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Poznan, dnia 28.06.2024 .

SR/XV-270-13(1)-AG/24

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym na podstawie art. 275 pkt 1 ustawy Pzp na sukcesywna dostawe
staplerow, klipsownic i trokaréw do Szpitala Miejskiego im. Franciszka Raszei
w Poznaniu

SR/XV-270-13-AG/24
ODPOWIEDZI NA ZAPYTANIA nr 1

Zgodnie z art. 284 ust. 2 i 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamowien
publicznych (tj. Dz. U. 2023 poz. 1605 z p6zn. zm.), Zamawiajgcy Szpital Miejski im. Franciszka
Raszei w Poznaniu, informuje, ze w przedmiotowym postepowaniu zwrécono sie o wyjasnienie tresci
Specyfikacji Warunkéw Zamowienia (SWZ). Zamawiajacy niniejszym publikuje tres¢ zapytan
wraz udzielonymi odpowiedziami.

Zestaw pytan nr 1:

Pytanie 1

Czy Zamawiajgcy w pakiecie 2 w pozycji 1 w miejsce pierwotnych zapiséw wyrazi zgode na ziozenie
oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy tytanowe
rozmiar M/L wykonane z elastycznego materiatu powodujgcego tatwe pobieranie klipsa przez

klipsownice i utozenie klipséw w zasobniku oraz ograniczajgce zuzycie klispownicy. 6 klipsow
w magazynku, 20 magazynkéw w opakowaniu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ.
Pytanie 2
Czy Zamawiajgcy w pakiecie 2 w pozycji 2 w miejsce pierwotnych zapisow wyrazi zgode na zlozenie

oferty na oryginalny produkt znanego amerykariskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy tytanowe
rozmiar M/L. 6 klipsow w magazynku, 20 magazynkéw w opakowaniu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ.
Pytanie 3
Czy Zamawiajgcy w pakiecie 2 w pozycji 3 w miejsce pierwotnych zapiséw wyrazi zgode na zfozenie

oferty na oryginalny produkt znanego amerykariskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy tytanowe
rozmiar M. 6 klipséw w magazynku, 20 magazynkéw w opakowaniu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ.
Pytanie 4
Czy Zamawiajgcy w pakiecie 2 w pozycji 4 w miejsce pierwotnych zapisow wyrazi zgode na ztozenie

oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy tytanowe
rozmiar 8. 6 klipséw w magazynku, 20 magazynkéw w opakowaniu?
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Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.
Pytanie 5

W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw
nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, reguia 8; dotyczgcym wyrobéw do implantacji i chirurgicznych
inwazyjnych wyrobow medycznych do diugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny
posiada¢ klase [IB. Natomiast w przypadku wyrobéw medycznych przeznaczonych do uzytku ale
w bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia lub sercem podniesiono ten wymog do
posiadania klasy wyzszej czyli klasy lll. Czy zgodnie z powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz
aktualnymi standardami medycznymi Zamawiajacy W pakiecie 2 w pozyciji 1,2,3 oraz 4 wymaga, by
klipsy jako wyroby medyczne stosowane W Panstwa szpitalu, przeznaczone do uzytku
w bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia, posiadaty klasg 11I?

Odpowiedz: Zamawiajgcy w pakiecie nr 2 w pozygji nr: 1,2,3 oraz nr 4 nie wymaga, by klipsy jako
wyroby medyczne posiadaty klase Ill.

Pytanie 6

Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne
przeznaczone do implantacji musza by¢ identyfikowalne. Kod uzyty do ich oznakowania, musi
umozliwia¢ szybka i jednoznaczng identyfikacje wytwérey | wyrobu, uwzglednia¢ jego typ oraz rok
produkcji; odczytanie kodu jezeli jest to niezbedne, nie powinno wymaga¢ zabiegu chirurgicznego.
Informujemy, ze nasze produkty speiniajg wszystkie wymogi ww. ustawy. Zwracamy sie zatem do
Zamawiajacego w pakiecie 2 w pozycji 1,2,3 oraz 4 o mozliwo$¢ 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?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ.
Pytanie 7

Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 w pozycji 5 w miejsce pierwotnych zapisow wyrazi zgode na ztozenie
oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy
polimerowe rozmiar M/L niewchtanialne jednorazowe, z tasmg samoprzylepng na spodzie
magazynku. Magazynek zawierajacy 6 klipséw, 14 magazynkow w opakowaniu?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie 8

Czy Zamawiajacy w pakiecie 2 w pozycji 6 w miejsce pierwotnych zapisow wyrazi zgodg na zlozenie
oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy
polimerowe rozmiar XL niewchtanialne jednorazowe, z tasmg samoprzylepng na spodzie magazynku.
Magazynek zawierajgcy 6 klipsow, 14 magazynkéw w opakowaniu?

OdpowiedZ: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie 9

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_implantaciji i chirurgicznych
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inwazyjnych wyrobow medycznych do diugotrwalego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny
posiadac klase IIB. Natomiast w przypadku wyrobéw medycznych przeznaczonych do uzytku ale
w bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia lub sercem podniesiono ten wymaég do
posiadania klasy wyzszej czyli klasy Ill. Czy zgodnie z powyzszym rozporzgdzeniem, przepisami oraz
aktualnymi standardami medycznymi Zamawiajgcy w pakiecie 2 w pozycji 5 oraz 6 wymaga, by klipsy

jako wyroby medyczne stosowane w Paristwa szpitalu, przeznaczone do uzytku w bezposrednim
kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia, posiadaty klase I11?

Odpowiedz: Zamawiajacy w pakiecie nr 2 w pozycji nr 5 oraz nr 6 nie wymaga, by klipsy jako wyroby
medyczne posiadaty klase IIl.

Pytanie 10

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¢ szybkg i jednoznaczng identyfikacje wytwoércy i wyrobu, uwzgledniaé jego typ oraz rok
produkcji; odczytanie kodu jezeli jest to niezbedne, nie powinno wymaga¢ zabiegu chirurgicznego.
Informujemy, ze nasze produkty spetniajg wszystkie wymogi ww. ustawy. Zwracamy sie zatem do
Zamawiajgcego w pakiecie 2 w pozycji 5 oraz 6 o mozliwo$é zastosowania papierowej czesci blistra
(magazynka), ktéra zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte w powyzsze] ustawie
(nr referencyjny, numer serii, date waznosci i produkcji, nazwe wytwérey itd.) celem mozliwosci
dotgczenia do kartoteki pacjenta?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ.

Pytanie 11

Czy Zamawiajgcy w pakiecie 2 w pozycji 7 w miejsce pierwotnych zapiséw wyrazi zgode na zfozenie
oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta zgodnie z opisem: Stapler skérny

jednorazowego uzytku zszywki szerokie rozm zszywki 4,7mm, wysoko$é 6,5 mm. Stapler z 35
zatadowanymi zszywkami?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SWZ.

Niniejszy dokument stanowi integralna cze$é SWZ i jest wiazacy dla wszystkich Wykonawcéw
ubiegajacych sie o udzielenie niniejszego zamdéwienia publicznego.
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