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Kraków, dn. 19.10.2023 r.

dot. przetargu ZP-36/23
na sukcesywne dostawy narzędzi jednorazowych i pakietów chirurgicznych
dla SP ZOZ MSWiA w Krakowie

W związku z zapytaniami o wyjaśnienie treści SWZ, działając na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zamówień publicznych (tj. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.) zwaną dalej ustawą PZP, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej MSWiA w Krakowie udziela odpowiedzi na następujące pytania:
Pytanie nr 1
Poz. nr 1 – Ze względu na bezpieczeństwo pacjenta, czy Zamawiający oczekuje zaoferowania igły kulkowej, której końcówka/nasadka „Luer Lock” wykonana z przeźroczystego poliwęglanu umożliwiającej obserwację przepływu płynu oraz która zapobiega rozłączeniu się jej ze strzykawką podczas użytkowania?
Odp.: Zamawiający utrzymuje Opis Przedmiotu Zamówienia.
Pytanie nr 2
Poz. nr 20 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania pakietu chirurgicznego w którego składzie znajdują się:

- 5 x kompresy włókninowe 7,5 x 7,5 cm zamiast 5 x 5 cm

- 1 x igłę iniekcyjną bezpieczną 22G, 0,70 x 32 mm zamiast 22G, 0,70 x 30 mm?

Odp.: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 3 

Poz. nr 19-21 – Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania zestawów operacyjnych, których opakowania jednostkowe wyposażone są w min. jedną odklejaną etykietę do dokumentacji medycznej 
z nazwą producenta, numerem REF, numerem LOT, datą produkcji oraz datą ważności?

Nazwa wyrobu umieszczona jest na opakowaniu jednostkowym na etykiecie głównej.

Odp.: Zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 4 

Roz. IX oraz zapisy pod pakietem w Załączniku nr 2 – Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie, czy dla zaoferowano przedmiotu zamówienia w Pakiecie nr 1 Zamawiający wymaga złożenia do oferty deklaracji zgodności EC (WE) wraz z certyfikatem jednostki notyfikowanej klasyfikującą wyroby medyczne w klasie II a, zgodnie z MDD załącznik nr 9 roz. 3 pkt. 2.2. Zasada 6:

- Wszystkie wyroby chirurgicznie inwazyjne przeznaczone do tymczasowego użytku znajdują się w klasie IIa

lub

MDR załącznik nr 8 roz. 3 pkt. 5.2. Reguła 6

- Wszystkie chirurgiczne wyroby inwazyjne przeznaczone do chwilowego użytku należą do klasy IIa?

 Odp.:  Zamawiający utrzymuje zapisy SWZ.
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