SZPITAL

‘— WOIJEWODZKI
im. Mikotaja Kopernika
w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.070.2024 JK
Koszalin, 18.07.2024 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zaméwienia publicznego

dotyczy: trybu podstawowego nr TP.382,070.2024 JK - oblozenia operacyjne jednorazowego uzytku (1)

Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwier: publicznych (Dz.U.2023.1605
t.j.) udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1: dotyczy czeéci nr 3 poz. 1i2

~Zwracamy sie o wyjasnienie czy Zamawiajgcy zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 6 podtrzymuje odstgpienie
od wymogu posiadania systemu zarzgdzania jakoscig ktérym jest EN ISO 13485 mimo wejScia w zycie
Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 roku w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/ EWG i 93/42/EWG ktére naklada na producenta wyrobéw
medycznych nakaz wdrozenia Systemy zarzgdzania jakoscia a normg dedykowang wyrobom medycznym jest
EN SO 13485:2016 ?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy podtrzymuje odpowiedz na pytanie nr 6 z dnia 17.07.2024 r.

Uwaga: Informuje, ze Zamawiajgcy udziela wyjasnien na pytania bez zachowania terminu okreslonego w art. 284
ust 2 ustawy Pzp, gdyz pytania wplynely po uplywie terminu skiadania wnioskéw o wyjasnienie tresci SWZ.
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