Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach 40-027 Katowice ul. Francuska 20-24

Katowice, dn. 09.05.2023r.

WYJASNIENIA DO TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w przetargu
nieograniczonym na dostawe wyrobédw medycznych jednorazowego uzytku 16,
Nr sprawy: ZP-23-062UN

W zwigzku z pytaniami Wykonawcy, ktére cytuje ponizej a dot. tresci specyfikacji warunkéw
zamoéwienia w przedmiotowym postepowaniu, dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy Pzp, zamawiajacy
udziela nastepujacych wyjasnien:

Pytanie 1, dot. SWZ, rozdziat Il, pkt 2, lit. ¢) oraz Zatgcznika nr 10 do SWZ — Projekt umowy, § 2 Warunki
dostawy, ust. 13

LZamawiajgcy wymaga obecnosci kodu UDI na etykiecie wyrobu medycznego i wyzszych poziomach opakowania
oraz zawarcia w tresci deklaracji zgodnosci kodu Basic UDI-DI dla wyrobéw medycznych do implantacji oraz klasy
Il zgodnych z wymaganiami rozporzqdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.”

Zgodnie z wymogami prawa, obowigzek umieszczania kodu UDI-DI na etykiecie wyrobu medycznego oraz
wszystkich wyzszych poziomach opakowania w przypadku wyrobdéw klasy lla stosuje sie do wyrobéw
wyprodukowanych po 23 maja 2023r.

Nasze wyroby wyprodukowane po tej dacie beda miaty kody UDI-DI, jednak wktady wyprodukowane przed ta
data nie posiadajg na etykietach kodu UDI-DI.

Czy zatem Zamawiajacy, zgodnie z obowigzujacymi przepisami, przyjmie dopusci do zaoferowania w pakiecie
nr 8 takie wyroby?

Odp.: Zamawiajacy zgodnie z treScig SWZ, oceniajgc oferte weZmie pod uwage okres przejéciowy zgodnie
z aktualnie obowigzujgcym prawem. Wymagany kod UDI tylko dla wyrobéw med. zgodnych
z rozporzadzeniem nr 2017/745.

Pytanie 2, Pakiet nr 2 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wycene igiet z otworem bocznym za op. a'100 szt. z odpowiednim
przeliczeniem?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza podanie ceny za opakowanie z zachowaniem iloéci wskazanej w SWZ.
W takiej sytuacji nalezy wyraZznie zaznaczyé, ze oferowana cena jest za opakowanie i poda¢ ile sztuk
zawiera opakowanie. Oferowana ilo$¢ petnych opakowar w przeliczeniu na sztuki musi byé zgodna
z ilodcia zamawiang. Zamawiana ilo$¢ sztuk podzielona przez zaoferowana wielko$é opakowania musi
dawa¢ petna ilo$¢ opakowan, bez reszty.

Pytanie 3, Pakiet nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania igty kulkowej Luer-Lock w rozmiarze 1,25 x 81 mm?
Pozostate parametry bez zmian.

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza z zachowaniem pozostatych parametréw bez zmian.

Pytanie 4, Pakiet nr 3

Czy Zamawiajacy oczekuje zaoferowania nozyczek chirurgicznych zrejestrowanych w klasie lla
- jako wyroby chirurgicznie inwazyjne?

Odp.: Zamawiajacy swoje wymagania okreslit w SWZ.

Elektronicznie

Ewa podpisany przez

Ewa Motek
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