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Wszyscy Wykonawcy

Dotyczy: zapytania do postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na: Dostawe jednorazowych wyrobow medycznych, kosmetykow i
drobnego oprzyrzadowania medycznego dla Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu Sp. z o.o.
DZP/11PN/2020

Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp. z 0.0. informuje, ze w toku prowadzenia postgpowania 0
udzielenie zamdéwienia publicznego wptyneto zapytanie jednego z wykonawcow nastepujacej tresci:

Pakiet nr 1 poz. 127-128

Pyt. 1

Czy w trosce o dobro i zdrowie pacjenta Zamawiajacy wymaga, aby gabki hemostatyczne posiadaly
w instrukcji uzytkowania wskazanie do stosowania w neurochirurgii? Potwierdzenie parametrow w
instrukcji uzytkowania jest istotne z tego wzgledu, ze tre$¢ instrukcji jest aprobowana przez jednostke
certyfikujaca, ktora prowadzi nadzor nad produktem i przyznaje znak CE. Instrukcja stanowi rowniez
dokument, ktory obowigzkowo nalezy przedtozy¢ w Urzgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Ad. 1

Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza aby gabki hemostatyczne posiadaly w instrukcji
uzytkowania wskazanie do stosowania w neurochirurgii.

Zamawiajacy zgodnie z zapisami SIWZ rozdz. XIII pkt4 w celu potwierdzenia parametrow
zaoferowanego sprzetu i potwierdzenia, ze jest to wyrdb medyczny, wymaga na kazde zagdanie m in.
dokumentow:

,»4.2.2. dokumenty potwierdzajace posiadanie przez gotowy do uzycia sprzet $wiadectw
dopuszczenia do stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, spetniajace wymagania
ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2020.186 t.j. z dnia 2020.02.06)
obowigzujacych w Polsce jak i w Unii Europejskiej, a wigc posiadajace wszelkie wymagane
prawem dopuszczenia do obrotu, atesty i $wiadectwa ich stosowania np. Deklaracje zgodnosci
CE, dla wyrobéw medycznych

4.2.3. Charakterystyke Produktu Leczniczego (CHPL) w przypadku zaoferowania asortymentu,
ktory uzyskat status leku

4.2.4 karty techniczne potwierdzajace zgodnos$¢ parametrow technicznych oferowanego gotowego
wyrobu medycznego (GOTOWEGO produktu PO STERYLIZACIJI) oraz inne dokumenty np.
katalogi, foldery, karty charakterystyk zgodne z wymaganiami SIWZ, w tym dla wszystkich
elementow wszczepiennych (np. klipsow, protezek) dokument potwierdzajacy mozliwosé
poézniejszych badan pacjenta technikg rezonansu magnetycznego. W razie braku dokumentow w
jezyku polskim Zamawiajacy wymaga dostarczenia dokumentow wraz z thumaczeniem na jezyk
polski - dotyczy Pakietéw nr 1 do 5;

4.2.8. probki w przypadku watpliwosci co do jakosci zaoferowanego produktu w stosunku do opisu
dla wszystkich pakietdéw w postgpowaniu. Prosba ze strony Zamawiajgcego o przestanie probki
dotyczy¢ bedzie wylacznie oferowanego przez Wykonawcow asortymentu, co do ktorego
powstang watpliwosci, czy faktycznie odpowiada opisowi przedmiotu zamdéwienia. ,,

Tym samym instrukcja obstugi jest dokumentem potwierdzajacym parametry zaoferowanego sprzetu i
wymagana jest na kazde zadanie Zamawiajacego, co nie wyklucza ze Wykonawca sam moze zlozy¢
w/w dokument wraz z oferta.

Pyt. 2
Czy Zamawiajacy wymaga zlozenia wraz z ofertg instrukcji uzytkowania produktu w celu
potwierdzenia, ze zaoferowany asortyment spelnia wymogi Zamawiajgcego?
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Ad. 2
Zgodnie z odpowiedzig nr 1 Zamawiajgcy nie wymaga ztozenia wraz z ofertg w/w dokumentu.

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

Ad. 3
Zamawiajacy nie wymaga ale dopuszcza aby gabki hemostatyczne osiggaty efekt hemostazy w ciagu
3-6 minut

Pyt. 4

Zwracamy si¢ z prosba o wydzielenie ww. produktéw do osobnego pakietu. Wydzielenie ww. pozycji
spowoduje dopuszczenie innych firm do udziatu oraz zaproponowanie konkurencyjnych cen przy
jako$ci wymaganej przez Zamawiajacego.

Ad. 4
Nie, Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pyt. 5

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie opakowania handlowego 10 sztuk z odpowiednim
przeliczeniem ilosci.

Ad. 5
Tak, Zamawiajacy wyraza zgode, przy odpowiednim przeliczeniu ilosci.
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