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Amendament

Cud CPY prineipal:33140000-3 - Consumabile medicale (Rev.2)

Urmare a solicitérii de clarificiri din partea unui operator economic, in conformitate cu prevederile art. 160,
art. 2, din Legea nr. 98 din 2016, va comunicim urmatoarcle:

SOLICITARE:

Lot 4 —Set sternil citoscopie pentru endoscopie urologicd inaltd Intrebare nr, 1 In Caietul de sarcini
la pag, 7 se solictid faptul ed : "Produsele sa poarte marcaj CF conform Regulamennidui UE 2017/745
privind dispozitivele medicale” Vi rugdm sa acceptati ca acese dispozitive medicale set sd fie purtdtoare
de CE "Disp medicale din clasa Is in conformitaie cu Regula 1, Anexa IX conform Divectivei 93/42/EECT(
prin prezeatarea documentelor care atestd prelungirea valabilitdii certificatelor sau declaratii cu termene
noi de valabilitaie), nu doar "Dispozitive medicale din clasa Is in conformitate cu Regula I {conform Reg
UE 20177745) 7, devarece REGULAMENTUL (UE) 2023/607 AL PARLAMENTULUT EUROPEAN ST AL
CONSILIULUT privind modificarea Regulamentelor (ULE) 2017/745 si (Uk) 200 7/746 in ceea ce priveste
prevederile tranzitoril pentru anwmite dispozitive medicale st dispozitive medicale de diagnostic in vitro
permite prelungivea valabilitatii certificatelor MDD ale dispozitivelor medicale pentru a facilita pevioada
tranzitorie cdtre MDR. In functie de clasa de vise a dispozitivelor afecrate, prelungivea valabilitatii
certificarelor este prevdzutd pdnd la 31 decembric 2027 saqu 31 decembrie 2028,

Raspuns ;
se acepls solhcitarea.

SOLICITARE:

Lot 5 - Set nefroscopie Intrebare nr. 2 In Caietul de sarcini la pag. 7 se solicitd faptul ¢a : "Produscle
sd poarte marcaj CE conform Regulamentului UE 2017/745 privind dispozitivele medicale” Vi rugim si
accoptall ca acese dispozitive medicale set 53 fie purtatoare de CE "Disp medicale din clasa Is in
conformitate cu Regula 1, Anexa IX conform Direclivel Y3/42/EECT( prin prezentarea documentelor care
atestd prelungirea valabilitdtii certificatelor sau declarafii cu termene noi de valabilitate), nu doar
"Dispozitive medicale din clasa Is in conformitate cu Regula 1 (conform Reg UE 2017/745)", deoarece
REGULAMENTUL (UE) 2023607 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN $1 AL CONSILIULUI privind

modificarea Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste prevederile tranzitorii
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pentru anumite dispozitive medicale si Eiispuzitﬁ*e medicale de 'diagnosliu in vitro permite prelungirea

valabilitaii certificatelor MDD ale dispozitivelor medicale pentry a facilita pericada tranzitoric citre MDR.
in functie de clasa de risc a dispozitivelar afectate, prelungirca valabilitatii certificatelor este previsuta
pand la 31 decembric 2027 sau 31 decembrie 2028,

Rispuns :

Se acepla solicitarca.
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