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                                                                                                                 Wszyscy uczestnicy przetargu 
Dotyczy postępowania na: „Dostawa materiałów opatrunkowych” (Nr sprawy SPSSZ/6/D/24).

Pytanie nr 1
Dotyczy Pakietu nr 23 Opatrunki hydrożelowe
Czy zamawiający dopuści w pkt. 1 na zasadzie równoważności, 

Opatrunek na oparzenia  hydrożelowy - 10 x 10 cm ,  hydrożel wzmocniony specjalna pianką włókninową ułatwiającą aplikację na ranę, nie przyklejający się do rany, wykonany na bazie hydrożelu, sterylny, schładzający, zapakowany w trwałe opakowanie odporne na czynniki zewnętrzne, dedykowany służbom ratowniczym.

Czy wymaga by opatrunki posiadały min 4 letni termin przydatności, zawierały w składzie wyciąg z drzewa herbacianego, który ma właściwości bakteriobójcze oraz przeciwbólowe.
Odpowiedź: 

Pozostają zapisy SWZ.
Pytanie nr 2
Dotyczy Pakietu nr 23 Opatrunki hydrożelowe
Czy zamawiający dopuści w pkt. 2 na zasadzie równoważności

Opatrunek na oparzenia  hydrożelowy - 20cm x 20 cm hydrożel wzmocniony specjalną pianką siatką włókninową ułatwiającą aplikację na ranę, nie przyklejający się do rany, wykonany na bazie hydrożelu,  sterylny, schładzający, zapakowany w trwałe opakowanie odporne na czynniki zewnętrzne, dedykowany służbom ratowniczym.  

Czy wymaga by opatrunki posiadały min 4 letni termin przydatności, zawierały w składzie wyciąg z drzewa herbacianego, który ma właściwości bakteriobójcze oraz przeciwbólowe.

Odpowiedź: 

Pozostają zapisy SWZ.
Pytanie nr 3
Dotyczy Pakietu nr 23 Opatrunki hydrożelowe
Czy zamawiający dopuści w pkt. 3 na zasadzie równoważności, 

Opatrunek na oparzenia  hydrożelowy na twarz - 20 x 45 cm ,  hydrożel wzmocniony specjalna pianką włókninową ułatwiającą aplikację na ranę, nie przyklejający się do rany, wykonany na bazie hydrożelu,  sterylny, schładzający, zapakowany w trwałe opakowanie odporne na czynniki zewnętrzne, dedykowany służbom ratowniczym.  

Czy wymaga by opatrunki posiadały min 4 letni termin przydatności, zawierały w składzie wyciąg z drzewa herbacianego, który ma właściwości bakteriobójcze oraz przeciwbólowe.
Odpowiedź: 

Pozostają zapisy SWZ.

Pytanie nr 4
Dotyczy Pakietów nr 4,5:

Zwracamy się z prośbą o odstąpienie od wymogu obecności kodów UDI na etykiecie oraz w deklaracji zgodności dla wyrobów medycznych dopuszczonych do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych oraz Dyrektywy Rady 93/42/EWG, ponieważ producenci wyrobów medycznych posiadających certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG nie mają takiego obowiązku.

Pragniemy nadmienić, iż zgodnie z art. 120 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR) w dalszym ciągu obowiązują okresy przejściowe, dzięki którym możliwe jest powoływanie się na Dyrektywę Rady 93/42/EWG. Zgodnie z tym Certyfikaty producentów wyrobów medycznych wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG od dnia 25 maja 2017 r. pozostają ważne do końca okresu wskazanego w certyfikacie, a ich ważność zgodnie z aktualnie obowiązującymi przepisami upływa najpóźniej 31 grudnia 2028 r.
Odpowiedź: 

W wyżej wymienionych sytuacjach dopuszcza się opakowanie bez kodu UDI. 

Pytanie nr 5

Dotyczy Pakietu nr 10, pozycje 13, 14:

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie opatrunków w wersji nieprzylepnej, z racji tego, iż

opatrunki te w rozmiarach 20cm x 30cm oraz 20cm x 40cm, dostępne są wyłączenie w wersji nieprzylepnej. Pozostałe parametry opatrunku pozostają bez zmian.

Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza. 
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