Sandomierz 07.01.2021 r.
Szpital Specjalistyczny
Ducha Swietego
ul. Schinzla 13
27-600 Sandomierz

Zapytanie Wykonawcy i odpowiedz Zamawiajacego
w postepowaniu na dostawe jednorazowych wyrobéw medycznych, znak PN/35/2020

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie prze-
targu nieograniczonego na dostawe jednorazowych wyrobow medycznych, znak
PN/35/2020

Do Zamawiajgcego w dniu 05.01.2021 r. wplyneto pytanie dotyczace ww. sprawy o tresci naste-
pujacej:

Pytanie

Dot. Pakietu 17: ,Czy w zwigzku ze zmianami w Dyrektywie 93/42/EEC, ktére ,zwiekszaja
bezpieczenstwo kliniczne i tworza sprawiedliwy dostep do rynku dla producentéw” (Urzad Re-
jestracji Wyrobéw Medycznych ,Zestawienie informacji dla producentéw wyrobéw medycz-
nych”), wprowadzajacymi wymadg weryfikacji produktéw m.in. pod katem jako$ciowym (produ-
cent ma obowiazek prowadzi¢ ocene kliniczng produktu, sporzadza¢ dokumentacje techniczng
oraz stosowac ocene zgodno$ci), Zamawiajacy chcac prowadzi¢ badania cytologiczne zgodnie z
wyznaczonymi standardami wymaga posiadania wykazu badan klinicznych dla zaoferowanych
szczoteczek cytologicznych potwierdzajacych ich skutecznos¢ w badaniach masowych? Zalece-
nia w tej sprawie wydane zostaty rowniez przez Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, a stan-
dardy opisane w Medical Device Regulation MDR 2017/745.”

Odpowiedz udzielona przez Zamawiajqcego w dniu 07.01.2021 r.:
W nawiazaniu do Panstwa pisma z dn. 05.01.2021 r. Szpital Specjalistyczny Ducha Swie-

tego, dziatajgc w oparciu o art. 38 ust. 1 Pzp ponizej udziela wyjasnien na zadane pytanie:
1) Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
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