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Dotyczy: DOSTAWY SPRZETU JEDNORAZOWEGO UZYTKU IV DLA
POWIATOWEGO ZESPOLU SZPITALI

WYJASNIENIA DO ZAPYTANIA OFERTOWEGO - 4

Zamawiajacy informuje, iz w przedmiotowym zapytaniu ofertowym wptynely nastepujace zapytania.
Zamawiajacy przekazuje Wykonawcom tres¢ pytan wraz z odpowiedziami:

Pytanie 1
Dotyczy zadania 4

1. Czy Zamawiajacy dopusci filtry nie bedace wyrobem medycznym, nie
posiadajace nastepujacych dokumentdéw i zgodnosci tj. m.in z przepisami ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (tj.Dz.U.2022.974) oraz nie posiadajg certyfikat/
deklaracj¢ zgodnosci CE potwierdzajacy zgodno$¢ przedmiotu zamowienia z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 2017/745” ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2
2. Czy Zamawiajacy odstapi od konieczno$ci oznaczen opakowan wysylanych filtrow w ponizej

podany sposob ujety w zapisach umowy:

Strony ustalaja, ze opakowania jednostkowe oraz zbiorcze przedmiotu umowy beda oznaczone zgod-
nie z obowigzujacymi zasadami, a dostawa odbywac si¢ bedzie zgodnie z ponizszymi przepisami:
a)

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 o wyrobach medycznych (Dz.U.2022.974 z pdzn.zm.);
b)

Dopuszczenie do obrotu i do uzywania na rynek polski, zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022.2301 z pdzn.zm.),

c)

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady ( UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r w spra-
wie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1 roz-
porzadzenia ( WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/ EWG.
d) deklaracja zgodnosci na zgodno$¢ z wymaganiami: rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17
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lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycz-
nych (Dz. U. poz. 211) albo dyrektywy 93/42/EWG.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza.
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