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Dyrekc.ja Zespolu Opieki Zdrowotnej w Suchej Beskidzkiej odpowiada na
poni2sze pytania:
PAKIET 12

Poz. nr 19-21 - Czy Zamawiajqcy dopu6ci mo2liwo6d zaoferowania kompres6w

gazowych niejalowych skalsyfikowanych w klasie I reg.4? Nasza pro6ba wynika z faktu

wej6cia w ?ycie rozporz4dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017 /745 z dnia

5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,

rozporzqdzenia IWEJ nr L7B/2002 i rozporz4dzenia (WE) nr 1223 /2009 oraz uchylenia

dyrektpv Rady 90/385/EwG i 93 / 42 / Ew G.

Z powa2aniem:

Odp. Zamawiaiqcy dopuszcza.

L-t.a I

Producenci w ramach procesu uzyskiwania deklaracli zgodno6ci w zwi4zku z

wymaganiami wfw rozporz4dzenia mieli za zadanie dokonywai zmiany klasyfikacii

wyrob6w medycznych. Co oznacza, 2e wyr6b medyczny, kt6ry zgodnie z obecnie

obowi4zujqcymi przepisami posiadal klasq II a reg. 7 zostat zakwalifikowany do klasy I

reg.4. Nie wynika to ze zmiany jego parametr6w technicznych czy jako6ciowych, bo te

pozostanE bez zmian, lecz podejScia producenta do procesu sklasyfikowania wyrob6w

gazowych niesterylnych, jako produkt6w nie bqdqcych ju2 wyrobem inwazyinym do

procedur tzw. ,, wysokiego ryzyka" .
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