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Numer postepowania: MCM/WSM/ZP18/2016

WYKONAWCY
Dotyczy: postepowania w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe materialéw szewnych dla
Milickiego Centrum Medycznego sp. z 0.0., w Miliczu.

Dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo zamdwieri publicznych, przedstawiam odpowiedzi na
pytania Wykonawcy, dotyczqce tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia:

Zwracam sie do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie w w/w pozycjach szwéw, ktorych
podtrzymywanie tkankowe po 14 dniach od zaimplantowania wynosi 80%, po 21dniach 50%, a po 28
dniach 20%, pozostate parametry zgodne z SIWZ?

Odpowiedz? Zamawiajqcego:

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci

Zwracam sie z prosba o wydzielenie w/w pozycji do oddzielnego Pakietu.

z

Z Zamawiaj :
Nie, Zamawiajqcy nie wyraza zgody

Czy Zamawxajqcy w w/w pozyclach dopusc1 SIWY Z mtkq 0 dlugosa 75cm7

Odpowieds Z . .

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci

Zwracam sie do Zamawiajgcego z prosba o dopuszczenie w w/w pozycjach szwu syntetycznego,
plecionego, powlekanego polikaprolaktonem i stearynianem wapnia, wchianiajgcego sie okoto 42
dnia od zaimplantowania, o gwarantowanym, tj. 50% okresie podtrzymywania tkankowego po 8- 11
dniu.

Odpowied? Zamawiajgcego:

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci

Zwracam sie do Zamawiajgcego z prosbag o dopuszczenie w w/w pozycjach szwu syntetycznego,
monofilamentowego z kwasu glikolowego i kaprolaktonu, wchtaniajacego sie miedzy 90-120 dniem od
zaimplantowania, o gwarantowanym, tj. 40% okresie podtrzymywania tkankowego po 14 dniu.
OdpowiedZ Zamawiajqcego:

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci

Czy Zamawiajacy w w/w pozycjach dopusci szwy syntetyczne, plecione wykonane z kopolimeru 90%
glikolidu i 10% L-laktydu. Szwy powlekane kopolimerem glikolidu i l-laktydu (50%) oraz stearynianem
wapnia {50%). Gwarantowane podtrzymywanie tkankowe 75 % po 14 dniach od zaimplantowania 50%
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dni.
Odpowied? Zamawiajqcego:

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci

Czy Zamawiajagcy w w/w pozycji dopusci szew, syntetyczny, monofilamentowy, o dlugim okresie
wchlaniania wykonanym z polidioksanonu? Okres podtrzymywania tkankowego po 8 tyg. 40%, po 28
dniach, 65%-70% od zaimplantowania. Catkowita absorpcja masy szwu 180-210 dni?

Nie, Zamawiajacy nie dopusci

Zwracam si¢ do Zamawiajgcego z prosba o dopuszczenie w w/w pozycji szwu z iglg o dlugosci 2x70mm,
pozostate parametry zgodne z SIWZ.
Odpowiedz Zamawiajqcego:

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci

Zwracamy sie z prosba do Zamawiajgcego o dopuszczenie hemostatyku wykonanego z materiatu
roélinnego posiadajgcego strukture miekkiej gazy o dziataniu bakteriobdjczym, potwierdzonym w
instrukcji uzytkowania. Pozostate parametry bez zmian.
OdpowiedZz Zamawiajqcego:

Tak, Zamawiajqcy dopusci

Czy Zamawiajacy wymaga, aby celuloza regenerowana posiadata w instrukcji uzytkowania wyrazne
wskazanie do stosowania w neurochirurgii?
OdpowiedZ Zamawiajacego:

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci

PYTANIE NR 11: Dotyczy Pakietu Nr 4:

Czy w celu zapobiegania zakazeniom pola operowanego, a tym samym w trosce o dobro
i zdrowie pacjentow Zamawiajagcy wymaga, aby celuloza regenerowana posiadata witasciwosci
bakteriobdjcze na szczepy E.Coli udokumentowane w instrukcji uzytkowania produktu oraz w badaniach?
Odpowied? Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy dopusci

Czy Zamawiajagcy dodatkowo wymaga, aby celuloza regenerowana posiadala informacje
o czasie wchianiania udokumentowane w instrukcji uzytkowania produktu?

Uzasadnienie do pytan 1-4: Potwierdzenie réznego rodzajow parametréw w instrukcji uzytkowania jest
istotne z tego wzgledu, ze tres$¢ instrukcji jest aprobowana przez jednostke certyfikujaca, ktora prowadzi
nadzér nad produktem i przyznaje znak CE. Ponadto kazdy podmiot dokonujacy zgtoszenia lub
powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu wyrobu medycznego jest zobowigzany przesta¢ do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych oraz Produktow Biobdjczych (dalej
URPLWMiPB]} komplet dokumentéw dopuszczajgcych oraz instrukcje stosowania opisujacg wiasciwosci
produktu i zawierajgcg wskazania i przeciwskazania w jego stosowaniu. Nalezy rowniez podkresli¢ fakt,
ze w sytuacji gdy producent dokona aktualizacji instrukcji (np. po przez zmiane jej tresei) podmiot
wprowadzajgcy wyrob do obrotu jest zobowigzany przestaé zmieniong tresé instrukcji do URPLWMIiPB. Z
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tego wzgledu instrukcja stosowania jest wiarygodnym dokumentem i jednym z najistotniejszych
dokumentéw z punktu widzenia URPLWMIPB.
Odpowied? Zamawiajqcego:

Zamawiajqcy dopusci, lecz nie wymaga

Czy w celu zapobiegania zakaZeniom pola operowanego, a tym samym w trosce o dobro
i zdrowie pacjentow Zamawiajgcy wymaga, aby celuloza regenerowana posiadata wiasciwosci
bakteriobdjcze na szczepy MRSA, MRSE, VRE, PRSP udokumentowane w badaniach?

QOdpowiedZ Zamawiajqgcego:

Zamawiajqgcy dopusci, lecz nie wymaga

Czy Zamawiajacy dodatkowo wymaga, aby celuloza regenerowana charakteryzowata si¢ wartoscig pH w
przedziale 2,5-2,8? Kwasny odczyn gazy hemostatycznej powoduje, Ze ma ona dziatanie bakteriobéjcze w
stosunku do szerokiego spektrum bakterii. Wynika to VA faktu,
ze kwasny odczyn utrudnia tworzenie sie S$rodowiska, w ktorym rozwijaja sie drobnoustroje
chorobotworcze.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajqcy dopusci, lecz nie wmaga

: D Pakietu Nr 4:

~ Czy Zamawiajacy na potwierdzenie wymaganych parametréw oczekuje dotaczenia instrukcji uzytkowania
produktu do oferty? Gwarantuje to mozliwo$¢ zweryfikowania parametréw wymaganych przez
Zamawiajgcego oraz otrzymanie produktéw o oczekiwanej jako$ci.

Odpowied7 Zamawiajqcego:

Zamawiajqcy dopusci, lecz nie wymaga

PYTANIE NR 16: Dotyczy wzoru umowy:

Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowien projektu przysztej
umowy w zakresie zapisow § 7 ust. 1:

1. Wykonaweca zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne w wysokosci:

1) 0,5 % wartosc1 h_uﬂg me zreallzowane] czesci dostawy za kazdy d21en opoOznienia w realizacji

2) 05 % wartosc1 b_mjg dostawy towarowwadhwych zakazdy d21en opoznlema w dostawie
przedmiotu umowy wolnego od wad, liczony od dnia, w ktérym Wykonawca zobowiazany byt do
dostarczenia towaréw wolnych od wad w miejsce wadliwych, zgodnie z §4 ust. 3 umowy, jednak nie

3) 10 % wartoéci brutto niezrealizowanej cze$ci umowy - w razie odstgpienia przez zamawiajgcego od
umowy z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy, w szczegdlnoséci w przypadku:

a) nieterminowej 3-krotnej realizacji dostaw,

b) jednorazowej razacej zwtoki w realizacji dostawy, rozumianej jako okres przekraczajgcy 10 dni od dnia
zlozenia zamodwienia,

c) trzykrotnej reklamacji przedmiotu zaméwienia,

4) 10 % wartosci brutto niezrealizowanej czesci umowy - w razie odstapienia przez Wykonawce,
jednakze z przyczyn nie lezacych po stronie Zamawiajacego.

Odpowied? Zamawigjgcego:

Zamawiajqcy pozostawia bez zmian zapis §7 ust. 1 wzoru umowy.
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W celu zapewnienia réwnego traktowania stron umowy i umozliwienia wykonawcy sprawdzenia zasadnosci
reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 4 ust. 3 projektu umowy 5 dniowego terminu na rozpatrzenie
reklamacji.
QOdpowiedz Zamawiajqcego:

Zamawiajqgcy wprowadzi w §4 ust. 3 wzoru umowy 5 dniowy termin na rozpatrzenie

reklamacji.

1. Zwracamy sie z pro$ba o wyrazenie zgody na ztoZenie waznej oferty:.
- w pozycji nr 62 ze szwem o dtugosci 90 cm z iglta 37 mm 1/2 kota okragly
- w pozycji 80 ze szwem o dugosci 90 cm z iglta 37 mm wzmocniong ¥; kota okragta
Odpowiedz Z . .
Tak, Zamawiajqcy wyraza zgode.

Zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody w poz. 1 na zaoferowanie hemostatyku wykonanego
z materiatu roslinnego (100% utlenionej celulozy) o wymiarach 5x 7 cm.

Odpowied? Zamawiajqgcego:

Tak, Zamawiajqcy wyraza zgode.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie hemostatyku wykonanego z materiatu roélinnego [100%
utleniona celulozy)} pozostate parametry zgodnie z SIWZ.
ied7 Zamawiajqcego:
Tak, Zamawiajqcy wyraza zgode.

Zwracam sie z prosba do Zamawiajacego o wydzielenie ww. pozycji. Taki zabieg umozliwi wziecie udziatu
wiekszej grupie wykonawcow.
Odpowied? Zamawiajqcego:

Nie, Zamawiajqcy nie wydzieli pozycji Nr 1-18 z Pakietu Nr 2.

Zwracam sie z pro$ba do Zamawiajgcego o dopuszczenie nici o dtugosci 75 cm.

Odpowied? Zamawiajqcego:

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci

Zwracam sie z pros$ba do Zamawiajacego o dopuszczenie nici o dtugosci 90 cm.

iedZ Zamawiajqceqo:

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci

Zwracam si¢ z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie nici o grubosci USP 1 i dtugosci 100 cm.
QdpowiedZ Zamawiajqcego:

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci

Zwracam sig z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie iglty 48 mm.
QOdpowiedZ Zamawiajqcego:

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci
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Zwracam sie z prosbg do Zamawiajgcego o wydzielenie ww. pozycji. Taki zabieg umozliwi wziecie udziatu
wiekszej grupie wykonawcow.
iedZ Zamawiaj
Nie, Zamawiajqcy nie wyraza zgody

Zwracam sie z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie igly 2x65 mm.

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci

Zwracam sie z prosbg do Zamawiajacego o dopuszczenie igly 12 mm.

Odpowied? Zamawiajgcego:

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci

Zwracam sie z prosba do Zamawiajacego o dopuszczenie nici o dtugosci 90 cm.

Nie, Zamawiajqcy nie dopusci

Powyzisze postanowienia sq wigZqce do przetargu na dzien 21.07.2016 r., a odpowiedzi na pytania
i wszelkie modyfikacje stanowiq integralng czes¢ SIWZ.




