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Znak sprawy Nr RPoZP 19/2020

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawa materialébw medycznych i sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku dla 109 Szpitala Wojskowego z Przychodnig SP ZOZ w Szczecinie.

Pytania i odpowiedzi do SIWZ nr 5

1.Czy zamawiajacy w pakiecie 85 poz 3,i 4 gdzie zamawiajacy opisuje sterylng, samoprzylepng folie chirurgiczng
bakteriobojcza, ktorej warstwa klejagca ma by¢ pokryta jodoforem, uwalniajacym wolny jod na skoére pacjenta z
uwagi na zastosowanie w folii substancji aktywnej jakg jest jodofor, wymaga zaoferowania wyrobu medycznego
klasy Ill zgodnie z regutg IX Zatacznika 13 Dyrektywy o Wyrobach Medycznych. | potwierdzenie tego aktu
odpowiednim certyfikatem CE jednostki notyfikowanej?

Dyrektywa o wyrobach medycznych moéwi : wyroby medyczne zawierajace, jako integralng czesc¢: substancje,
ktora, jezeli jest uzywana oddzielnie, moze by¢ produktem leczniczym, i ktéra moze oddzialywa¢ na organizm
ludzki dziatajac pomocniczo wzgledem takiego wyrobu medycznego - zalicza sig do klasy Ill.

Odp.: Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany wyréb medyczny byt klasy il , zgodnie z regufa IX
zalacznika 13 Dyrektywy o Wyrobach Medycznych.

2. Czy Zamawiajacy w pakiecie 85 poz. 3 i 4 wymaga zaoferowania folii chirurgicznej bakteriobojczej o
udokumentowanym dziataniu obnizajagcym ryzyko wystgpienia zakazen miejsca operowanego  CO
udokumentowane jest lista opublikowanych badan klinicznych w czasopismach medycznych podiegajacych
recenzji?

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.

3. Czy zamawiajacy w pakiecie 85 poz. 3 i 4 opisuje sterylna, samoprzylepng folie chirurgiczng bakteriobdjcza,
ktora zawiera jodofor jako substancje bakteriobdjcza, uwalniany z warstwy klejgcej folii, oczekuje zaoferowania
wyrobu medycznego klasy Il w celu obnizenia ryzyka ZMO,? Zawarto$¢ substanciji aktywnej takiej, jak jodofor
oznacza, ze folia musi spetnia¢ wymogi dla wyrobu medycznego klasy Iil i jako taka musi spetniac wymogi reguty
IX Zatgcznika 13 Dyrektywy o Wyrobach Medycznych, co poswiadczone powinno byé wiasciwg deklaracjg
zgodnosci wydang przez producenta oraz certyfikatem EC dla wyrobu medycznego klasy Il wydanym przez
niezalezng jednostke notyfikowang, ktére nalezy dotgczy¢ do oferty?

Odp.: Zamawiajacy nie wymaga.

KMEDANT

ptkmgr inz. Krzysztof Pietraszko

M.J. 91/ 810 59 82

109 Szpital Wojskowy z Przychodnig SPZOZ, ul. Piotra Skargi 9-11, 70-965 Szczecin,
Sad Rejonowy Szczecin - Centrum w Szczecinie, XIII 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



