


Szpital Miejski Specjalistyczny
im. Gabriela Narutowicza w Krakowie
Dział Zamówień Publicznych i Umów
ul. Prądnicka 35-37
31-202 Kraków

Pismo: ZP/50/2020/6	 Kraków dnia: 2020-10-13


		DO WSZYSTKICH WYKONAWCÓW


O D P O W I E D Ź
na zapytania w sprawie SIWZ- 3

Uprzejmie informujemy, iż w dniu 2020-10-12 do Zamawiającego wpłynęła prośba o wyjaśnienie zapisu specyfikacji istotnych warunków zamówienia, w postępowaniu prowadzonym na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamówień publicznych w trybie przetarg nieograniczony, na „Zakup i dostawa produktów antyseptycznych i dezynfekcyjnych do skóry i błon śluzowych oraz zestawów do toalety jamy ustnej”, o następującej treści:


Pakiet 3 poz. 1

1. Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy opakowanie zestawu do toalety jamy ustnej ma pełnić jednocześnie funkcję pojemnika na płyn i pozwalać na przygotowanie roztworu roboczego przed otwarciem opakowania? Takie rozwiązane zapobiega kontaminacji elementów zestawu podczas przygotowania procedury oraz pozwala na zaoszczędzenie czasu potrzebnego na jej wykonanie. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

2. Prosimy zamawiającego o doprecyzowanie czy w celu zapewnienia bezpieczeństwa pacjenta oraz ochrony prawnej szpitala zestawy zawierające: szczoteczkę do zębów z możliwością odsysania, gąbkę z możliwością odsysania  -  będące inwazyjnymi wyrobami medyczne stosowanymi przez otwory ciała, niebędące chirurgicznymi inwazyjnymi wyrobami medycznymi, przeznaczonymi do połączenia z aktywnym wyrobem medycznym klasy IIa lub wyższej (reguła 5, lit.b) powinny być zarejestrowane w oparciu o przepisy rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych  (Dz. U. Nr 215 poz. 1416) jako wyroby medyczne klasy IIa ?
Odpowiedź: Zamawiający doprecyzowuje, że w celu zapewnienia bezpieczeństwa pacjenta oraz ochrony prawnej Szpitala, zestawy do toalety jamy ustnej powinny być zarejestrowane w oparciu o przepisy rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 XI 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 215 poz. 1416) jako wyroby medyczne klasy II a. 
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