkt. 6.2 1 6.3.
Becton Dickinson Polska jako przedstawiciel producenta cytometru przeplywowego
odpowiadajqcego wymaganiom stawianym przez Zamawiajqcego posiada DEKLARACJE
ZGODNOSCI w zakresie Aneksu III dyrektywy 98/79/EC dotyczqcego urzqdzen diagnostyki
In Vitro (IV). Poniewaz przeznaczeniem cytometru w mysl wyzej wymienionego aneksu jest
diagnostyka IV, automatycznie urzqdzenie musi posiadac takze znak CE. Z drugiej strony, w
przypadku tejze grupy urzqdzen (diagnostyka 1V} w certyfikowaniu urzqdzenia nie musi

bra¢ udziatu zewngtrzna jednostka notyfikujqca np. BSI, NSAI wydajqca dokument o znaku
CE (jak to jest wymagane dla urzqdzen niezaliczanych do grupy In Vitro). W tym wzgledzie
Deklaracja Zgodnosci w zakresie Aneksu Il dyrektywy 98/79/EC speinia pkt.6.2 i 6.3 ust. 6 par.
IV SIWZ.

W zwiqzku z powyzszy, zwracam sie z zapytaniem, czy Zamawiajqcy dopusci oferte, w ktorej
oferowany cytometr posiada tvlko Deklaracje Zgodnosci do Diagnostyki In Vitro oraz pisemne
stwierdzenie posiadania znaku CE.

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie. 7-ca D RE J
sty emato

Oryginal pisma wystano poczty
Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma na nr faksu /022/ 3496223
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