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DZP271.26.2021 - AQ

dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe sprzetu medvceznego jednorazowego uzytku dla
potrzeb Beskidzkiego Centrum Onkologii - Szpitala Miejskiego im. Jana Pawla Il w Bielsku -

Bialej - znak sprawy: DZP.271.26.2021

Uprzejmie informujemy. iz do siedziby Zamawiajgcego wplyneto zapvtanie do SWZ o tresci :

l. Odnosnie Pakietu nr 9 w poz. 25 i 26 ..Czy w zwiazku ze zmianami w Dyrektywie
93/42/EEC, ktore ,.zwigkszaja bezpieczenstwo kliniczne i tworza sprawiedliwy dostep do
rynku dla producentéw” (Urzad Rejestracji Wyrobéw Medycznych ,,Zestawienie informacji
dla producentéw wyrobow medycznych™), wprowadzajacymi wymog weryfikacji produktow
m.in. pod katem jakosciowym (producent ma obowigzek prowadzi¢ oceng kliniczng produktu,
sporzadza¢ dokumentacje techniczng oraz stosowac oceng zgodnosci), Zamawiajacy chcac
prowadzi¢ badania cytologiczne zgodnie z wyznaczonymi standardami wymaga posiadania
wykazu badan klinicznych dla zaoferowanych szczoteczek cytologicznych potwierdzajacych
ich skutecznos¢ w badaniach masowych? Zalecenia w tej sprawie wydane zostaly rowniez
przez Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, a standardy opisane w Medical Device
Regulation MDR 2017/745.”

Odpowiedz:

Nie. Zamawiajgcy nie wymaga posiadania wykazu badan klinicznych dla zaoferowanych
szczoteczek cytologicznych potwierdzajacych ich skuteczno$¢ w badaniach masowych.

2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na wydzielenie z Pakietu Nr 9 poz. 24, 25 i 26?
Wydzielenie w/w pozycji z pakietu umozliwi wzigcie udzialu w przetargu wigkszej liczby
oferentdéw, a tym samym, pozytywnie wplynie na mozliwo$¢ wylonienia przez
Zamawiajacego najkorzystniejszej oferty.

Odpowiedz:

Nie. Zamawiajacy nie wyraza zgody na wydzielenie z pakietu nr 9 pozycji 24,25 i 26.
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