Szpital Specjalistyczny nr 2

Batorego 15

41-902 Bytom

Pismo: 12/12PN/2020/10 Bytom dnia: 2020-05-27

ODPOWIEDZ

na zapytania w sprawie SIWZ

Szanowni Parnstwo,

Uprzejmie informujemy, iz w dniu 2020-05-26 do Zamawiajgcego wplyneta prosba o
wyjasnienie zapisu specyfikacji istotnych warunkéw zamdéwienia, w postepowaniu
prowadzonym na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 1843) w trybie - Przetarg nieograniczony na dostawe
materialow opatrunkowych, plynéw do odzywiania pozajelitowego oraz produktéw
leczniczych dla potrzeb Apteki Szpitala Specjalistycznego Nr 2 w Bytomiu.

Tres¢ wspomnianej prosby oraz stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego w przedmiotowej
kwestii jest nastepujace:

Pakiet nr 20

Czy w trosce o dobro i zdrowie pacjenta Zamawiajacy wymaga, aby gabki hemostatyczne posiadaty w
instrukcji uzytkowania wskazanie do stosowania w neurochirurgii? Potwierdzenie parametréw 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, ktéry obowigzkowo nalezy przedtozy¢ w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Czy Zamawiajqcy wymaga ztozenia wraz z ofertg instrukcji uzytkowania produktu w celu
potwierdzenia, ze zaoferowany asortyment spetnia wymogi Zamawiajacego?

Czy w trosce o dobro i zdrowie pacjenta Zamawiajacy oczekuje, aby gabki hemostatyczne osiggaty
efekt hemostazy w ciggu 3-6 minut?

Odpowied? Zamawiajgcego:

Zgodnie z SIWZ.

Pakiet nr 22

Czy w trosce o dobro i zdrowie pacjenta Zamawiajacy wymaga, aby wyroby hemostatyczne posiadaty
w instrukcji uzytkowania wskazanie do stosowania w neurochirurgii? Potwierdzenie parametréow w
instrukcji uzytkowania jest istotne z tego wzgledu, ze treé¢ instrukcji jest aprobowana przez
jednostke certyfikujacq, ktéra prowadzi nadzér nad produktem i przyznaje znak CE. Instrukcja
stanowi réwniez dokument, ktéry obowigzkowo nalezy przedtozy¢ w Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Czy w trosce o dobro i zdrowie pacjenta Zamawiajacy 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% zakazer szpitalnych? Potwierdzenie
roznego rodzajéw parametréw w instrukcji uzytkowania jest istotne z tego wzgledu, ze tresc
instrukcji jest aprobowana przez jednostke certyfikujaca, ktéra prowadzi nadzér nad produktem i
przyznaje znak CE.

Czy Zamawiajacy wymaga zfozenia wraz z ofertg instrukcji uzytkowania produktu w celu

potwierdzenia, ze zaoferowany asortyment spetnia wymogi Zamawiajgcego? Z/
Odpowied? Zamawiajgcego:
Zgodnie z SIWZ. /
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Pakiet nr 30

Czy w trosce o dobro i zdrowie pacjenta Zamawiajacy wymaga, aby wyroby hemostatyczne posiadaty
w instrukcji uzytkowania wskazanie do stosowania w neurochirurgii? Potwierdzenie parametréw w
instrukcji uzytkowania jest istotne z tego wzgledu, ze tre$é instrukcji jest aprobowana przez
jednostke certyfikujaca, ktéra prowadzi nadzér nad produktem i przyznaje znak CE. Instrukcja
stanowi rowniez dokument, ktéry obowiazkowo nalezy przedtozyé w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Czy w trosce o dobro i zdrowie pacjenta Zamawiajacy wymaga, aby gaza hemostatyczna posiadata w
instrukcji uzytkowania potwierdzenia bakteriobdjczosci na szczepy MRSA, MRSE, VRE , PRSP, Ecoli
oraz Klebsiella pneumonie, ktéra jest przyczyna okoto 8% zakazen szpitalnych? Potwierdzenie
roznego rodzajéw parametréw w instrukcji uzytkowania jest istotne z tego wzgledu, ze tresé
instrukcji jest aprobowana przez jednostke certyfikujaca, ktéra prowadzi nadzér nad produktem i
przyznaje znak CE.

Czy Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z ofertg instrukcji uzytkowania produktu w celu
potwierdzenia, ze zaoferowany asortyment spetnia wymogi Zamawiajacego?
Odpowied? Zamawiajgcego:

Zgodnie z SIWZ.

Informujemy, ze zgodnie z wymogiem art. 38 ust. 2 ustawy, stanowisko Zamawiajacego
zostato rozestane do wszystkich wykonawcéw, ktérym przekazano SIWZ i zamieszczone na
stronie internetowej Zamawiajgcego.

W imieniu Zamawiajacego

£
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