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WYJASNIENIE

Dotyczy projektu pn. ,Jedyni na Opolszczyznie, konkurencyjni w Polsce — zniwelowanie problemow

technologicznych, organizacyjnych i jakosciowych w firmie Medinet Systemy Informatyczne Sp. z o.o.
finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego

w zakresie :

1. Przeprowadzenie audytu oraz notyfikacja certyfikacja wyrobu medycznego (oprogramowanie
komputerowe klasy RIS/PACS).

2. Przeprowadzenie audytu i certyfikacja wdrozenia systemu zarzadzania jakoscia dla wyroboéw
medycznych zgodnie z ISO 13485:2003

3. Przeprowadzenie audytu i certyfikacja wdrozenia systemu zarzadzania zgodnie z ISO 9001:2008

W zwigzku z pytaniami przestanymi przez jednego z Oferentéw w dniu 23.08.2012, wyjasniamy:

Pytanie

Poniewaz Certyfikaty na 1ISO 13485:2003 oraz ISO 9001:2008 sg wydawane na okres 3 lat. Certyfikaty CE sg
wydawane na okres 5 lat. W w/w okresach certyfikacji, oprécz audytu certyfikacyjnego, wykonywane sg
obligatoryjnie co roczne audyty okresowe.

Czy zamawiajgcy wymaga przedstawienia w ofercie kosztéw audytu certyfikacyjnego oraz kosztéw audytéw
okresowych, ktére sg realizowane w okresie waznosci certyfikatu?

Odpowiedz.

Zamawiajacy wymaga aby Oferent przedstawit w ofercie petne koszty przeprowadzenia i utrzymania certyfikacji
w okresie obowigzywania przedmiotowych certyfikatéw: min 3 lata dla ISO 13485:2003, min. 3 lata dla ISO
9001:2008 oraz 5 lat dla wyrobu medycznego.
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