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. SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRINZEU” TIMISOARA

RASPUNS LA SOLICITARFEA DE CLARIFICARI PENTRU CAIETUL DE SARCINI NR.57059
DIN 18.12.2024 PENTRU NEGOCIEREA FARA PUBLICARE PREALABILA A UNUI ANUNT DE
FPARTICIPARE - PRIVIND ATRIBUIREA CONTRACTULUI DE MATERIALE SANITARE

:U 6‘* /20.01.2025

Cod CPV prineipal:

33140000-3 - Consumabile medicale (Rev.2)

Urmare a solicitarii de clarilicdn din partea unui operator economic, in conformitate cu prevedenle art. 160,
art. 2, din Legea nr, 98 din 20146, v& comunicim urmatoarele;

SOLICITARE:

Lot 4 - Set steril citascapic pentru endoscopie wrolagicd Tnaltd Intrebare ar. | In Caiend de sarcini
la pag. 7 se solfcitd faptul ca © "Produsele sd poarte marcaj CE conform Reswlamentulyi UE 201 7/7435
privind dispozitivele medicale” Vi rugdm sd aeceptati cu acese dispazitive medicale set sd fie purtidtoare
de CE "Dispmedicale din clasa Is in conformitate cu Regquda 1, Anexa IX conform Directivei 93:42/FFC™
prin prezemtarea documentelor cave qrestd prelungivea valabilitdyii certificarelor sau declavatil cu fermene
noi de valabilitate). nu doar " Dispozitive medicale din clasa Is in conformitate cu Regula 1 {conform Reg
Ll 2007/743) 7, deoarece REGULAMENTUL (UE} 2023607 AL PARLAMENTULU! KUROPEAN ST AL
CONSILIULUY privind modificarea Regulamentelor (UE) 2007/745 5i (UE) 2017/746 in ceca ce privegie
prevederile tranzitovil pentru anwimite dispozitive medicale §i dispozitive medicale de diagmasic in virp
pernite prelungirea valabilitatii certificatelor MDD wle dispozitivelor medicale pentrn a facilita perioada
ranzitorie cdtre MDR. In fincfie de clasa de rise a dispozitivelor afectate, prelungivea valabilitati
certificatelor este prevdzutd pdnd la 31 decembrie 2027 san 31 decembric 2028,

Rispuns :
Se mentin cerintcle din caietul de savcinl.

SOLICITARE:

Lot 5 - Set nefroscopie Intrebare nr. 2 In Cactul de sarcini la pag. 7 se solicita faprul cj :
“Produsele si poarte marcaj CE conform Regulamentlui UE 2017/745 privind dispozitivele medicale™ Va
rugam =3 accepiatl ca acese dispozitive medicale set 53 fie purtitoare de CE “Disp medicale din clasa Is in
conformitate cu Regula 1, Anexa IX conform Directivel 93/42/EEC™( prin prezentarea documenielor care
alesld prelungirea valabilitarii certificarclor sau declaratii cu termene noi de valabilitate), nu doar
“Dispozitive medicale din ¢lasa Is in conformitate cu Kegula 1 (conlorm Reg UE 2017/745)", denarece
REGULAMENTUL (UE) 2023/607 AL PARLAMENTULUI ELROPEAN SI AL CONSILIULUI privind

modificares Regulamentelor (UE) 2017745 si (UE) 20017/746 in cees ce priveste prevederle tranzitorii
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pentru anumite dispozitive medicale §i dispozitive medicale de diagnestic in vitro pennite prelungirea
valabilitaii certificatelor MIJI} ale cispezitivelor medicale pentru a facilita perioada wanzitorie citre MR,
In fuactie de clasa de risc a dispozitivelor afectate, prelungires valahilitifii certificatelor este prevazald pini
la 31 decembrie 2027 sau 31 decembrie 2025

Rispuns :
Se mentin cerintele din caierl de sarcini.
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