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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego:
	Nazwa zamówienia:
	Dostawa asortymentu wraz z dzierżawą aparatu do identyfikacji i oznaczania lekowrażliwości drobnoustrojów dla Zakładu Analityki Lekarskiej na okres 24 miesięcy.

	Numer referencyjny:
	4/2026



	WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ


Zamawiający, 10WSzKzP SPZOZ, działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 z późn. zm.), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	PYTANIE NR 4
Czy Zamawiający dopuści produkty w części IIb formularza cenowego – materiały zużywalne, które nie podlegają dyrektywom „nowego podejścia” (czyli nie wymagają deklaracji CE) ale  mogą być dopuszczone do obrotu na terenie Polski i Unii Europejskiej, pod warunkiem spełnienia ogólnych wymogów bezpieczeństwa.?
Uzasadnienie Wykonawca chce zaoferować produkty które nie zostały przez producenta uznane za wyroby  medyczne ani tym bardziej za wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, tylko wyroby niemedyczne. W związku 
z tym nie istnieje obowiązek oznaczania ich znakiem CE ani nie istnieją żadne dodatkowe dokumenty, które dany wyrób musi posiadać. Produkty te nie mają więc deklaracji CE, będącej prawnie wiążącym dokumentem sporządzany przez producenta, w którym oświadcza on na własną wyłączną odpowiedzialność, że dany wyrób spełnia  wszystkie odpowiednie wymagania zasadnicze bezpieczeństwa i działania określone w europejskich rozporządzeniach. W przypadku wyrobów spoza tego zakresu umieszczanie oznakowania CE jest niedopuszczalne. Produkt podlega jedynie ogólnym wymogom bezpieczeństwa wynikającym z przepisów krajowych i unijnych. Dla wszystkich produktów w części IIb producent wydaje certyfikat kontroli jakości co potwierdza, że dany produkt, partia towaru spełnia określone normy, standardy techniczne oraz wymagania bezpieczeństwa.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza. 



Zamawiający














































Wykonano w 2 egz. na 1 ark.
Egz. 1 – a/a kancelaria
Egz. 2 – uczestnicy postępowania ( platforma e-propublicopl); SZPubl. T 2612 B5
Wyk. Karolina Kornowska – tel. 261 417 364, e-mail: kornowska4835@10wsk.mil.pl 
Data: 2026-03-02
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