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IFPS/41/PZP/18
ODPOWIEDZI NA PYTANIA
dotyczy: przetargu nieograniczonego znak: IFPS/41/PZP/18 na Wykonanie mobilnej Kapsuły Badań Zmysłów oraz przeprowadzenia procedury oceny zgodności z wymaganiami zasadniczymi i certyfikacji CE.


Działając na podstawie art. 38 
ustawa z dnia 29 stycznia 2004 roku – Prawo zamówień publicznych (tj. Dz. U. z 2015 r. poz. 2164 oraz Dz. U. z 2016 r. poz. 1020 z późniejszymi zmianami, dalej P. z. p.) Zamawiający – Instytut Fizjologii i Patologii Słuchu w Warszawie – przekazuje treść zapytań do treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia (dalej: SIWZ) wraz z wyjaśnieniami.

Pytanie 1: 

- Etap IV – uzupełnienie badań i dokumentacji zgodnie z wymaganiami zasadniczymi i certyfikacją CE dla wyrobów medycznych (zamawiający przewidział 20 dni na wykonanie etapu). 
Proszę o wyjaśnienie, co ma wchodzić w zakres: "uzupełnienia badań" ?

Do wyceny koniecznych badań, oraz określenia terminu przeprowadzenia, laboratorium akredytowane potrzebuje gotowego wyrobu/urządzenia.

Mając gotowy wyrób można dokonać wyceny i przeprowadzić badania.
Odpowiedź 1: 

Zamawiający posiada dokumentację niezbędną do zgłoszenia Kapsuły Badań Zmysłów jako wyrobu medycznego klasy I. 

Zamawiający wymagając od Wykonawcy w ramach „uzupełnienia badań i dokumentacji” oczekuje wykonania niezbędnych prac wynikających ze zmiany funkcjonalności posiadanej Kapsuły badań Zmysłów do wersji mobilnej, a w szczególności wykonania analizy ryzyka, uzupełnienia instrukcji obsługi oraz (jeśli będzie wymagane) badań w ośrodku akredytowanym, zgodnie z wymaganiami zasadniczymi i certyfikacją CE dla wyrobów medycznych.
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