Krakéw, 27.01.2025 roku
DO WSZYSTKICH KOGO DOTYCZY
SPROSTOWANIE ODPOWIEDZI NA PYTANIA z dnia 20.01.2025 roku

dot. sprawy: 100/ZP /2024
Szanowni Pandstwo,

Uprzejmie informuje, Zze w sprawie ogloszonego przez 5 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg - Samodzielny
Publiczny Zaklad Opicki Zdrowotnej w Krakowie postepowania na Dostawy materiat6w medycznych, prostuje si¢
tre$¢ udzielonych odpowiedzi w dniu 20.01.2025 roku zgodnie z ponizszym :

JEST:

Pytanie 85

Pakiet 20, Pozycja 6

Czy Zamawiajacy oczekuje sondy Sengstakena wykonanej z 100% silikon?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 132

Pakiet 39

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu zaoferowania kaniuli w rozmiarze 17G oraz dopusci kaniule 18G krotsza
32mm i 20G dluzsza 32mm, pozostale wymagania zgodnie z SWZ?

Odpowiedz: Nie.

Pytanie 60

Pakiet nr 50

1.W zwiazku z wyrokiem KIO 1122/23 oraz aktualnym stanowiskiem URPLWMIiPB wydanym na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobéw medycznych (MDR -
Medical Device Regulation), z ktorych wynika, ze tylko fartuchy chirurgiczne sterylne lub przeznaczone do
sterylizacji, do stosowania na bloku operacyjnym podczas operacii przez personel medyczny, spetniajace norme¢ EN
13795-1 moga by¢ wyrobami medycznymi, prosimy o informacje¢ czy Zamawiajacy wymaga wyrobu
medycznego spelniajace norme EN 13795-1

2. Jezeli Zamawiajacy nie oczekuje fartuchow chirurgicznych przeznaczonych do stosowania na bloku operacyjnym
podczas operacji przez personel medyczny spelniajacych norme¢ EN 13795-1, to czy dobrze rozumiemy, Ze
Zamawiajacy oczekuje fartuchéw bedacych wyrobem higienicznym,

3. Jezeli Zamawiajacy nie oczekuje fartuchéw chirurgicznych opisanych wyzej, to czy dobrze rozumiemy, ze
Zamawiajacy oczekuje fartuchéw sklasyfikowanych jako Srodek Ochrony Indywidualnej lub fartuch higieniczny.
Potwierdza to aktualny Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 24 maja 2024 r. w sprawie zasad okre$lania statusu
regulacyjnego odziezy medyczne;j:

https:/ /urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-24-maja-2024-r-w-sprawie-zasad-
okre%C5%9Blania-statusu-regulacyjnego

Prosimy o zapoznanie si¢ z trescia komunikatu.

Jednoczesnie prosimy o zapoznanie si¢ z WIS Nr 0115-KIDST1-2.440.173.2024.7.AR

inr 0115-KDDST1-2.440.172.2024.6.AR, ktére przesylamy w zalaczeniu

Odpowiedz:

1. Nie wymaga.

2. Tak.

3. Tak.



POWINNO BYC:

Pytanie 85

Pakiet 20, Pozycja 6

Czy Zamawiajacy oczekuje sondy Sengstakena wykonanej z 100% silikon?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 132

Pakiet 39

Czy Zamawiajacy odstapi od wymogu zaoferowania kaniuli w rozmiarze 17G oraz dopusci kaniule 18G krétsza
32mm i 20G dluzsza 32mm, pozostale wymagania zgodnie z SWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 60

Pakiet nr 50

1.W zwiazku z wyrokiem KIO 1122/23 oraz aktualnym stanowiskiem URPLWMiPB wydanym na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobow medycznych (MDR -
Medical Device Regulation), z ktorych wynika, Ze tylko fartuchy chirurgiczne sterylne lub przeznaczone do
sterylizacji, do stosowania na bloku operacyjnym podczas operacji przez personel medyczny, spelniajace norm¢ EN
13795-1 moga by¢ wyrobami medycznymi, prosimy o informacje¢ czy Zamawiajacy wymaga wyrobu
medycznego spelniajace norme EN 13795-1

2. Jezeli Zamawiajacy nie oczekuje fartuchow chirurgicznych przeznaczonych do stosowania na bloku operacyjnym
podczas operacji przez personel medyczny spetniajacych norme EN 13795-1, to czy dobrze rozumiemy, Ze
Zamawiajacy oczekuje fartuchow bedacych wyrobem higienicznym,

3. Jezeli Zamawiajacy nie oczekuje fartuchéw chirurgicznych opisanych wyzej, to czy dobrze rozumiemy, ze
Zamawiajacy oczekuje fartuchéw sklasyfikowanych jako Srodek Ochrony Indywidualnej lub fartuch higieniczny.
Potwierdza to aktualny Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 24 maja 2024 r. w sprawie zasad okreslania statusu
regulacyjnego odziezy medycznej:

https:/ /urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-24-maja-2024-r-w-sprawie-zasad-
okre%C5%9Blania-statusu-regulacyjnego

Prosimy o zapoznanie si¢ z trescia komunikatu.

Jednoczesnie prosimy o zapoznanie si¢ z WIS Nr 0115-KIDST1-2.440.173.2024.7.AR

inr 0115-KIDST1-2.440.172.2024.6.AR, ktére przesylamy w zalaczeniu

Odpowiedz:

1. Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

2. Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

3. Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

Z powazaniens,

Sekeja Zamowiert Publicznych
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