Witoszczowa, dnia 19.02.2019 r.

Znak DOAT 20/02/2019

Dotyczy: odpowiedzi na pytania do postepowania na dostawe implantoéw wraz z uzyczeniem
instrumentarium do zabiegéw ortopedycznych dla Zespolu Opieki Zdrowotnej we
Wloszczowie — Szpitala Powiatowego im Jana Pawta I . Nr sprawy 03/02/2019.

Pytanie nr 1
Pakiet 4

1. Czy Zamawiajacy dopusci implant do zatoki st¢pu typu Hyprocure? Podana nazwa jest
nazwg wiasng producenta.

2. Czy Zamawiajacy dopusci implant gwintowany na calej dtugosci?

3. Zapisy SIWZ rozdz. IV w wymaganiach stawianych wykonawcy pkt. 1,2 oraz wzor
umowy §1 ust. 1 1 2 — Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ dowdz instrumentarium wraz z
implantami do konkretnego zabiegu? Po wykonanym zabiegu instrumentarium oraz
nieuzyte implanty w nienaruszonych opakowaniach zostang zwrécone wykonawcy.

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 2
1. Czy Zamawiajacy dookresli w §3 ust. 8, iz zapis o terminie waznoSci dotyczy¢ bedzie

tylko implantow, dla ktorych postawiony zostal wymog sterylnosci.? Dla wyrobdéw
niesterylnych nie okresla si¢ dat waznosci?

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 3
2. Czy Zamawiajacy dookresli w §3 ust. 11, iz termin zalatwienia reklamacji bedzie

liczony od dnia przeslania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem?
Reklamowany towar powinien zosta¢ przestany Wykonawcy w celu ustosunkowania sig
Wykonawcy do zlozonej reklamacji. Proponowany przez Panstwa zapis nakfada na
Wykonawce obowigzek wymiany towaru jedynie w oparciu o przestane zgloszenie bez
mozliwosci ustosunkowania si¢ do niego.

Odpowiedz: Nie

Pytanie nr 4
3. Czy Zamawiajgcy zmieni wysoko§¢ kar umownych okreslonych w §5:

a. Ust. 2 z 0,1% wartosci okreSlonej w §2 ust. 1 na 0,2% wartoSci
niedostarczonego w terminie towaru,

b. Ust. 3 z 0,1% wartoSci okreSlonej w §2 ust. 1 na 0,2% wartosci
reklamowanego towaru?

Odpowiedz: Nie



Pytanie nr 5

4. Czy Zamawiajacy dookresli w §6 ust. 5, iZ rozpocz¢ciem drogi polubownego

rozstrzygniecia sporu dotyczacego zaplaty za dostarczony towar bedzie przeslanie
wezwania do zaplaty bez koniecznosci wszczynania post¢gpowania ugodowego przed
Sadem?
Obecny zapis wymaga doprecyzowania w celu prawidlowej realizacji umowy.
Jednoznacznie brak jest przestanek do tego aby wystepowata potrzeba przeprowadzania
oddzielnego postgpowania w czesci dotyczace] ustalenia terminu zaplaty za dostarczony
towar.

Odpowiedz: Nie
Pytanie nr 6

Pytanie nr 1, dotyczy pakietu nr 1

Czy w zwigzku z wymogiem uzyczenia napedu w pakiecie nr 1 Zamawiajgcy wyrazi zgode na dopisanie
w formularzu cenowym pozycji — ostrza do napedu? Jezeli tak, to prosimy o podanie ilosci, w przypadku
negatywnej odpowiedzi prosimy o informacje w jaki spos6b Zamawiajacy bedzie nabywat ostrza do
wymaganego napedu.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga kompletny naped z oprzyrzadowaniem wraz
z ostrzami

Pytanie nr 7

Pytanie nr 2, dotyczy pakietu nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci system o nastepujacych parametrach:

Poz.1

Trzpiern bezcementowy w dwdch ptaszczyznach posiadajgcy ksztatt klina, zwezajacy sig dystalne.
Trzpien sptaszczony w jednej ptaszczyZnie, samocentrujacy, bez kotnierza, wykonany ze stopu tytanu
,pokryty hydroxapatytem. W wersji standardowe;j i lateralizowanej — tj. ze zwigkszong odlegtoscig (6
mm) miedzy osig trzpienia ,a $rodkiem gtowy. W min.9 rozmiarach, O dtugosci od min 132 mm do min
160 mm, kat szyjkowo trzonowy 138°, ze stozkiem trzpienia 12/14 mm.

Poz. 2

Trzpieri bezcementowy prosty, przynasadowy, w dwéch ptaszczyznach posiadajacy ksztait klina ,
wykonany z tytanu pokryty hydroxyapatytem w wersji standardowej i lateralizowanej . Wspdlne
instrumentarium dla trzpienia dtugiego bezcementowego i krétkiego przynasadowego.

Poz. 3

Panewka bezcementowa tytanowa w rozmiarach od min 46 do min 72 mm, powierzchnia panewki
pokryta wypustkami utatwiajgcymi pierwotng stabilizacje implantu. Panewka wystgpujaca w wersji
bezotworowej oraz w wersji z otworami.

Poz. 4

Gtowa CoCr o $rednicy 28/ 32 i 36 mm, w pieciu dfugosciach.

Poz.5

Gtowa ceramiczna o érednicy 28/32 i 36 mm wykonana z ceramiki typu Biolox Delta.

Poz. 6

Wktadka polietylenowa wykonana z polietylenu ,crosslinking”, kompatybilna z zaoferowana panewka.

Poz.9



Trzpien prosty, cementowany, niewymagajacy centralizera, samocentrujacy sie w kanale. Dostepny w
wersji standardowej. Powierzchnia trzpienia pokryta podtuznymi rowkami zapewniajacymi
odpowiednie zakotwiczenie. Kgt CCD staty, stozek 12/14.

Poz. 10

Glowa bipolarna o $rednicy zewnetrznej od min 44 mm, do min 72 mm, do gtowy wew. 28 mm. Gtowa
wewnetrzna blokowana metalowym pierscieniem. Konstrukcja zapewnia samosrodkowanie obu
elementédw umozliwiajgce optymalne przenoszenie obcigzen.

Poz. 11

Gtowa CoCr o srednicy 28 mm i 32 mm, w pieciu dtugosciach.

Poz. 12

Panewka cementowana polietylenowa wyposazona w dystansery, z kotnierzem antyluksacyjnym,
wymagana dostepnos¢ panewki typu Muller.

Poz. 13

Korek polietylenowy sterylny, pakowany pojedynczo.

Odpowiedz: Tak (odpowiedz do pozycji od 1 do 13)

Pytanie nr 8

1. Sterylny, certyfikowany (unijny certyfikat wyrobu medycznego wyprodukowanego w Polsce)
zamknigty zestaw jednorazowy wraz z elementami stuzgcymi do pobrania, preparatyki i
aplikacji materiatu biologicznego, umozliwiajagcy wyprodukowanie zageszczonego roztworu
ptytek krwi z krwi obwodowej pacjenta, z 20 ml krwi uzyskuje sie 4 - 5 ml koncentratu PRP.
System daje mozliwos¢ dowolnego sterowania stezeniem PRP.

- System zawiera wszelkie niezbedne elementy do przygotowywania PRP tj.:

Zestaw do pobrania krwi (strzykawka 20 ml, motylek)

5 ml antykoagulantu Citra-Lock

Tuba separujaca zawierajaca porty typu luer-lock (20 ml)

korki zabezpieczajgce tube separujacag wraz z dodatkowym tgcznikiem

1 strzykawka do podania PRP 5 ml

1 strzykawka do podania PPP 10 mi

2 x igta 08x40mm do podania osocza

2 x igta 04x 19mm do podania osocza

mata sterylna

jatowe rekawiczki do wykonania zabiegu

podstawka do tuby separujgce;j.

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 9
2. Sterylny, zamkniety zestaw jednorazowy wraz z elementami stuzacymi do pobrania,
preparatyki i aplikacji materiatu biologicznego, umozliwiajgcy przygotowanie koncentratu
leukocytarno — bogatoptytkowego w trakcie 8 minut wirowania (wyrob medyczny z
certyfikatem Unii Europejskiej)
- umozliwiajacy wyprodukowanie zageszczonego roztworu ptytek krwi z krwi obwodowej
pacjenta, z 40 ml krwi uzyskuje sie 8 - 10 ml koncentratu PRP. System daje mozliwosc¢
dowolnego sterowania stezeniem PRP.
- System zawiera wszelkie niezbedne elementy do przygotowywania PRP j.:

e 2 x Zestaw do pobrania krwi (2 x strzykawka 20 ml, 2 x motylek)

e 10 ml antykoagulantu Citra-Lock



2 x Tuba separujaca (20 ml) zawierajgca porty typu luer-lock

4 korki zabezpieczajgce tube separujgca wraz z dodatkowym tgcznikiem
2 x strzykawka do podania PRP 5 ml

2 x strzykawka do podania PPP 10 ml

4 x igta 08x40mm do podania osocza

4 x igta 04x 19mm do podania osocza

2 x mata sterylna

2 x jatowe rekawiczki do wykonania zabiegu

2 x podstawka do tuby separujgcej

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 10

Dotyczy Pakietu 8poz. 1-2

Czy Zamawiajacy dopusci manualny, zamknigty zestaw jednorazowy wraz z elementami stuzacymi
do pobrania, preparatyki i aplikacji materialu biologicznego. Umozliwia przygotowanie koncentratu
leukocytarno-bogatoptytkowego w trakcie Smin. wirowania (30000br./min.). Charakteryzuje sig:

1. Przegroda skosna trwale oddzielajgca warstwg erytrocytow z ptytkami krwi od osocza.

2. Element konstrukcji wewnetrznej w postaci tulei umozliwiajacej kumulowanie ptytek w celu ich
precyzyjnej aspiracji po przeprowadzeniu frakcjonowania.

3. Gwintowana podstawa separatora umozliwiajaca podnoszenie frakcji erytrocytéw z zachowaniem
szczelnosci zamknigtego systemu oraz regulujaca objeto$¢ przetwarzanej krwi.

4. Bagnet z gwintem blokujacym, regulujacym ujscie erytrocytow.

5. Mozliwos$¢ przetwarzania od 15 do 30ml (50ml) krwi i uzyskania 0.2-3ml (6ml) PRP przy stezeniu
4-6 razy warto$¢ bazowa, ale nie mniej niz 1min.ptytek w mikrolitrze.

6. Preparatyka wylacznie przy uzyciu wirdwki o wymaganych parametrach predkos¢ do 4400
obr./min., energia kinetyczna 2280 Nm, 230V, 1,2A, 50-60Hz.

7. Wirdéwka posiada certyfikat dopuszczenia do obrotu CE w kategorii urzadzenie medyczne
(Directive 93/42/EEC)

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 11

Dotyczy Pakietu 8 poz. 1-2

Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga koncentracji ptytek (jako zrodia
czynnikéw wzrostu) w produkcie konicowym na poziomie powyzej lmin.ptytek w mikrolitrze — jako

naukowo potwierdzony warunek skutecznej terapii?
Odpowiedz: Nie

Pytanie nr 12

1. Prosimy o potwierdzenie, iz zapisy SIWZ ,,wymagania stawiane wykonawcy™ :
pkt. 1 -dotyczace zapewnienia banku wszczepow,

pkt. 2 - dotyczace bezplatnego uzyczenia petnego instrumentarium do poszczego6lnych
pakietéw wstawionego do szpitala, bezptatnie, do czasu zuzycia wszystkich implantow
zaméwionych w wyniku realizacji niniejszej umowy zgodnie z opisem znajdujacym sig pod

poszczegolnymi pakietami,



pkt. 3 — dotyczacy dostarczenia probek towaru (implantéw) i zaprezentowania
instrumentarium
nie dotycza pakietu 7, w ktorym opisane sg ostrza shavera?

Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 13
1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na wydiuzenie terminu dostawy do 10 dni od dnia zlozenia

zamoOwienia?

Odpowiedz: Nie

Pytanie nr 14
1. Czy Zamawiajgcy uzna za spelniony warunek zdolnosci technicznej lub zawodowej

poprzez wykazanie minimum jednej dostawy sprzetu medycznego?

Odpowiedz: Tak



