


Kraków dnia: 04.10.2023r.
Szpital Miejski Specjalistyczny 
im. Gabriela Narutowicza w Krakowie
ul. Prądnicka 35-37
31-202 Kraków
WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ - 1
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ”Zakup i dostawa wyrobów medycznych II (obłożenia, środki opatrunkowe, pozostałe materiały medyczne)” – znak sprawy ZP/37/2023.
Zamawiający, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	Dotyczy pakietu nr 3 poz. 1:
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie następującego produktu:
Jałowy hemostatyk powierzchniowy, wykonany w 100% z utlenionej, regenerowanej celulozy (naturalnego pochodzenia roślinnego). Postać rzadko tkanej włókniny. Działa miejscowo i tamuje krwawienie średnio w ciągu 3-4 minut. Czas wchłaniania po implantacji do postaci niemierzalnej wynosi 7-14 dni. Niska wartość pH (2,5-3,5) zapewnia uzyskanie efektu bakteriobójczego. Zawartość grupy karboksylowej mieści się w zakresie 18-24 %. Można przycinać bez efektu strzępienia. Wykazuje działanie bakteriobójcze przeciwko szerokiej gamie bakterii Gram-dodatnich 
i Gramujemnych, tlenowych i beztlenowych, takich jak: MRSA, MRSE, VRE, PRSP, Pseudomonas aeruginosa, E.coli – parametry zawarte w instrukcji użytkowania. Skuteczność bezpieczeństwa in vivo 
z udziałem ludzi została potwierdzona badaniem klinicznym w postaci prospektywnego, porejestracyjnego badania interwencyjnego z obserwacją kliniczną. Rozmiar 10x20 cm. Każda sztuka zapakowana sterylnie osobno, a opakowanie handlowe liczy 12 szt.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.
 
Dotyczy załącznika nr 4 - wzoru umowy - § 5 ust. 5 lit. c
Czy Zamawiający może potwierdzić, że wobec wyrobów medycznych, które nie mają nadanych numerów UDI zgodnie z obowiązywaniem okresów przejściowych, odstępuję się od wymogu dostarczenia elektronicznego zestawienia kodów UDI wraz z każdą dostawą wyrobów medycznych zgodnie z harmonogramem MDR, z zastrzeżeniem, że zapis ten będzie wymagalny od momentu ich nadania?
Odpowiedź: Zamawiający potwierdza.
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