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WYKONAWCY
ubiegajacy si¢ o zamowienie publiczne

WYJASNIENIA TRESCI SWZ Nr 2

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, prowadzonego w trybie Tryb
podstawowy bez negocjacji - art. 275 pkt. 1 ustawy Pzp na "Dostawy szwow chirurgicznych ujetych
w 10 zadaniach asortymentowych” — znak sprawy NZ-26-2024-38-D-P-L

Zamawiajacy, Szpital Powiatowy w Limanowej Imienia Milosierdzia Bozego, Sekcja Zamoéwien
Publicznych,, dziatajac na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien
publicznych (tj. Dz. U. z 2023r. poz. 1605), udostgpnia ponizej tres¢ zapytan do Specyfikacji
Warunkow Zamoéwienia (zwanej dalej ’SWZ”) wraz z wyjasnieniami:

Niniejszym dziatajac na podstawie art. 284 Ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019. Prawo zamowien
publicznych, zwracam si¢ z wnioskiem o wyja$nienie zapisow Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.
Dotyczy §3 ust. 11 wzoru umowy dla zadania nr 9: ,Na opakowaniu zbiorczym i jednostkowym
wymaga si¢ oznaczen i opisu w jezyku polskim: charakterystyka szwu, w formie znakéw graficznych:
kod katalogowy, opis igly, dtugos¢ nitki, seria, data waznos$ci oraz nazwa podmiotu odpowiedzialnego,
ilo$¢ saszetek w opakowaniu zbiorczym oraz instrukcja uzytkowania w opakowaniu zbiorczym.”
Zwracamy si¢ z prosba o odstgpienie od wymogu informacji o produkcie na opakowaniu w jezyku
polskim w przypadku, gdy nazwa wyrobu na opakowaniu jednostkowym i zbiorczym jest
migdzynarodowa i nie podlega tlumaczeniu na inne je¢zyki. Uzytkownik moze jednoznacznie
zidentyfikowac¢ wyrdb na podstawie nazwy i kodu katalogowego, ktdre sa identyczne z tymi podanymi
w ofercie. Ponadto na opakowaniu znajduje si¢ data waznosci (w uniwersalnym formacie) oraz
zharmonizowane symbole takze niepodlegajace thumaczeniu. Instrukcja uzytkowania wyrobu jest w
jezyku polskim. Opis szwu na opakowaniu jest w jezyku angielskim, jednak umozliwia jego
identyfikacj¢ nawet osobie nieposiadajacej znajomosci jezyka angielskiego. Zgodnie z obowigzujaca
ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 r. poz. 974) art. 12 ust. 1
»Wyrob, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez laikoéw ma etykiety,
instrukcje uzywania 1 interfejs uzytkownika w jezyku polskim Ilub wyrazone za pomoca
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw oraz deklaracj¢ zgodnosci UE albo
o$wiadczenia, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/745, w jezyku polskim albo
przettumaczone na jezyk polski” oraz ust. 4 ,,Wyrdb, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do
stosowania przez uzytkownikéw niebedacych laikami oraz wyrdb, system lub zestaw zabiegowy
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udostepniony w celu uzywania przez uzytkownikow niebgdacych laikami ma deklaracje zgodnosci UE
albo oswiadczenia, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 Iub 3 rozporzadzenia 2017/745, oraz etykiety i
instrukcje uzywania w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych
dla pacjenta, ktore podaje si¢ w jezyku polskim lub wyraza za pomocg zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow”.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraza zgode na zaproponowane zmiany.
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