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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ - 13
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ”Zakup i dostawa wyrobów medycznych I” – znak sprawy ZP/11/2023.
Zamawiający, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	1. W rozporządzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, reguła 8; dotyczącym wyrobów do implantacji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobów medycznych do długotrwałego użytku wskazano, że wyroby takie powinny posiadać klasę IIB. Natomiast w przypadku wyrobów medycznych przeznaczonych do użytku ale w bezpośrednim kontakcie z ośrodkowym układem krążenia lub sercem podniesiono ten wymóg do posiadania klasy wyższej czyli klasy III. Czy zgodnie z powyższym rozporządzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi Zamawiający w pak 17 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Państwa szpitalu, przeznaczone do użytku w bezpośrednim kontakcie
z ośrodkowym układem krążenia, posiadały klasę III? Rozporządzenie UE 2017/745, rozdział 1 – Definicje specyficzne dla zasad klasyfikacji stanowi: „Ośrodkowy układ krążenia” oznacza następujące naczynia krwionośne: tętnice płucne, aorta wstępująca, łuk aorty, aorta zstępująca do rozwidlenia aorty, tętnice wieńcowe, tętnica szyjna wspólna, tętnica szyjna zewnętrzna, tętnica szyjna wewnętrzna, tętnice mózgowe, pień ramienno-głowowy, żyły sercowe, żyły płucne, żyła główna górna i żyła główna dolna. 
Odpowiedź: Klipsy nie będą wykorzystywane do operacji na ośrodkowym układzie krążenia.

2. Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011 roku, aktywne wyroby medyczne przeznaczone do implantacji muszą być identyfikowalne. Kod użyty do ich oznakowania, musi umożliwiać szybką i jednoznaczną identyfikację wytwórcy i wyrobu, uwzględniać jego typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu jeżeli jest to niezbędne, nie powinno wymagać zabiegu chirurgicznego. Informujemy, że nasze produkty spełniają wszystkie wymogi ww. ustawy. Zwracamy się zatem do Zamawiającego w pak 17 o możliwość zastosowania papierowej części blistra (magazynka), która zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte w powyższej ustawie (nr referencyjny, numer serii, datę ważności i produkcji, nazwę wytwórcy itd.) celem możliwości dołączenia do kartoteki pacjenta? 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

3. Czy Zamawiający oczekuje w pak 17 zapisu w instrukcji obsługi o współpracy zaoferowanych klipsów z posiadaną przez Zamawiającego klipsownicą firmy WECK? Jest to istotne ze względu na bezpieczeństwo pacjenta oraz prawidłową współpracę obu komponentów. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza z zachowaniem pozostałych parametrów SWZ.

4. Czy Zamawiający w pak 17 wyrazi zgodę na złożenie oferty na oryginalny produkt Hem-o-lok znanego amerykańskiego producenta zgodnie z opisem: Klipsy polimerowe, sterylne, jednorazowego użytku, rozmiar L (duże) pasujące do klipsownicy WECK (Hem-o-lok L), portu 10 mm, pakowane po 6 szt. Powierzchnia wewnętrzna klipsa z naprzemiennie położonymi walcami. Klipsy autoryzowane przez producenta robota da Vinci co potwierdza ich jakość i bezpieczeństwo.
Odpowiedź: Ocena powierzchni wewnętrznej klipsa wymaga przesłania próbki.
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