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Uprzejmie informujemy, iz do siedziby Zamawiajgceqo wptynefo zapytanie do SWZ o tresci :

Pytanie nr 1 - dotyczy raportu walidacji procesu sterylizacji (pakiet nr 31)

Majac na wzgledzie ponizsze wyjasnienia, zwracamy sie z wnioskiem o wyrazenie zgody na przedstawienie
Zamawiajacemu w zamian za raport/certyfikat walidacji procesu sterylizacji, skréconego raportu walidacji,
wystawionego przez producenta, ktéry wprowadzajac produkt na rynek przejmuje odpowiedzialnoé¢ za éw
asortyment. Dokument, ktérego Paristwo wymagacie jest kilkusetstronicowym dokumentem zawierajacym
szczegStowe dane techniczne dotyczace catego procesu sterylizacji. Ponadto pragniemy nadmienic, iz produkty
bedace przedmiotem zamdwienia podlegaja ocenie jednostki notyfikowanej i to na niej spoczywa obowigzek
sprawdzenia zgodnosci produktéw z wszystkimi obowigzujacymi przepisami.

Odpowiedi:

Zamawiajacy wyraza zgode.

“Pytanie nr 2 - dotyczy etykiet przylepnych (pakiet nr 31)

Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie asortymentu z 4 etykietami zgodnymi z
wymogami Dyrektywy 93/42/EWG, zawierajgcymi nr REF, LOT, date waznogci, nazwe marki, dodatkowo na
dwéch etykietach kod kreskowy.

Odpowiedi:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 3 - dotyczy normy EN 13795 (pakiet nr 31)
Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie asortymentu zgodnego z wymaganiami
wysokimi obecnie obowigzujgcej normy EN 13795-1:2019.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode.
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