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SPWZOZ/ZPZ-2.111-382/26.1/2024/A.W. Stargard, 03.09.2024 r.

WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: Post¢epowanie przetargowe nr 26/TP/D/2024 na dostawy gazéw medycznvch i

technicznych wraz z dzierzawa zbiornika kriogenicznego, butli i osprzetu na potrzeby biezacej

dzialalnosci SPWZOZ w Stargardzie w podziale na 4 pakiety.

Pytanie nr 1 - dotyczy (Rozdziat X pkt 7 ppkt 10 SWZ) wyrobéw medycznych

" W zwiazku z Rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajacym Rozporzadzenie (UE) 2017/745
i (UE) 2017/746 w zakresie przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw
medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci w zakresie
waznosci certyfikatow wydanych na mocy Dyrektywy Rady 90/385/EWG w spawie
aktywnych wyrob6w medycznych do implantacji (AIMMD) i Dyrektywy Rady 93/42/EWG w
sprawie wyrobdw medycznych (MDD), wydane przez jednostke notyfikowana certyfikaty
ulegajg przedtuzeniu do dnia 31 grudnia 2028 r. po spetnieniu wymagan ww. rozporzadzen
dotyczacych okresow przejsciowych.
Z uwagi na powyzsze, czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie wraz z wymaganymi
dokumentami wymienionymi w SWZ rozdzial X pkt 7 ppkt 10 deklaracji producenta
informujacej o spelnieniu wymagar (wraz z ich wyszczegélnieniem) dotyczacych okreséw
przejSciowych oraz, ze przeszedt z wynikiem pozytywnym audyt nadzoru jednostki
notyfikowanej na zgodnos¢ z wymaganiami ISO 13485:2016 i Dyrektywy 93/42/EEC co
stanowi¢ bedzie uzupeknienie i spelnienie wymagan odnosnie ww. certyfikatu.

- Odpowiedi: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 2 — dotyczy Zalgcznika nr 7 Pakiet 4 - Gazy medyczne wraz z dzierzawa
sprzetu
Czy w celu zwigkszenia komfortu pracy personelu medycznego oraz bezpieczenstwa

prowadzonej terapii mieszaning gazéw 50% tlen medyczny / 50% podtlenek azotu medyczny,
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wszystkie jednorazowe elementy niezbedne do podawania tejze mieszaniny (ustnik, zawdr

wydechowy z filtrem lub inny rownowazny sprzet jednorazowy, ewentualnie dopuszczony
przez Zamawiajacego) majg by¢ zapakowane wspodlnie w jednym najmniejszym dost¢pnym
opakowaniu jednostkowym — 1 pojedynczy komplet - oraz pochodzi¢ od producenta, ktéry
jest jednoczesnie wytwdrca zaworu dozujacego do podawania opisanej powyzej mieszaniny?

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje, ze wszystkie jednorazowe elementy sluzace do
podawania mieszaniny beda zapakowane wspélnie tzn. po jednym komplecie dla jednego

pacjenta w opakowanie jednostkowe.
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