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W¢ rozdzielnika

Wyjasnienia do SIWZ

Dotyczy przetarga nieograniczonego ponizej 207 000 euro na dostawe wyrobéw medycznych dla
potrzeb Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Koninie (nr sprawy: WSZ-EP-37/2015)

W zwigzku ze zgloszonymi przez uczestnika postgpowania przetargowego zapytaniami dotyczacymi
SIWZ, niniejszym na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29.01.2004 r. - Prawo Zamo6wien Publicznych
(tj. Dz. U. z 2013 r., poz. 907 ze zmianami), uprzejmie wyjasniamy:

Pakiet nr 6 poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci zestawy zabiegowe zestawiane pod nadzorem jednostki notyfikowanej, co jest
potwierdzone odpowiednim certyfikatem - zestawy sa wytwarzane na podstawie Art. 11, pkt 2, Art. 30,
pkt 1 i 4 Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych oraz Artykulu 12 Dyrektywy Rady
93/42/EWG, i posiadaja nastepujgce dokumenty:

- zgloszenie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych,

- o$wiadczenie o ktérym mowa w art. 30 Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych.

Przy odmownej odpowiedzi prosze powola¢ si¢ na podstawe prawna, ktéra zabrania wprowadzania do
obrotu pakietow zestawianych w oparciu o ww., Ustawe i Dyrektywe?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pakiet nr 6 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na serwetg dwuwarstwowa (wldknina + laminat) o rozmiarze 75 cm x
90cm z otworem o rozmiarze 6cm x 8cm.

Warstwa wiokniny pochtania wysiek, warstwa lamiantu zapobiega przemakaniu,

Gramatura serwety 56 g/m 2,

Serweta jalowa, sterylizowana radiacyjnie. Opakowanie papier - folia. Opakowanie posiada 2 naklejki
typu TAG stuzgce do wkiejania w dokumentacji pacjenta. Na kazdej naklejce znajduja si¢ nastgpujgce
informacje: kod produktu, data waznosci, nr serii, identyfikacja wytwércy. Spelnia wymogi normy EN-PN
13795

Parametry serwety:

Chionnosc: 350%

Paramtry serwety wg normy EN-PN 13795:

Odpornos¢ na przenikanie drobnoustrojow - na sucho CFU <150

Odporno$¢ na przenikanie drobnoustrojéw - na mokro IB =6

Czystos¢ - mikrobiologiczna CFU/100 cm? = 177

Czystos¢ - pod wzgledem czgstek statych IPM = 1,3

Pylenie Log;, (liczba czgstek) <1,3

Odpornos¢ na przenikanie cieczy 188 cm H,O

Wytrzymalosé na wypychanie - na sucho 108 kPa



WOJEWODZKI

SZPITAL ZESPOLONY
I. 62- 504 KONIN, ul. Szpitalna 45
o= tel. (063) 240-40-00; fax. (063) 240-65-44
'-"l- Regon 000311591; NIP 665-104-26-75

Wytrzymalos¢ na wpychanie - na mokro 95 kPa
Wytrzymalo$é na rozciaganie - na sucho 45 N
Wytrzymato$¢ na rozcigganie - na mokro 30 N
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pakiet or 6 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na serwete trzywarstwowa (wioknina + laminat + wléknina) z centralnym
otworem przylepnym o rozmiarze 75 cm x 90cm z otworem o rozmiarze 6¢m x 8cm

Pierwsza warstwa wilokniny pochlania wysiek z pola operacyjnego, wewnetrzna warstwa lamiantu
zapobiega przemakaniu, druga warstwa widkniny pochtania wilgo¢ ze skéry pacjenta.

Gramatura serwety 75 g/m 2.

Serweta jalowa, sterylizowana radiacyjnie. Opakowanie papier - folia. Opakowanie posiada 2 naklejki
typu TAG shizace do wklejania w dokumentacji pacjenta. Na naklejce informacja o dacie waznosci, nr
serii, wytworcy. Spetnia wymogi normy EN-PN 13795,

Parametry serwety:

Chlonnosc: 350%

Paramtry serwety wg normy EN-PN 13795:

Odpornosé na przenikanie drobnoustrojéw - na sucho CFU <150

Odporno$é na przenikanie drobnoustrojéw - na mokro IB = 6

Czystos¢ - mikrobiologiczna CFU/100 ¢cm? = 177

Czystosé - pod wzgledem czgstek statych IPM = 1,3

Pylenie Log,o (liczba czastek) <1,3

Odporno$¢ na przenikanie cieczy 180 cm H;0

Wytrzymalos¢ na wypychanie - na sucho 108 kPa
Wytrzymalosé na wpychanie - na mokro 95 kPa

Wytrzymalos§é na rozcigganie - na sucho 64 N

Wytrzymalo$é na rozcigganie - na mokro 37 N?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszeza powyisze rozwigzanie.

Pakiet nr 6 poz. 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ostong na stolik w cato$ci wykonanego z laminatu chtonnego?
Odpowiedz: Zgodnie z STWZ.

Pakiet nr 6 poz. 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na oslong na stolik o gramaturze min.56g/m?2?
Odpowiedz: Zgodnie z STWZ,

Pakiet nr 6 poz. 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na serwetg o rozmiarze 100cm x 150¢m?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pakietnr 6 poz. 1
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na serwete o rozmiarze 75cm x 90¢m?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
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Pakiet nr 6 poz. 1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na pean o dhugosci min. 18 cm?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyZsze rozwigzanie.

Sporzadzila: 8. Skrycka



