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Szczecin, dnia 17.10.2023 r.

Znak sprawy Nr RPoZP 32/2023

Dotyczy: postepowania w trybie podstawowym na dostawe materiatéw szewnych, stapleréw, klipséw
do 109 Szpitala Wojskowego z Przychodnia SP ZOZ w Szczecinie

Pytania i odpowiedzi do SWZ nr 4

Pytanie nr 1. Czy Zamawiajgcy w zad 1 poz 1 w migjsce pierwotnych zapisow wyrazi zgode na ziozenie oferty na
oryginalny produki znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Kiipsy polimerowe z zamkiem,
niewchtanialne. Aktywny zawias, zatrzask oraz mozliwoét otwarcia za pomoca kleszczykow otwierajacych klipsy
z naprzemiennie utozenymi zgbami. Rozm. L O podwyzszonej stabilnoci poprzecznej. Magazynek 6 szt? Nasze
oryginaine klipsy nie majg problemow z utrzymaniem sie na naczyniach, dlatego nie potrzebujg ostrych zebow,
osadzonych w przeciwnych kierunkach o kacie podciecia min 45 stopni mogacych dodatkowo ostabi¢ naczynie
poprzez wywieranie ostrymi koricami wigkszego nacisku na czasami ostabiona i wrazliwg tkankg. O ich
stabilnosci, jakoéci oraz bezpieczenstwie moze swiadczyé fakt, ze jako jedyne klipsy sg rekomendowane do
stosowania przez producenta robota daVinci firme intuitive Surgical.

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na ww. asortyment.

Pytanie nr 2. Czy Zamawiajgcy w zad 1 poz 2 w miejsce pierwotnych zapisow wyrazi zgode na zlozenie oferty na
oryginainy produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy polimerowe Z zamkiem,
niewchianialne. Aklywny zawias, zatrzask oraz mozliwosc¢ otwarcia za pomocy kleszczykow otwierajacych, klipsy
z naprzemiennie ulozonymi zebami. Rozm. XL O podwyzszonej stabilnoéci poprzecznej. Magazynek 6 szt
Nasze oryginalne klipsy nie maja probleméw z utrzymaniem sig na naczyniach, dlatego nie potrzebujg ostrych
zebbw, osadzonych w przeciwnych kierunkach o kacie podcigcia min 45 stopni mogacych dodatkowo ostabic
naczynie poprzez wywieranie ostrymi koficami wiekszego nacisku na czasami ostabiong i wrazliwg tkanke. O ich
stabilnosci, jakosci oraz bezpieczenstwie moze SwiadczyC fakt, ze jako jedyne klipsy sg rekomendowane do

stosowania przez producenta robota daVinct firme intuitive Surgical.

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na ww. asortyment.

Pytanie nr 3. Czy Zamawiajgcy w zad 1 poz 1.2 wyrazi zgode na realizacie zamowient wytgcznie w petnych
opakowaniach zblorczych po 14 magazynkow?

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na ww. asortyment.

Pytanie nr 4. W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr
215, poz 1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczgoym wyrobow do implantacji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobow
medycznych do dlugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny posiada¢ klase |IB. Natomiast w
przypadku wyrobdw medycznych przeznaczonych do uzytku ale w hezposrednim kontakcie z oSrodkowym
uktadem krazenia lub sercem podniesiono ten wymog do posiadania klasy wyzszej czyli klasy Ill. Nalezy przez
ten fakt rozumie¢, iz ustawodawca uznal, iz wyroby medyczne kiasy Il musi cechowal wyzszy poziom
bezpieczenstwa niz wyrobow medycznych klasy Hb, poniewaz zastosowanie ich na najwazniejszych naczyniach
w organizmie ludzkim niesie ze sobg wigksze ryzyko zwiazane z ich uzyciem. Diatego tez, implant medyczny
zastosowany przy zamknieciu tego typu naczyn musi spelniaé jak najwyzsze normy i by¢ bardzo dokiadnie
przebadany pod katem zapewnienia jak najdalej idacego bezpileczenstwa jego zastosowania na tak waznych
naczyniach. Czy zgodnie z powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi
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Zamawiajacy w zad 1 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panstwa szpitalu, przeznaczone do
uzytku w bezposrednim kontakcie z oérodkowym uktadem krazenia, posiadaly klase HI?

Odp. Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 5. Zgodnie z Dz.U. Nr 18, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne
przeznaczone do implantacji musza by¢ identyfikowaine. Kod uzyty do ich oznakowania, musi umozliwiaé szybkg
i jednoznaczng identyfikacie wytwércy | wyrobu, uwzgledniac jego typ oraz rok produkcii; odezytanie kodu jezel
jest to niezbedne, nie powinno wymagaé zabiegu chirurgicznego. informujemy, ze nasze produkly speiniajg
wszystkie wymogi ww. ustawy. Zwracamy sie zatem do Zamawiajgcego w zad 1 o mozliwosé zastosowania
papierowe] czesci blistra (magazynka), kibra zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte W powyzszej
ustawie (nr referencyjny, numer serii, date waznosci | produkeji, nazwe wytworey itd) celem mozliwosci
dotaczenia do kartoteki pacienta?

Odp. Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 6. Czy Zamawiajacy w zad 3 w miejsce pierwotnych zapisow wyrazi zgode na ziozenie oferly na
oryginalny produk! znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Worek japaroskopowy do estrakcii
zresektowanego materiatu biologicznego, nieprzepuszczalny i nieprzesigkliwy, odporny na rozdarcia o pojemosci:
200mi, 800mi oraz 1200ml. Worek wstepnie schowany wewnatrz tulei do wprowadzenia a potem wrzucany fuzem
do jamy  brzusznej Diugos¢c  trzonu €O najmniej  22-23cm.  Wymagany trokar  10mm.
Oznaczenie produktu: nazwa, rozmiar worka, nt katalogowy, producent, nr serii, data waznosci, naklejki
informacyjne na kazdym opakowaniu?

Odp. Zamawiajacy nie wyraza zgody na w/w asortyment.
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