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Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie prz
dostawy o wartosci zamoéwienia przekraczajgcej prog
3 ustawy z 11.09.2019 r. - Prawo zamowien publiczny
- dalej p.z.p. pn. , Zakup sprzetu do diagnostyKi i lecze

O0d Wykonawcéw wplynely nastepujace zapytania :

Wnosimy o potwierdzenie przez Zamawiajacego, ze w Pakie
regulg 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada

) 344 64 00, 344 64 71, centr. (22) 344

. 66 1240 6074 1111 0000 4998 0149
w@otwock-szpital.pl

Otwock, dnia 24.11.2023

Do wszystkich
zainteresowanych

etargu nieograniczonego na
i unijne, o jakich stanowi art.
ch (Dz.U.z2019r. poz. 2019)
2nia raka ptuca”.

cie nr 2A [Zgodnie z § 4.1. pkt. 4
2010 r. w sprawie sposobu

klasyfikowania wyrobow medycznych (Dz. U. 2010 nr 215, poz. 1416) oraz z pkt. 5.4. regula

8 zalacznika VIII do rozporzadzenia Parlamentu Europejskie
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych zwane .,
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2022 i rozporzadz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG zwana
ktore sg przeznaczone do implantacji i chirurgiczne wyroby i
uzytku powinny posiadac klas¢ IIb ], wymaga¢ bedzie zaofer
klipsow naczyniowych zaklasyfikowanych do klasy IIb.

Odpowiedz Zamawiajgcego : Tak, Zamawiajgcy potwierdza .
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po i Rady (UE) 2017/745 z dnia
MDR?”, zmiany dyrektywy

enia (WE) nr 1223/2009 oraz
L.MDD” wyroby medyczne,
nwazyjne do dlugotrwatego
owania wyrobow medycznych —
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