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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ - III
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie Tryb podstawowy bez negocjacji - art. 275 pkt. 1 ustawy Pzp na ”Zakup i dostawa materiałów opatrunkowych” – znak sprawy ZP/38/2021.
Zamawiający działając na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. z 2021r. poz. 1129), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Pytanie nr 3
PAKIET 4
1.	Poz. 1-3 - Czy Zamawiający oczekuje aby zaoferowane przylepce pakowane były indywidualnie a' 1 szt. w kartonik chroniący przed zabrudzeniem i zawierający pełną identyfikację produktu?
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.

2.	Poz. nr 3 - czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania przylepca na włókninie
o długości 9,2 m z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilości? 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

PAKIET 7
3.	Poz. 1-2 - Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania kompresów gazowych niejałowych skalsyfikowanych w klasie I reg. 4? Nasza prośba wynika z faktu wejścia w życie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002
i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.
Producenci w ramach procesu uzyskiwania deklaracji zgodności w związku z wymaganiami w/w rozporządzenia mieli za zadanie dokonywać zmiany klasyfikacji wyrobów medycznych. Co oznacza, że wyrób medyczny, który zgodnie z obecnie obowiązującymi przepisami posiadał klasę II a reg. 7 został zakwalifikowany do klasy I reg.4. Nie wynika to ze zmiany jego parametrów technicznych czy jakościowych, bo te pozostaną bez zmian, lecz podejścia producenta do procesu sklasyfikowania wyrobów gazowych niesterylnych, jako produktów nie będących już wyrobem inwazyjnym do procedur tzw. " wysokiego ryzyka".
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

4.	Poz. 3 - Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania gazy 1 m2 sterylnej pakowanej pojedynczo?
[bookmark: _GoBack]Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
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