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WSZ-EP-5/256/2020

Wg rozdzielnika

Wyjasnienia do SIWZ

Dotyczy przetargu nieograniczonego powyzej 214 000 euro na dostawe narzedzi laparoskopowych
jednorazowego i wielokrotnego uzytku oraz akcesoria do diatermii chirurgicznych dla potrzeb
Wojewaodzkiego Szpitala Zespolonego im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie (nr sprawy: WSZ-EP-
5/2020).

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

1. Czy Zamawiajagcy w Pak 3 poz 1,3 ma na mysli klipsownice do zabiegdw klasycznych czy
laparoskopowych?

Odpowiedzi: Zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy informuje, ze w pakiecie nr 3 wymaga ztozenia oferty na
klipsownice do laparoskopii.

2. Czy Zamawiajacy w Pak 3 poz 4 ma na mysli klipsy w rozmiarze M/L $rednio/duzym?

Odpowiedz: Zamawiajgcy w pakiecie nr 3 poz. 4 wymaga klipséw w rozmiarze M/L.

W zwiagzku z tym zmodyfikuje zatacznik nr 2 do SIWZ (formularz asortymentowo — cenowy), ktory
Zamawiajacy zamiesci na swojej stronie internetowej www.szpital-konin.pl oraz na
https://platformazakupowa.pl.

3. Czy Zamawiajacy w Pak 3 poz 2,4 w miejsce pierwotnych zapisdw wyrazi zgode na ztozenie oferty
na produkt znanego amerykanskiego producenta pakowany po 6 sztuk?
Odpowiedzi: Zgodnie z SIWZ.

4. W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw
nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczacym wyrobdw do implantacji 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 sercem lub centralnym uktadem krazenia podniesiono ten wymédg do
posiadania klasy wyzszej czyli klasy lll. Czy zgodnie z powyzszym rozporzadzeniem, przepisami oraz
aktualnymi standardami medycznymi Zamawiajgcy w Pak 3 poz 2, 4 wymaga, by klipsy jako wyroby
medyczne stosowane w Panstwa szpitalu, przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z
sercem lub centralnym uktadem krazenia (czyli wszystkimi gtownymi wewnetrznymi naczyniami
krwionosnymi, w tym: zyly ptucne, tetnice ptucne, zyty sercowe, tetnice wiencowe, tetnice szyjne
(wspdlne, wewnetrzne i zewnetrzne), tetnice mdzgowe, tetnice ramienno-gtowowe, aorta (wszystkie
segmenty aorty), dolna i gérna zyta gtéwna i wspdlne tetnice biodrowe), posiadaty klase I11?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
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5. 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 wytwodrcy i wyrobu, uwzglednia¢ 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 prosbg w Pak 3 poz 2,4 o mozliwos¢ zastosowania
papierowej czesci blistra (magazynku), ktéra zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte w
powyzszej ustawie (nr referencyjny, numer serii, date waznosci i produkcji, nazwe wytworcy itd.)
celem mozliwosci wklejenia do kartoteki pacjenta?

Odpowiedzi: Zgodnie z SIWZ.

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