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Wyjasnienia do postepowania nr: 4965

Zapytanie ofertowe: ,,Dostawa siatek chirurgicznych i stapleréw (1 pakiet)”

Pytanie 1:

Czy Zamawiajgcy w pak 1 w miejsce pierwotnych zapisow wyrazi zgodeg na ztozenie oferty na
oryginalny produkt Hem-o-lok znanego amerykarnskiego producenta pakowany po 84 Klipsy
w opakowaniu wraz z odpowiednim przeliczeniem w gére? Pozostate parametry bez zmian.
Odpowiedz: Nie, Zgodnie z SWZ.

Pytanie 2:

W rozporzgdzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw
nr 213, poz 1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczacym wyrobéw do implantacii i chirurgicznych
inwazyjnych wyrobéw medycznych do diugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby takie powinny
posiadac klase |IB. Natomiast w przypadku wyrobéw medycznych przeznaczonych do uzytku ale
w bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia lub sercem podniesiono ten wymag
do posiadania klasy wyzszej czyli klasy Ill. Czy zgodnie z powyzszym rozporzgdzeniem,
przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi Zamawiajacy w pak 1 wymaga, by klipsy
jako wyroby medyczne stosowane w Panstwa szpitalu, przeznaczone do uzytku w bezposrednim
kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia, posiadaty klase 111?

Odpowiedz: Zamawiajaca wymaga klasy II1B

Pytanie 3:

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¢ szybkg i jednoznaczng identyfikacje wytwércy i wyrobu, uwzgledniaé 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 pak 1 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 wytwércey itd.) celem mozliwoséci dotgczenia do kartoteki
pacjenta?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.
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