Debno, dnia 13.06.2023 r.

Nasz znak: 7/zp/2023

Odpowiedz nr 16

Na zapytanie do siwz dotyczace postepowania o zaméwienie publiczne pn.
wDostawa sprzetu jednorazowego dla Szpitala w Debnie”

ogloszonego w Biuletynie Zamowien Publicznych pod nr 2023/BZP 00248104/01
z dnia 2023-06-06

W dniu 12.06.2023 r. do siedziby Zamawiajacego wptyneto zapytanie dotyczace ww. postgpowania
0 nastepujacej tresci:

Wnosimy o potwierdzenie przez Zamawiajacego, ze w poz 1,2 [Zgodnie z § 4.1. pkt. 4 regulg 8
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobéw medycznych (Dz. U. 2010 nr 215, poz. 1416) oraz z pkt. 5.4. regutg 8 zatacznika VIII do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych zwane ,MDR”, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2022 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG zwang ,MDD” wyroby medyczne, ktére sg przeznaczone do implantacji i
chirurgiczne wyroby inwazyjne do dlugotrwatego uzytku powinny posiada¢ klase IIb ], wymagac
bedzie zaoferowania wyrobéw medycznych - klipséw naczyniowych zaklasyfikowanych do klasy IIb.

Odpowiedzi Zamawiajacego:

Tak, Zamawiajacy potwierdza.

Otrzymuja:
1. Wykonawca
2. Strona internetowa https:/platformazakupowa.pl/pn/szpital_debno— Dostawa sprzetu jednorazowego
dla Szpitala w Debnie.
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