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Wszyscy potencjalni Wykonawcy

Dot. postgpowania M-48/2024 Dzierzawa automatycznego analizatora do badan moczu
wraz z zakupem odczynnikéw i materialow eksploatacyjnych do wykonywania badan
fizyko-chemicznych i osadu moczu na potrzeby Szpitala Wielospecjalistycznego im. dr.
Ludwika Blazka w Inowroclawiu

Zamawiajacy dziatajac na mocy art. 284 ust.2 ustawy Prawo Zaméwien Publicznych z dnia 11
wrzesnia 2019 rok (Dz. U. poz. 2019 ze zm.) przedstawia ponizej wyjasnienia do zadanych pytan:

Pytanie 1

Czy w zwigzku z obowigzujacymi przepisami Zamawiajacy dopusci nieprzedtozenie Certyfikatu CE
wystawionego przez jednostke notyfikowang?

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1860 z dnia 13 czerwca 2024
r. w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 wyroby, w przypadku ktérych
procedura oceny zgodnosci na podstawie dyrektywy 98/79/WE nie wymagata udziatu jednostki
notyfikowanej, w przypadku ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja
2022 r. zgodnie z tg dyrektywa i w odniesieniu do ktorych procedura oceny zgodnosci na podstawie
niniejszego rozporzadzenia wymaga udziatu jednostki notyfikowanej, moga byé wprowadzane do obrotu
lub wprowadzane do uzywania do nastepujgcych dat:

do dnia 31 grudnia 2027 r. w przypadku wyrobdw klasy D;

do dnia 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobéw klasy C;

do dnia 31 grudnia 2029 r. w przypadku wyrobéw klasy B i wyrobéw klasy A wprowadzanych do
obrotu w stanie sterylnym.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza powyzsze, ponadto:

Wyroby, o ktérych mowa wyzej, mogg by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania do dat, o ktérych
mowa w w. wym. przypadkach, wylacznie jesli spelnione sg nastgpujace warunki:
a) wyroby te nadal speiniaja wymogi dyrektywy 98/79/WE;

b) nie zaszty zadne istotne zmiany w projekcie i przewidzianym zastosowaniu;

c¢) wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw,
uzytkownikéw lub innych oséb lub w odniesieniu do innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego;

d) nie p6zniej niz dnia 26 maja 2025 r. producent wprowadzit system zarzadzania jako$cig zgodnie z
art. 10 ust. 8;Dz.U. L 2 9.7.2024 PL ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1860/0i 7/10
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e) producent lub upowazniony przedstawiciel zlozyt formalny wniosek do jednostki notyfikowanej o
przeprowadzenie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu, o ktérym mowa wyzej, lub w odniesieniu
do wyrobu majacego zastapi¢ ten wyréb, nie poézniej niz:

I. w dniu 26 maja 2025 r. w przypadku wyrobow klasy D,

II. w dniu 26 maja 2026 r. w przypadku wyrobow klasy C,

[L.  w dniu 26 maja 2027 r. w przypadku wyrobow klasy B i A wprowadzonych do obrotu w stanie

sterylnym.

f) jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe nie pdzniej niz:
I. do dnia 31 grudnia 2027 r. w przypadku wyrobow klasy D;

1. do dnia 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobow klasy C;

M1 do dnia 31 grudnia 2029 r. w przypadku wyrob6w klasy B i wyrobow klasy A wprowadzanych do
obrotu w stanie sterylnym
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