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WYKONAWCY
ubiegajacy sie o zamowienie publiczne

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, prowadzonego w
trybie Tryb podstawowy bez negocjacji - art. 275 pkt. 1 ustawy Pzp na "Dostawa
materiatow opatrunkowych, produktéw leczniczych dla potrzeb Apteki Szpitala
Specjalistycznego Nr 2 w Bytomiu."” — znak sprawy 15/15PN/2022.

Zamawiajacy, Szpital Specjalistyczny nr 2, dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 6
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz.U. z 2021r.
poz. 1129 z pdzn. zm.), udostepnia ponizej tre$¢ zapytan do Specyfikacji Warunkéw
Zamowienia (zwanej dalej "SWZ") wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 12

Dot. Pakietu nr 15, poz. 10 Czy Zamawiajacy wymaga ligniny bielonej, ktéra jest wyrobem
medycznym, posiadajgcym 8% stawke podatku VAT oraz Deklaracje Zgodnosci UE,
potwierdzajaca, ze wyréb medyczny opisany w deklaragji opatrzony jest oznakowaniem CE,
zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (MDR) z pézniejszymi zmianami?

Pytanie wynika z faktu, iz Zamawiajacy prowadzi dziatalnogé¢ leczniczg w mysl art. 17.1 pkt 2,
Ustawy o Dziatalnosci Leczniczej, ktéra do realizacji procedur medycznych naktlada
obowigzek stosowania wyrobéw medycznych, a co za tym idzie Zamawiajgcy powinien
oczekiwac zaoferowania wyrobu medycznego, odpowiadajgcego wymaganiom ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych i dyrektywy UE 93/42 EWG w sprawie wyrobow
medycznych dopuszczonych do stosowania na terenie UE. Jednoczeénie obserwujemy na
rynku wyroby, ktére posiadajg deklaracje zgodnosci, ktéra jest niezgodna z obowigzujgcym na
dzien dzisiejszy Rozporzadzeniem MDR. Rozporzgdzenie UE w sprawie wyrobéw
medycznych 2017/745 (zwane réwniez jako: rozporzgdzenie MDR) weszto w zycie 26 maja
2021 r. i zastgpito dotychczas obowigzujgcy dyrektywe Rady Europejskiej 93/42/EWG (tzw.
dyrektywe MDD).

Aktualna deklaracja zgodnoséci powinna odwotywa¢ sie do Rozporzadzenia MDR i spetniac
co do zawarto$ci wymagania zat. IV MDR, miedzy innymi posiada¢ Kod Basic UDI-DI oraz
powinna przywotywa¢ aktualng ustawe o wyrobach medycznych - aktualna ustawa jest
opublikowana w Dz. U. 2010 Nr 107 poz. 679 (t. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565.). Kolejnym
wymogiem Rozporzgdzenia MDR zawartym w zaf. | pkt.23.2 q. jest naniesienie na wyréb
~ informacji, Ze jest to wyréb medyczny.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Tak.
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Dot. Pakietu nr 15, poz. 11-12 Czy Zamawiajgcy dopusci wate bawetniana, ktora jest
wyrobem medycznym, posiadajagca 8% stawke podatku VAT? Parametry minimalne
medycznej waty bawetnianej sg identyczne lub wyzsze, jak w przypadku waty bawetniano -
wiskozowej. Pytanie wynika z faktu, iz Zamawiajacy prowadzi dziatalno$é leczniczg w mysl
art. 17.1 pkt 2, Ustawy o Dziatalnosci Leczniczej, ktéra do realizacji procedur medycznych
naktada obowigzek stosowania wyrobéw medycznych, a co za tym idzie Zamawiajacy
powinien oczekiwa¢ zaoferowania wyrobu medycznego, odpowiadajgcego wymaganiom
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych i dyrektywy UE 93/42 EWG w
sprawie wyrob6w medycznych dopuszczonych do stosowania na terenie UE.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Dot. Pakietu nr 15, poz. 11 Czy Zamawiajgcy dopusci wate 500g z przeliczeniem
zamawianych iloéci?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Dot. Pakietu nr 17, poz. 1-2, 4-8 Czy Zamawiajgcy oczekuje setonéw jatowych?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Dot. Pakietu nr 27, poz. 1-2 Czy Zamawiajgcy moze doprecyzowaé czy oczekuje serwet
jatowych czy niejatowych?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Zamawiajacy dopuszcza serwety jalowe oraz niejatowe.

Dot. Pakietu nr 33, poz. 1 Czy Zamawiajgcy dopusci hydrozelowy opatrunek, o postaci
przezroczystego zelu zapewniajgcy odpowiednie uwodnienie tkanki martwiczej w tubie 15g?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Nie, Zamawiajacy nie dopuszcza.

Dot. Pakietu nr 37, poz. 1 Czy Zamawiajacy dopusci opatrunek nieprzezroczysty?
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Nie, zgodnie z SWZ.

Zamawiajgcy
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