Bytom dnia: 2025-02-11

Szpital Specjalistyczny nr 2
Batorego 15
41-902 Bytom

[nazwa zamawiajgcego, adres]

WYKONAWCY

ubiegajacy sie o zambwienie

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego:

Nazwa zaméwienia: Dostawa sprzetu jednorazowego uzytku oraz dostawa
specjalistycznych wyrobéw medycznych dla potrzeb Szpitala
Specjalistycznego Nr 2 w Bytomiu.

Numer referencyjny: 1/1PN2025

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Zamawiajacy, Szpital Specjalistyczny nr 2, dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 6
ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (tj. Dz. U. z 2024
poz. 1320), udostepnia ponizej tre$¢ zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia

(zwanej dalej "SWZ") wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 71

1. Czy Zamawiajgcy w pakiecie 105 w pozycjach 2,4,7-10 oraz w pakiecie 107 w poz
3 i 7 dopusci asortyment niebedacy wyrobem medycznym, ale przeznaczony do
uzytku ogélnolaboratoryjnego ? Z dniem 26 maja 2022 weszto w zycie rozporzadzenie
IVDR (UE) 2017/746, ktore formalnie zastepuje obowigzujacg Dyrektywe Europejska
98/79/WE dla wyrobéw medycznych diagnostyki in vitro. Nowe rozporzadzenie
2017/746 wprowadza bardziej rygorystyczne i szczegbtowe przepisy dotyczace
klasyfikacji wyrobow medycznych i powiazanych z nimi produktow. W zwigzku z tymi
zmianami prawnymi i organizacyjnymi, Producenci z ktérymi wspoéfpracujemy podjeli
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decyzje o zaprzestaniu oznaczania znakiem CE IVD niektérych produktow. Artykuty te
zostang zaklasyfikowane jako wyroby ,do ogélinego uzytku laboratoryjnego”. Chcemy
podkresli¢, ze produkty te moga by¢ uzywane zarédwno w o0golnej diagnostyce jak i w
diagnostyce laboratoryjnej in vitro z ludzkimi prébkami biologicznymi. Podobne zmiany
klasyfikacji wyrobéw sg obecnie wprowadzane przez wielu innych producentéw

wyrobow medycznych.
Stanowisko Zamawiajgcego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

2. Czy Zamawiajacy w pakiecie 107 w poz dopusci pipete zmiennopojemnosciowg od

im
Stanowisko Zamawiajacego:

Zamawiajacy nie dopuszcza.
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