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Dotyczy: postepowania na ,,Zakup i dostawe wyrobéw medycznych”

Lp.

Pytanie

Odpowiedz

1.

Czy Zamawiajacy w pak 2 poz. 1 ma na mysli 5 opakowan
po 6 klipséw czyli po 30 sztuk klipsoéw w rozmiarze ML
oraz L? Wiekszo$¢ producentow oferuje klipsy pakowane
po 120 sztuk w opakowaniu zbiorczym.

Zamawiajacy oczekuje wyceny 30
Szt.

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¢ szybka i jednoznaczng
identyfikacje wytwoércy i wyrobu, uwzglednia¢ jego typ
oraz rok produkcji; odczytanie kodu jezeli jest to
niezbedne, nie powinno wymaga¢ zabiegu chirurgicznego.
Informujemy, Ze nasze produkty spelniaja wszystkie
wymogi ww. ustawy. Zwracamy si¢ zatem do
Zamawiajagcego w pak 2 o mozliwos¢ zastosowania
papierowej czesci blistra (magazynku), ktora zawiera
wszystkie wymagane informacje zawarte w powyzsze]
ustawie (nr referencyjny, numer serii, date waznosci i
produkcji, nazwe wytworcy itd.) celem mozliwosci
dotgczenia do kartoteki pacjenta?

Zamawiajacy dopuszcza.

W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010
zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr 215, poz. 1416,
paragraf 4.1, regula 8; dotyczacym wyrobow do
implantacji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobow
medycznych do dlugotrwalego uzytku wskazano, ze
wyroby takie powinny posiada¢ klase IIB. Natomiast w
przypadku wyrobéw medycznych przeznaczonych do
uzytku ale w bezposrednim kontakcie z osrodkowym
ukladem krgzenia lub sercem podniesiono ten wymog do
posiadania klasy wyzszej czyli klasy III. Czy zgodnie z
powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz aktualnymi
standardami medycznymi Zamawiajacy w pak 2 wymaga,
by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panstwa
szpitalu, przeznaczone do uzytku w bezposrednim
kontakcie z osrodkowym uktadem krazenia, posiadaty
klase I11?

Zamawiajacy dopuszcza nie
wymaga.
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4 Czy Zamawiajacy w pak. 2 wyrazi zgode na realizacjg Zamawiajacy ~ wyraza  zgode.
zamowien wylacznie w pelnych opakowaniach zbiorczych? | Wycena cenowa oferty w ilosciach
zgodnych z zapytaniem ofertowym.

Prosze o uwzglednienie wprowadzonych modyfikacji.
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