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Uczestnicy postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego
w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe wyrobéw medycznych

WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJII ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

W zwigzku z zapytaniami dotyczacymi specyfikacji istotnych warunkéw zamdéwienia ztozonymi przez
Wykonawcoéw, Zamawiajacy, Ginekologiczno - Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu, na podstawie art. 38 ust.1, 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r — Prawo zamodwien
publicznych (tekst jednolity Dz. U z 2019 r. poz. 1843) udziela wyjasnien:

Zestaw pytan nr 1

Czes¢ 7

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy w Czesci 7, w pozycji 1, 2, 3 stosujac zasade réwnowaznosci, dopusci jednorazowe, sterylne
smoczki, ksztattem, wielkoscig czesci wewnatrzustnej i szybkoscig przeptywu dostosowane do stanu oraz
gotowosci noworodka do poboru pokarmu, w fizjologicznym ksztalcie prostym-okragtym i w fizjologicznym
ksztatcie anatomicznym - profilowanym, miekkie, elastyczne, wykonane z naturalnego lateksu oraz ze sztucznego
termoplastycznego elastomeru, przeznaczone dla noworodkdéw przedwczesénie urodzonych o réznej wadze
urodzeniowej i noworodkéw donoszonych, do wyboru dla Zamawiajacego ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza smoczki wykonane z naturalnego lateksu i termoplastycznego elastomeru.
Zamawiajgcy nie precyzuje ksztattu smoczka i dopuszcza ztozenie oferty na somczki proste-okragte i o ksztatcie
anatomicznym majqc mozliwos¢ dokonywania swobodnego wyboru spos$réd oferowanego asortymentu podczas
realizacji zamdwienia. Zamawiajacy wymaga spetnienia wszystkich pozostatych wymagan opisanych w
specyfikacji.

Pytanie 2

Krajowy Konsultant w dziedzinie neonatologii zaleca, aby neonatologiczne oddziaty kliniczne, dysponowaty
szerokim i wyczerpujacym asortymentem do zywienia noworodkdéw, umozliwiaty indywidulany dobor i terapie
funkcji jedzenia. W zwigzku z powyzszym, czy Zamawiajacy w Czesci 7, w pozycji 1, 2, 3 wymaga aby
zaoferowane sterylne smoczki réznity sie ksztattem, wielkoscia czesci wewnatrzustnej, twardoscig i szybkoscig
przeptywu, do wyboru dla Zamawiajacego ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza ztozenie oferty na somczki réznigce sie ksztattem: proste-
okragte i o ksztafcie anatomicznym i réznej twardosSci: wykonane z naturalnego lateksu i termoplastycznego
elastomeru z mozliwosciq swobodnego wyboru sposréd zaoferowanego asortymentu podczas realizacji
zamaowienia. Pozostate wymagania specyfikacji bez zmian.

Pytanie 3

Zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010r. (Dz.U. nr 107 poz. 679) klasyfikacji i kwalifikacji
wyrobow dokonuje wytwdrca produktu. Asortymentu wymienionego w Czesci 7, w pozycji 1, 2, 3, wytworca nie
zaklasyfikowat jako wyréb medyczny, ale oferowane, sterylne produkty posiadajq deklaracje zgodnosci,
dopuszczajace, certyfikat ISO. Zgodnie z ustawg brak statusu wyrobu medycznego nie dyskwalifikuje w/w
wyrobdw z uzywania w placowkach leczniczych, od kilkunastu lat sg przedmiotem postepowan we wszystkich
szpitalach w Polsce. Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie ztozenia stosownego dokumentu,
iz wymieniony asortyment nie zostat zaklasyfikowany jako wyrdob medyczny w mys$l Ustawy o wyrobach
medycznych z dn. 20.05.2010r. ale posiada wszystkie zgodnie z literg prawa dokumenty dopuszczajace do
obrotu, $wiatowe certyfikaty, ISO i zastosowanie zasady ,,0 ile dotyczy”.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza
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