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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ -22
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetarg nieograniczony na ”Zakup i dostawa wyrobów medycznych V” – znak sprawy ZP/59/2024.
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:
	1.	Pakiet nr 18
Zwracamy się z wnioskiem, aby Zamawiający zrezygnował z żądania próbek po 1 szt. z każdego rozmiaru. Jest to nadmierny, nieuzasadniony wymóg stawiany Wykonawcom. Jakość nie jest kryterium oceny ofert, Zamawiający nie wskazał co będzie oceniał przy pomocy dostarczonej próbki. Próbka z jednego rozmiaru w zupełności wystarczy do oceny produktu.
Odpowiedź: Zamawiający rezygnuje z próbek dla rozmiarów S i M w pakiecie nr 18. Wykonawca winien dostarczyć 1 próbkę maski z obwodem do aparatu Philips Respironics w rozmiarze L.

2.	Pakiet nr 16 - projekt umowy par. 6 ust. 4 
Wnioskujemy o usunięcie niezgodnego z przepisami zapisu. Przepisy krajowe i rozporządzenia UE wyraźnie wskazują co mają zawierać etykiety produktu.
Wymaga się, aby stosownie do treści (Rozporządzenia Ministra zdrowia z dnia 17 lutego 2016  roku w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych) Załącznika nr 1 Wymagania zasadnicze dla wyrobów medycznych, CZĘŚĆ II Wymagania dotyczące projektu i wykonania , Ust. 13.3 Oznaczenie zawierało:
Pkt "5) oznaczenie daty, przed upływem której wyrób medyczny może być używany bezpiecznie, wyrażonej jako rok i miesiąc, jeżeli dotyczy;"

Przepis ten nie dotyczy produktów, których producentem jest Philips Respironics, albowiem stosownie do treści Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchyleniu dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, ROZDZIAŁ III Wymogi dotyczącej informacji przekazywanej wraz z wyrobem, ust. 23.2. Informacje na etykiecie "Na etykiecie umieszcza się wszystkie następujące elementy (…) i) jednoznaczne wskazanie terminu bezpiecznego używania lub bezpiecznej implantacji wyrobu, z podaniem - w stosownych przypadkach co najmniej roku i miesiąca". 
Jednocześnie pkt j) wskazuje, że "w przypadku gdy nie podano daty, do której można bezpiecznie używać wyrobu - datę produkcji. Taką datę produkcji można zawrzeć jako część numeru serii lub numeru seryjnego, pod warunkiem, że tak podana data jest łatwo rozpoznawalna.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na usunięcie zapisu. Zamawiający traktuje pojęcie daty ważności szeroko i uzna każde oznaczenie produktu, z którego jednoznacznie wynikać będzie jego przydatność do użytku.
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