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Kalisz, dnia 08 marca 2019r.

Wykonawcy bioracy udziat
W postepowaniu

INFORMACIJA

Dotyczy: postepowania prowadzone w trybie przetargu nieograniczonego na sukcesywne dostawy staplerow
jednorazowego uzytku, jednorazowych narzedzi laparoskopowych, tat naczyniowych dzianych, protez
naczyniowych, siatek do przepuklin oraz ptytek i $rub dla zabiegéw Chirurgii Szczekowej - sprawa nr 13/19.

W odpowiedzi na pytania wykonawcéw zamawiajqcy informuje:

Pytanie nr 1 dot. Zadania nr 3:
Poz. 1 - Czy Zamawiajacy dopusci plytke o grubosci 1,5mm zamiast 1,4mm?
Odpowiedzi: Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie ptytek jak proponuje wyzej wykonawca.

Pytanie nr 2 dot. Zadania nr 3
Poz. 2,3,4, - Czy Zamawiajacy dopusci wkrety pod klucz krzyzakowy zamiast klucz imbus kwadratowy
OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie wkretéw pod klucz krzyzakowy.

Pytanie nr 3 dot. Zadania nr 3:

Poz. 5 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie plytki resorbowalnej z poz. 5 do oddzielnego pakietu?
Umozliwi to ztozenie wigkszej liczby konkurencyjnych cenowo ofert.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia i nie wyraza
zgody na ich modyfikacje.

Pytanie nr 4 dot. Projektu umowy:

Czy Zamawiajacy w §3 ust. 2 lit a dookreéli, iz dwukrotne przekroczenie w realizacji dostawy / reklamacja /
uprawniajgce do ewentualnego odstgpienia od umowy musi nastapi¢ w jednym miesiacu? Z uwagi na okres
obowigzywania umowy oraz sposéb realizacji zaméwienia koniecznym jest dookreslenie w jakim terminie bedg
liczone opdznienia w dostawie uprawniajace do odstapienia od umowy/ czestotliwoéé reklamacji.

Odpowiedz: W Projekcie umowy wyraznie okreélono »W Czasie trwania niniejszej umowy”.

Pytanie nr 5 dot. Projektu umowy:

Czy Zamawiajacy doda zapis w §3 ust. 2, ze odstapienie od umowy przez Zamawiajgcego bedzie poprzedzone
wezwaniem Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie z zawartymi w umowie postanowieniami? Obecny
zapis umowy moze powodowac uprzywilejowanie jednej ze stron umowy co moze by¢ niezgodne z zasadami
spoteczno — gospodarczym okre$lonymi w kodeksie cywilnym. W zwigzku z powyiszym koniecznym jest zmiana
zapisu.

Odpowied:: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia i nie wyraza
zgody na ich modyfikacje.

Pytanie nr 6 dot. Projektu umowy:
85 ust. 3 (oraz zapisy SIWZ) - Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu podawania na opakowaniu terminu

przydatnosci w przypadku implantow niesterylnych z Zadania nr 3? Wyroby niesterylne nie majg okreslanych
dat ich waznosci.

Odpowiedi: Zamawiajacy wyraza zgode na powyisze.
W zwigzku z czym zmienia zapisy w zakresie Zadania nr 3:
~ §5 ust. 3 Projektu umowy, ktére otrzymuja brzmienie - ,Wymagane jest, aby opakowania
jednostkowe oferowanego wyrobu oraz opakowania zbiorcze byty odpowiednio oznaczone. Muszg by¢
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zaopatrzone w etykiete handlowg sporzadzong w jezyku polskim oraz zawierajgcag wszystkie niezbedne
informacje (nazwe producenta, nazwe wyrobu - typ, symbol, nr katalogowy, opis zawartosci)”.

Pytanie nr 7 dot. Projektu umowy:

Czy Zamawiajacy zmieni wysokos¢ kar umownych okreslonych w §7 ust. 2 z 1% na 0,5% wartosci
niedostarczonego w terminie towaru?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia i nie wyraza
zgody na ich modyfikacje.

Pytanie nr 8 dot. Projektu umowy:

Czy Zamawiajacy dookresli w §8 ust.4, iz rozpoczeciem drogi polubownego rozstrzygniecia sporu dotyczacego
zaptaty za dostarczony towar bedzie przestanie wezwania do zaptaty? Obecny zapis wymaga doprecyzowania w
celu prawidfowej realizacji umowy. Jednoznacznie brak jest przestanek do tego aby wystepowata potrzeba
przeprowadzania oddzielnego postepowania w czesci dotyczacej ustalenia terminu zaptaty za dostarczony
towar.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia i nie wyraza
zgody na ich modyfikacje.

Pytanie nr 9 dot. Zadania nr 4, poz. 1 2:

W zwigzku z tym, ze Zamawiajgcy okreslit identyczne parametry przedmiotu zamoéwienia w poz. 1 i poz.2,
bardzo prosimy o wyjasnienie, czy przypadkiem nie wkradta si¢ omytka pisarska i w jednej z wymienionych
pozycji nie powinien pojawi¢ sie opis dla klipsownicy kompatybilnej z klipsami z poz. 3, tj. :Klipsownica
laparoskopowa, wielorazowa autoklawowalna z kanatem ptuczacym, rotacja 360 stopni z fioletowym kolorem
pokretta

Odpowiedz: Zamawiajgcy potwierdza — TAK, tj. w poz. 1 dotyczy klipsownicy laparoskopowej, wielorazowej
autoklawowalnej z kanatem ptuczacym, rotacja 360 stopni z fioletowym kolorem pokretta.

Pytanie nr 10 dot. Zadania nr 4, poz. 1i 2:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby klipsownice posiadaty oznakowanie trwale umieszczone na branszach oraz na
rekojesci, informujgce o rozmiarze klipsownicy, co utatwia identyfikacje uzycia wtasciwego rozmiaru klipsa?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 11 dot. Zadania nr 4, poz. 3:

Czy Zamawiajgcy wymaga ztozenia oéwiadczenia producenta, ze oferowane klipsy s3 wykonane z materiatow
odpowiadajacych stosownym normom dla implantéw chirurgicznych, nie generujacych zadnego istotnie
klinicznego ryzyka dla pacjenta poddawanego badaniu w rezonansie magnetycznym o natezeniu pola do 3 Tesli.
Oswiadczenie takie pozwala na bezpieczne wykonywanie badan diagnostycznych w rezonansie magnetycznym.
Odpowiedi: Zamawiajacy wprowadza taki wymog w tresci SIWZ, co potwierdza wykonawca spetnienie
niniejszego wymogu poprzez oswiadczenie zawarte w Formularzu Ofertowym /pkt IV.2/.

Zamawiajacy dodaje w czesci B, pkt 85IWZ w opisie dotyczacym zadania nr 4 nastepujgcy zapis:
~Zamawiajqcy wymaga zaoferowania klipséw wykonanych z materiatéw odpowiadajqcych stosownym normom
dla implantéw chirurgicznych, nie generujqcych zadnego istotnie klinicznego ryzyka dla pacjenta poddawanego
badaniu w rezonansie magnetycznym o natezeniu pola do 3 Tesli”.

Pytanie nr 12 dot. Zadania nr 4, poz. 3

Czy Zamawiajacy oczekuje ziozenia oferty na klipsy, ktére posiadaja w opakowaniu z klipsami samoprzylepne
naklejki (metryczki) do kazdego zasobnika, stuzgce do umieszczenia w dokumentacji medycznej pacjenta,
posiadajace informacje o producencie, humerze katalogowym, numerze serii i innych wymaganych informacji
potrzebnych do identyfikacji produktu.

Odpowied?: Zamawiajacy wymaga zaoferowania klipsow, ktére posiadaj3 w opakowaniu z klipsami
samoprzylepne naklejki (metryczki) do kazdego zasobnika, stuzgce do umieszczenia w dokumentacji medycznej
pacjenta, posiadajace informacje o producencie, numerze katalogowym, numerze serii i innych wymaganych
informacji potrzebnych do identyfikacji produktu.

Pytanie nr 13 dot. Zadania nr 2:



Czy Zamawiajacy z zadania 2 wydzieli pozycje 10 i utworzy dla niej oddzielne zadanie co umozliwi nam ztozenie
nowej konkurencyjnej oferty?

Odpowiedz: Zamawiajacy Zamawiajacy podtrzymuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamodwienia i
nie wyraza zgody na ich modyfikacje.

Pytanie nr 14 dot. Zadania nr 2:
Zwracamy sig z uprzejma prosba o dopuszczenie zaoferowania sprzetu réznych producentow ?
OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie sprzetu réznych producentéw.

Pytanie nr 15 dot. Zadania nr 2:
Zwracamy sie z uprzejma prosbg o dopuszczenie nozyczek z ostrzem 16mm ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie nozyczek z ostrzem 16mm.

Pytanie nr 16 dot. Zadania nr 4, poz. 3:

Czy Zamawiajacy w zad 4 poz 3 wyrazi zgode na ztozenie oferty na oryginalne klipsy Hem-o-lok amerykanskiego
producenta pakowane po 84 szt. w opakowaniu?

Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie klipséw jak wyzej proponuje wykonawca.

Pytanie nr 17 dot. Zadania nr Zadanie nr 4, poz. 3:

W rozporzadzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego w Dzienniku Ustaw nr 215, poz
1416, paragraf 4.1, reguta 8; dotyczacym wyrobéw do implantacji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobéw
medycznych do diugotrwatego uzytku wskazano, ze wyroby te powinny posiada¢ klase IIB. Natomiast wyroby
medyczne przeznaczone do uzytku w bezpos$rednim kontakcie z sercem lub centralnym uktadem kragzenia,
muszg posiadac klase Ill. Czy zgodnie z tym rozporzadzeniem Zamawiajacy w zad 4 poz 3 wymaga by klipsy jako
wyroby medyczne stosowane w Panstwa szpitalu przeznaczone do uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem
lub centralnym uktadem krazenia, posiadaty klase II?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 18:

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 umozliwiaé¢ szybkg i jednoznaczng
identyfikacje wytworcy i wyrobu, uwzgledniaé jego typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu jezeli jest to
niezbgdne, nie powinno wymagac zabiegu chirurgicznego. Informujemy, ze nasze produkty spetniajg wszystkie
wymogi ww. ustawy. Wychodzac na przeciw potrzebom Zamawiajacego, Zwracamy sie z prosbg w zad 4 poz 3 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 wytworcey itd.)
celem wklejenie do kartoteki pacjenta? Zgoda pozwoli naszej firmie na ztozenie oferty na oryginalne klipsy
najwyzszej jakosci w konkurencyjnej cenie.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 19 dot. Zadania nr 5:

Prosimy o dopuszczenie w miejsce pierwotnych parametréw fat uszczelnianych zelatyng wchtaniang na drodze
hydrolizy, przepuszczalnosé ponizej 0,5 ml/cm?/min, grubosc $ciany 0,36mm.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie fat jak wyzej opisuje wykonawca.

Pytanie nr 20 dot. Zadania nr 7:

Prosimy o dopuszczenie w miejsce pierwotnych parametrow protez niesrebrzonych,
ale z mozliwoscia taczenia jonowego powleczenia z antybiotykiem, uszczelnianych zelatyna wchtaniang na
drodze hydrolizy.

Odpowiedz: NIE, Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 21 dot. Zadania nr 7:
Prosimy o dopuszczenie w pozycji 7 w miejsce pierwotnych parametréw protez o dtugosci 12,5 cm lub 25¢cm.
Odpowiedz: NIE, Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.



Pytanie nr 22 dot. Zadania nr 7 i 8:

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 7 dopusci do zaoferowania Czy oferty z protezami uszczelnionymi kolagenem
bydlecym?

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 7 w pozycjach 5,6,7 dopusci do zaoferowania protez o diugosciach 70, 40 i 20
cm?

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 8 pozycja nr 6 dopusci do zaoferowania w pozycji nr 6 protez o dtugosci 70 cm?
Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 8 pozycja nr 7 dopusci protezy o df 20cm lub 40 cm do wyboru przez
Zamawiajacego?

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 8 pozycja nr 8 dopusci protezy o dt 20cm lub 40 cm do wyboru przez
Zamawiajacego?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Tresc powyZszych wyjasnien stanowi, zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamdwiers publicznych (Dz.U. z 2018r.,
poz.1986 tekst jednolity z pozn. zm.) zmiang tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia i jest wigzqca dla
wszystkich Wykonawcdw biorgcych udziat w przedmiotowym postepowaniu.
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