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Dotyczy : odpowiedź na pytanie.

                Samodzielny Publiczny Szpital Wojewódzki im. Papieża Jana Pawła II w 
Zamościu informuje, że do zaproszenia do złożenia oferty na dostawę wkładów do 
ssaków medycznych SERPES wpłynęło pytanie.

Poniżej podajemy treść pytania i odpowiedź.

Pytanie:
 
„ Mając na uwadze wejście w życie ustawy z dnia 20 maja 2010r o wyrobach 
medycznych (Dz. U. z 2010r nr 107, poz. 679) prosimy o potwierdzenie, że 
Zamawiający działając zgodnie ze zmienionymi przepisami, uznaje za wystarczające 
przedłożenie o charakterze dokumentów potwierdzających dopuszczenie do obrotu 
wyrobu medycznego deklarację zgodności oraz (jeżeli jest o wymagane przepisami ww. 
ustawy) aprobatę CE (zgodnie z klasyfikacją wyrobu) a także potwierdzenia dokonania 
zgłoszenia lub powiadomienia do Urzędu Rejestracji w trybie art. 58 ustawy?”

Odpowiedź :

Tak, w/w dokumenty będą wystarczające do potwierdzenia dopuszczenia do obrotu 
wyrobu medycznego 
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