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PCZ.ZP.05/24/2022

Uczestnicy postepowania

dotyczy: dostawa jednorazowych wyrobéw medycznych na potrzeby Powiatowego Centrum
Zdrowia Sp. z 0.0. w Malborku (szpitale w Malborku i Nowym Dworze Gdarskim) nr sprawy:
PCZ.ZP.05/2022

Powiatowe Centrum Zdrowia Sp. z o0.0. w Malborku informuje, ze w toku prowadzonego
postepowania wplynety ponizsze pytania:

1.

W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku
Ustaw nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, regutfa 8; dotyczagcym wyrobdéw do implantacji i
chirurgicznych inwazyjnych wyrobéw medycznych do dfugotrwatego uzytku wskazano, ze
wyroby takie powinny posiada¢ klase IIB. Natomiast w przypadku wyrobdéw medycznych
przeznaczonych do uzytku ale w bezposrednim kontakcie z centralnym uktadem krazenia lub
sercem podniesiono ten wymdg do posiadania klasy wyzszej czyli klasy lll. Czy zgodnie z
powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz aktualnymi standardami medycznymi
Zamawiajgcy w pak 28 poz 1 wymaga, by klipsy jako wyroby medyczne stosowane w Panstwa
szpitalu, przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z centralnym uktadem krazenia
(wszystkimi gtdwnymi naczyniami krwiono$nymi, w tym: zyty ptucne, tetnice ptucne, zyty
sercowe, tetnice wiencowe, tetnice szyjne (wspdlne, wewnetrzne i zewnetrzne), tetnice
modzgowe, tetnice ramienno-gtowowe, aorta (wszystkie segmenty aorty), dolna i gérna zyta
gtéwna i wspdlne tetnice biodrowe), posiadaty klase 11I?

ODP: Zamawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

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 wytwdrcy 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.
Wychodzac na przeciw potrzebom Zamawiajgcego, zwracamy sie z proshg w pak 28 poz1 o
mozliwos¢ zastosowania papierowej czesci blistra (magazynku), ktdra zawiera wszystkie
wymagane informacje zawarte w powyzszej ustawie (nr referencyjny, numer serii, date
waznosci i produkgji, nazwe wytwaércy itd.) celem mozliwosci dofgczenia do kartoteki
pacjenta?

ODP: Zamawiajacy dopuszcza.

Czy Zamawiajacy w pak 28 poz 2 w miejsce pierwotnych zapiséw wyrazi zgode na zfozenie
oferty na oryginalny produkt znanego amerykanskiego producenta o pojemnosci 200ml i
800ml?

ODP. Zgodnie z SWZ.
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