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Znak sprawy Nr RPoZP 32/2023

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

Pytania i odpowiedzi do SWZ nr 3

Pytanie nr 1. Zamawiajgcy w pakiecie 1 wymaga klipséw o podwyzszonej stabilnosci poprzecznej na poziomie
15 N, w zwiazku z tym, ze taka informacja nie znajduje sie w katalogu czy dla potwierdzenia tego parametru
Zamawiajacy uzna przedstawienie raportu ktory zostat wykonany przez certyfikowane laboratorium i potwierdza
warto$¢ 15 N?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza w/w rozwigzanie.

Pytanie nr 2. Wnosimy o potwierdzenie przez Zamawiajgcego, ze w Pakiecie nr 1 [Zgodnie z § 4.1. pki. 4 regulg
8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow
medycznych (Dz. U. 2010 nr 215, poz. 1416) oraz z pkt. 5.4. regutg 8 zalgcznika VI do rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych
zwane ,MDR’, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2022 | rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrekiyw Rady S0/385/EWG | 93/42/EWG zwang ,MDD"] wyroby medyczne, ktére s3
przeznaczone do implantacji | chirurgiczne wyroby inwazyjne do diugotrwatego uzytku powinny posiadac kiase

lib), wymagaé bedzie zaoferowania wyrobow medycznych — klipsdéw naczyniowych zaklasyfikowanych do kiasy
ib.

Odp. Zgodnie z SWZ
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