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Weg rozdzielnika

Wyijasnienia do SIWZ

Dotyczy przetargu nieograniczonego ponizej 214 000 euro na dostawe szwow chirurgicznych,
siatek przepuklinowych i materiatéw hemostatycznych dla potrzeb Wojewddzkiego Szpitala
Zespolonego im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie (nr sprawy: WSZ-EP-13/2020).

W zwigzku ze zgftoszonymi przez uczestnika postepowania przetargowego zapytaniami dotyczacymi
SIWZ, niniejszym na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29.01.2004 r. - Prawo Zamodwien
Publicznych (t.j. Dz. U. z 2019r. poz. 1843), uprzejmie wyjasniamy:

Pakiet nr 14

Czy w trosce o dobro i zdrowie pacjenta Zamawiajgcy wymaga, aby gabki hemostatyczne posiadaty
w instrukcji uzytkowania wskazanie do stosowania w neurochirurgii? Potwierdzenie parametrow w
instrukcji uzytkowania jest istotne z tego wzgledu, ze tres¢ instrukcji jest aprobowana przez
jednostke certyfikujaca, ktéra prowadzi nadzér nad produktem i przyznaje znak CE. Instrukcja
stanowi rowniez dokument, ktory obowigzkowo nalezy przedtozy¢ w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Odpowiedzi: Zgodnie z SIWZ.

Czy Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z ofertg instrukcji uzytkowania produktu w celu
potwierdzenia, ze zaoferowany asortyment spetnia wymogi Zamawiajgcego?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Czy Zamawiajacy ma na mysli ggbki hemostatyczne o jednorodnej porowatosci, wykonane z zelatyny
wieprzowej i uptynniajgce sie w ciggu 3-5 dni?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pakiet nr 16

Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie wosku sktadajgcego sie z wosku pszczelego 83%, wosk
parafinowy 5% oraz palmitynianu izopropylu 12%? Palmitynian izopropylu jest substancjg
zmiekczajaca.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyisze rozwigzanie. W zwigzku z tym zmodyfikuje
zatacznik nr 2 do SIWZ (formularz asortymentowo — cenowy), ktéry Zamawiajacy zamiesci na
swojej stronie internetowej www.szpital-konin.pl.

Pakiet nr 27

1. Czy Zamawiajacy wymaga by zastosowanie w neurochirurgii byto potwierdzone w instrukcji
uzytkowania produktu? Uzasadnienie: stosowane rozne oswiadczenia przez oferentéw (czesto
modyfikowane z przetargu na przetarg w zaleznosci do potrzeb SIWZ) nie dadzg Zamawiajgcemu
petnej gwarancji bezpieczeristwa produktu jak potwierdzone dziatanie w instrukcji uzytkowania
ktéra jest jedynym OFICJALNYM dokumentem aprobowanym przez Jednostke Certyfikujacg na
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etapie certyfikacji wyrobu oraz jest nieodigcznym dokumentem przy zgtaszaniu wyrobu medycznego
do Urzedu Rejestracji Wyrobow Medycznych i Biobojczych.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

2. Czy w trosce o dobro i zdrowie pacjenta Zamawiajgcy wymaga, aby gaza hemostatyczna posiadata
w instrukcji uzytkowania potwierdzenia bakteriobdjczosci na szczepy MRSA, MRSE, VRE , PRSP, Ecoli
oraz Klebsiella pneumonie, ktdra jest przyczyng okoto 8% zakazen szpitalnych? Potwierdzenie
réznego rodzajow parametrow w instrukcji uzytkowania jest istotne z tego wzgledu, ze tresé
instrukcji jest aprobowana przez jednostke certyfikujgca, ktéra prowadzi nadzér nad produktem i
przyznaje znak CE.

Odpowiedi: Zgodnie z SIWZ.

3. Czy Zamawiajgcy oczekuje gazy hemostatycznej z utlenionej regenerowanej celulozy, ktéra
posiada potwierdzong bakteriobdjczos¢ badaniami klinicznymi na najbezpieczniejsze dla pacjenta
szczepy MRSA oraz E. Coli?

Odpowiedzi: Zgodnie z SIWZ.

4. Czy Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z ofertg instrukcji uzytkowania (oryginalnej anglojezyczne;j
wraz z ttumaczeniem) produktu w celu potwierdzenia, ze zaoferowany asortyment spetnia wymogi
Zamawiajgcego?

Odpowiedzi: Zgodnie z SIWZ.

Zamawiajacy informuje, ze tresc¢ powyzszych odpowiedzi stanowi zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy
,Prawo zamowien publicznych” (t.j. Dz. U. z 2019r. poz. 1843) zmiane tresci SIWZ i jest wigzaca dla
wszystkich uczestnikow biorgcych udziat w przedmiotowym postepowaniu.
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