109 Szpital Wojskowy z Przychodnia .
samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnéj

w Szczecinie LL‘C

Cortification
Certyfikat nr 485732

150 9001, 1SO 14001, OHSAS 18001

Szczecin, dnia 19.10.2021 r.

Znak sprawy Nr RPoZP 28/2021

Dotyczy: przetargu w trybie podstawowym na dostawe materiatow szewnych oraz klipsownic
do 109 Szpitala Wojskowego z Przychodnia SP ZOZ w Szczecinie

Pytania i odpowiedzi do SWZ nr 8

1. Czy Zamawiajacy W zad. 9, poz. 5, w miejsce pierwotnych zapisow, wyrazi zgode na ztozenie oferty
na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta, zgodnie z opisem:

Klipsy polimerowe z zamkiem, niewchtanialne. Aktywny zawias, zatrzask oraz mozliwos¢ otwarcia za
pomocg kleszczykow otwierajgcych, klipsy z dwukierunkowo naprzemiennie utozonymi zgbami,
zapobiegajacymi zsuniecie si¢ klipsa z naczynia. Rozm. L . Magazynek 6szt?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza Wiw asortymentu.

2. Czy Zamawiajacy W zad. 9, poz. 6, w miejsce pierwotnych zapisow, wyrazi zgode na zlozenie oferty
na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta, zgodnie z opisem:

Klipsy polimerowe z zamkiem, niewchtanialne. Aktywny zawias, zatrzask oraz mozliwosé otwarcia za
pomoca kleszczykow otwierajacych, klipsy z dwukierunkowo naprzemiennie utozonymi zebami,
zapobiegajacymi zsuniecie sie klipsa z naczynia. Rozm. XL . Magazynek 6szt?

Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza Wiw asortymentu.

3. Czy Zamawiajacy W zad. 10, w miejsce pierwotnych zapisow, wyrazi zgode na ztozenie oferty na
oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta, zgodnie z opisem:

Klipsy tytanowe rozmiar ML (érednio-duze) zamykane _oczkowo” tj. zamykane poprzez zetkniecie
koncow ramion klipsa a nastgpnie zwarcie ramion na catej dtugosci (co prowadzi do uchwycenia
struktury anatomicznej bez mozliwosci jej wymknigcia w momencie zamykania klipsa). Kazdy klips
wyposazony w uzebrowanie wewnetrzne poprzeczne i podiuzne. Wymiary: dtugos¢ 7,21 mm,
rozwartosé ramion: 5,73 mm, dtugos¢ zamknietego klipsa 8,98 mm. Kompatybilne z pojedynczg
klipsownicg posiadang przez Zamawiajgcego- PL503R firmy Aesculap AG, pakowane 20 X 6 klipsow ?
Odp.: Zamawiajacy nie dopuszcza wiw asortymentu.

4. W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010, zamieszczonego W Dzienniku Ustaw nr
215, poz 1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczacym wyrobow do implantacji i chirurgicznych
inwazyjnych wyrobow medycznych do dtugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny
posiada¢ klase I1B. Natomiast w przypadku wyrobow medycznych przeznaczonych do uzytku, ale w
bezposrednim kontakcie z sercem lub centralnym uktadem krgzenia, podniesiono ten wymog do
posiadania klasy wyzszej, czyli klasy 1ll. Czy zgodnie z powyzszym rozporzgdzeniem, przepisami oraz
aktualnymi standardami medycznymi, Zamawiajgcy W zad. 9 i 10 wymaga, by klipsy jako wyroby
medyczne stosowane W Panstwa szpitalu, przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z
sercem lub centralnym ukifadem krazenia (wszystkimi gtéwnymi naczyniami krwiono$nymi, w tym: zyty
ptucne, tetnice ptucne, zyly sercowe, tetnice wiencowe, tetnice szyjne (wspolne, wewnetrzne i
zewnetrzne), tetnice mézgowe, tetnice ramienno-glowowe, aorta (wszystkie segmenty aorty), dolna i
gorna zyta gtowna i wspéine tetnice biodrowe), posiadaty klase 1117

Odp.: Zamawiajacy oczekuje zaoferowania asortymentu zgodnego z SWZ.

5. Zwracamy sie z prosbg w zad. 9 i 10, 0 mozliwos¢ zastosowania papierowej czesci blistra

109 Szpital Wojskowy z Przychodnig SPZOZ, ul. Piotra Skargi 9-11, 70-965 Szczecin,
Sad Rejonowy Szczecin - Centrum w Szczecinie, X111 Wydziat Gospodarczy
numer KRS 0000002667
NIP 851 25 43 558, REGON 810200960
tel. 91 810 58 00, fax. 91 810 58 02

www.109szpital.pl, e-mail sekretariat@109szpital.pl



109 Szpital Wojskowy Z Przychodnig
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Szczecinie

LL-C
Ceetification
Certyfikat nr 485732

1SO 9001, 1SO 14001, OHSAS 18001

zawiera wszystkie wymagane ustawowo informacje (nr referencyjny, numer serii,

(magazynku), ktéra
m mozliwoséci wklejenia do kartoteki pacjenta?

date waznosci i produkcji, nazwe wytworey itd.) cele
Odp.: Zamawiajacy dopuszcza wiw rozwiazanie.
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