37T
37.""-')" T OV TV A

ul. Szpitaing Z, 4d-19p

tel.
NIP 9691608

82/ 238-94.94
096  Regon 276247465

YT Aoy
e X

Prakowice

Znak sprawy Sp/AZP/382/3/2020 Pyskowice, 2020-02-13

WYJASNIENTA TRESCI SIWZ nr 12

dot.: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego. Numer sprawy: Sp/AZP/382/3/2020. Nazwa
zadania: Opatrunki 2020

W odpowiedzi na skierowane do zamawiajacego zapytania dotyczace tredei specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia informujemy:

Pytanie 1

ZADANIE NR 2

Poz. nr 4,5 - czy Zamawiajgcy dopusci mozliwosc zaoferowania opasek elastycznych w rozmiarze odpowiednio:
- poz. 4 —15cmx5m

- poz. 5-8cmx5m

Pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 2

ZADANIE NR 5

Poz. nr 5 - Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwosé zmiany w zakresie klasyfikacji kompreséw gazowych
niejatowych w przypadku, gdy producent w zwigzku z wejéciem w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG, dokona zmiany klasyfikacji?

Producenci w ramach procesu uzyskiwania deklaracji zgodnoséci w zwiazku z wymaganiami w/w rozporzgdzenia
moga dekonywac zmiany klasyfikacji wyrobu medycznego. Co oznacza, ze wyréb medyczny, ktory zgodnie 2
obecnie obowigzujgcymi przepisami ma klase lla reg. 7 moze zosta¢ zakwalifikowany do klasy | reg.4. Nie wynika
to ze zmiany jego parametrow technicznych czy jakosciowych, bo te pozostang bez zmian, lecz podejscia
producenta do procesu sklasyfikowania wyrobéw gazowych niesterylnych, jako produktdéw nie bedacych juz
wyrobem inwazyjnym do procedur tzw. ,, wysokiego ryzyka”.

W zwigzku z powyiszym wnosimy o wprowadzenie zmian postanowieri umowy poprzez dodanie ponizszego
zapisu:

"Strony dopuszczajg mozliwosc zmiany umowy w zakresie dotyczgcym zmiany klasy wyrobu medycznego w
przypadku, gdy producent wyrobu medycznego, w zwigzku z wejsciem w Zycie rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
S0/385/EWG | 93/42/EWG, dokona zmiany klasy tego wyrobu medycznego.”

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie 3

ZADANIE NR 8

Poz. nr 5 - czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania plastra do kaniul z folii poliuretanowej dodatkowo
wzmocnionym widkning w rozmiarze 7x9cm?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4

ZADANIE NR 14

1. Poz nr 2 - czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania fartucha chirurgicznego posiadajacego dodatkowe
wzmocnienie w czgéci przednie] i w rekawach o gramaturze 42g/m*? Pozostate parametry bez zmian.

2. Poz. nr 3 — Czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania okularéw ochronnych zakwalifikowanych  jako
sprzgt ochrony indywidualnej (PPE — personal protective equipment), kategoria Il, zgodny z norma EN 166 oraz
Dyrektywa WE 89/686/EEC?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 5

ZADANIE NR 15

Poz. nr 1 - czy Zamawiajacy dopusci mozliwosc¢ zaoferowania zestawu zgodnego z SIWZ, jednakze w
ktérym reczniki celulozowe maja rozmiar 30 x 33cm? Pozostate parametry bez zmian.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 6

ZADANIE NR 19

Poz. nr 1 - Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwosc zaoferowania pianki do oczyszczania skory przeznaczonej do
stosowania w placéwkach medycznych, dopuszczonej do obrotu zgodnie z wymogami Rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego produktdw kosmetycznych oraz zgioszona w bazie
portalu produktéw kosmetycznych CPNP?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.
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Zamawiajgcy informuje, Ze pytania oraz odpowiedzi na nie stajg si¢ integralna czescia
specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia i beda wiazace przy sktadaniu ofert. W zwigzku z
faktem, ze udzielona odpowiedz nie powoduje modyfikacji tredci specyfikacji istotnych warunkow
zamoOwienia, zamawiajacy nie przedtuza terminu sktadania ofert. Wszelkie ustalenia dotyczace
miejsca i terminu skiadania i otwarcia ofert pozostaja bez zmian.
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