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Znak sprawy Nr RPoZP 9/2023

Dotyczy: postepowania w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe materialéw szewnych,
siatek chirurgicznych, stapleréw oraz klipsownic do 109 Szpitala Wojskowego z Przychodnig SP ZOZ
w Szczecinie

Pytania i odpowiedzi do SWZ nr 4

1. Czy Zamawiajgcy w zad 14 poz 5 w miejsce pierwotnych zapiséw 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 pomoca kleszczykéw otwierajgcych
klipsy z naprzemiennie utozonymi zebami. Rozmiar L. Magazynek 6szt? Nasze oryginalne klipsy nie majg
probleméw jak ich kopie z utrzymaniem sie na naczyniu, dlatego nie potrzebujg ostrych zebéw moggcych
ostabi¢ naczynie. O ich klasie moze $wiadczy¢ fakt, ze jako jedyne klipsy sg rekomendowane przez
producenta robota DaVinci firme Intuitive. Moze to $wiadczy¢ o ich jakosci i niezawodnosci jako implantu
medycznego.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza wyzej wymieniony asortyment

2. Czy Zamawiajgcy w zad 14 poz 6 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 mozliwo$¢ otwarcia za pomoca kleszczykdéw otwierajgcych
klipsy z naprzemiennie utozonymi zebami. Rozmiar XL. Magazynek 6szt? Nasze oryginalne klipsy nie majg
probleméw jak ich kopie z utrzymaniem sie na naczyniu, dlatego nie potrzebujg ostrych zebéw mogacych
ostabi¢ naczynie. O ich klasie moze $wiadczy¢ fakt, ze jako jedyne klipsy sg rekomendowane przez
producenta robota DaVinci firme Intuitive Surgical. Moze to $wiadczy¢ o ich jakosci i niezawodnosci jako
implantu medycznego.

Odp. Zamawiajgcy dopuszcza wyzej wymieniony asortyment

3. W rozporzgdzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr 215, poz
1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczacym wyrobdéw do implantacji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobéw
medycznych do dtugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny posiadac klase [IB. Natomiast w
przypadku wyrobéw medycznych przeznaczonych do uzytku ale w bezposrednim kontakcie z osrodkowym
uktadem krgzenia lub sercem podniesiono ten wymég do posiadania klasy wyzszej czyli klasy 1ll. Czy zgodnie
Z powyzszym rozporzgdzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi Zamawiajacy w zad 14
poz 5,6 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panstwa szpitalu, przeznaczone do uzytku w
bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia, posiadaty klase 111?

Odp. Zgodnie z SWZ

4. Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne przeznaczone do
implantacji muszg by¢ identyfikowalne. Kod uzyty do ich oznakowania, musi umozliwia¢ szybka i jednoznaczng
identyfikacje wytworcy i wyrobu, uwzglednia¢ jego typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu jezeli jest to
niezbedne, nie powinno wymagac zabiegu chirurgicznego. Informujemy, ze nasze produkty spetniajg wszystkie
wymogi ww. ustawy. Zwracamy sie zatem do Zamawiajgcego w zad 14 poz 5,6 o mozliwo$é zastosowania
papierowej czesci blistra (magazynka), ktéra zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte w powyzszej
ustawie (nr referencyjny, numer serii, date waznosci i produkcji, nazwe wytworcy itd.) celem mozliwosci
dotgczenia do kartoteki pacjenta?

Odp. Zgodnie z SWZ
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