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WYKONAWCY
ubiegajacy si¢ o zamowienie publiczne
WYJASNIENIA TRESCI SWZ
Dotve o postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, prowadzonego w trybie tryb
podsiniowy na “Dostawa sprzetu medycznego jednorazowego uzytku dla potrzeb Szpitala

Specinlistyeznego Nr 2 w Bytomiu.” — znak sprawy 17/17PN/2021.

Zamiwiijgey, Szpital Specjalistyezny nr 2, dzialajac na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11
wronis 2019 . Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. poz. 2019 ze zm.), udostepnia ponizej tres¢
zapyiar do Specyfikacji Warunkow Zamowienia (zwanej dalej "SWZ”) wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 4

Odnoonie Pakietu Nr 29 poz. 1 ,Czy w zwiazku ze zmianami w Dyrektywie 93/42/EEC, ktére ,zwickszaja

sezpice onstwo kliniczne i tworza sprawiedliwy dostep do rynku dla producentéw” (Urzad Rejestracji Wyrobow
Niedvoaocl Zestawienie informacji dla producentow wyrobow medycznych™™), wprowadzajacymi wymog
wervlacii oroduktow mein. pod katem jako$ciowym (producent ma obowigzek prowadzi¢ oceng kliniczng
produste. sporzadza¢ dokumentacje techniczng oraz stosowaé oceng zgodnosci), Zamawiajacy chege prowadzic
bada vtologiczne zgodnie z wyznaczonymi standardami wymaga posiadania wykazu badan klinicznych dla
zao!o o wanyeh szezoteczek cytologicznych potwierdzajacych ich skuteczno$¢ w badaniach masowych? Zalecenia
w o] sorawic wydane zostaly rowniez przez Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, a standardy opisane w
Medi yevice Regulation MDR 2017/745.”

Stanow sko (wyjasnienie) Zamawiajgcego:

7w ajocy dopuszeza, nie wymaga. Pod warunkiem dopuszczenie do obrotu na terenie Polski.

W imieniu Zamawiajacego
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