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1. 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 wytworcy i wyrobu, uwzgledniac 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 czesci 27 o potwierdzenie mozliwosci
zastosowania papierowej czesci blistra (magazynka), ktéra zawiera wszystkie wymagane
informacje zawarte w powyzszej ustawie (nr referencyjny, numer serii, date waznosci i
produkciji, nazwe wytworcy itd.) celem dotgczenia do karty pacjenta?

Zamawiajacy dopuszcza.

2. W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku
Ustaw nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczgcym wyrobow do implantac;ji i
chirurgicznych inwazyjnych wyrobéw medycznych do dtugotrwatego uzytku wskazano, ze
wyroby takie powinny posiadac¢ klase 11B. Natomiast w przypadku wyrobéw medycznych
przeznaczonych do uzytku ale w bezposrednim kontakcie z osrodkowym ukfadem krazenia
lub sercem podniesiono ten wymog do posiadania klasy wyzszej czyli klasy Ill. Nalezy
przez ten fakt rozumie¢, iz ustawodawca uznat, iz wyroby medyczne klasy Il musi
cechowaé wyzszy poziom bezpieczehnstwa niz wyrobéw medycznych klasy llb, poniewaz
zastosowanie ich na najwazniejszych naczyniach w organizmie ludzkim niesie ze sobg
wieksze ryzyko zwigzane z ich uzyciem. Dlatego tez, implant medyczny zastosowany przy
zamknieciu tego typu naczyn musi spetnia¢ jak najwyzsze normy i by¢ bardzo doktadnie
przebadany pod katem zapewnienia jak najdalej idgcego bezpieczenstwa jego
zastosowania na tak waznych naczyniach. Czy zgodnie z powyzszym rozporzgdzeniem,
przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi Zamawiajgcy w czesci 27 wymaga,
by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panstwa szpitalu, przeznaczone do uzytku
w bezposrednim kontakcie z osrodkowym ukfadem krazenia, posiadalty klase III?
Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

3. Zwracamy sie do Zamawiajgcego w czesci 27 o podanie numerow katalogowych
klipsownic znajdujgcych sie na wyposazeniu szpitala lub numeréw ref. obecnie uzywanych
klipséw celem doboru odpowiedniego ich typu.

Numery REF obecnie stosowanych klipsow to:
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Klipsy tytanowe LigaV klipsy naczyniowe S 0301-01S, M 0301-01M, ML 0301-01ML, L
0301-01L producenta Grena Ltd.
Klipy polimerowe naczyniowe ClickaV M 0301-03M, ML 0301-03ML, L 0301-03L, XL
0301-03XL producenta Grena Ltd
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przeznaczone do implantacji muszg by¢ identyfikowalne. Kod uzyty do ich oznakowania,
musi umozliwia¢ szybka i jednoznaczng identyfikacje wytworcy i wyrobu, uwzgledniac 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 czesci 28 o potwierdzenie mozliwosci
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 dotgczenia do kartoteki pacjenta?

Zamawiajacy dopuszcza.

5. W rozporzgdzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku
Ustaw nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczgcym wyrobéw do implantac;ji i
chirurgicznych inwazyjnych wyrobéw medycznych do dtugotrwatego uzytku wskazano, ze
wyroby takie powinny posiadac¢ klase 11B. Natomiast w przypadku wyrobéw medycznych
przeznaczonych do uzytku ale w bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krgzenia
lub sercem podniesiono ten wymdg do posiadania klasy wyzszej czyli klasy Ill. Nalezy
przez ten fakt rozumieé, iz ustawodawca uznat, iz wyroby medyczne klasy Il musi
cechowacé wyzszy poziom bezpieczenstwa niz wyrobdw medycznych klasy llb, poniewaz
zastosowanie ich na najwazniejszych naczyniach w organizmie ludzkim niesie ze sobg
wieksze ryzyko zwigzane z ich uzyciem. Dlatego tez, implant medyczny zastosowany przy
zamknieciu tego typu naczyn musi spetnia¢ jak najwyzsze normy i by¢ bardzo doktadnie
przebadany pod katem zapewnienia jak najdalej idgcego bezpieczenstwa jego
zastosowania na tak waznych naczyniach. Czy zgodnie z powyzszym rozporzgadzeniem,
przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi Zamawiajgcy w czesci 28 wymaga,
by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panstwa szpitalu, przeznaczone do uzytku
w bezposrednim kontakcie z osrodkowym uktadem krgzenia, posiadaty klase III?
Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga. 6. Czy Zamawiajgcego w czesci 28 czy oczekuje
klipséw rekomendowanych przez producenta robota daVinci firme Intuitive Surgical co jest
potwierdzeniem ich jakosci i niezawodnosci jako implantu medycznego stosowanego przy

zabiegach robotycznych? Zamawiajacy nie wymaga.
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