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Wioszczowa, dnia 22.11.2018 r.

Znak DOAT 108/11/2018

Dotyczy: odpowiedzi na pytania do postgpowania na dostawg implantow wraz z uzyczeniem
instrumentarium do zabiegéw ortopedycznych dla Zespolu Opieki Zdrowotnej we
Wioszczowie — Szpitala Powiatowego im Jana Pawta IT . Nr sprawy 15/10/2018.

Pytanie nr 1

1. Czy Zamawiajacy dopusci:

Sterylny, zamkniety zestaw jednorazowy wraz z elementami stuzacymi do pobrania,
preparatyki i aplikacji materiatu biologicznego, umozliwiajacy przygotowanie koncentratu
leukocytarno - bogatoptytkowego w trakcie 8 minut wirowania, z predkoscig 1900
obrotéw/min.

- umozliwiajacy wyprodukowanie zageszczonego roztworu ptytek krwi z krwi obwodowej
pacjenta, z 20 ml krwi uzyskuje sie 4 - 5 ml koncentratu PRP o stgzeniu 4 krotnym oraz 6 ml
PPP. System daje mozliwo$¢ dowolnego sterowania stezeniem PRP i w mniejsze] objetosci
otrzymanie stezenia powyzej 4 krotnego.

- System zawiera wszelkie niezbedne elementy do przygotowywania PRP ..

Zestaw do pobrania krwi (strzykawka 20 ml, motylek)

5 ml antykoagulantu Citra-Lock _

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

korki zabezpieczajace tube separujaca wraz z dodatkowym tacznikiem

1 strzykawka do podania PRP 5 ml

1 strzykawka do podania PPP 10 ml

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 separujgcej.
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- Oferent zapewnia na czas Umowy, bezptatne uzyczenie wirdwki laboratoryjnej do w/w
zestawow do przygotowania PRP.

Odpowiedz: TAK

Pytanie nr 2
2. Sterylny, zamknigty zestaw jednorazowy wraz z elementami stuzagcymi do pobrania,
preparatyki i aplikacji materiatu biologicznego, umozliwiajacy przygotowanie koncentratu
leukocytarno — bogatoptytkowego w trakcie 8 minut wirowania.
- umozliwiajacy wyprodukowanie zageszczonego roztworu ptytek krwi z krwi obwodowej
pacjenta, z 40 ml krwi uzyskuje sie 8 - 10 ml koncentratu PRP o stezeniu 4 krotnym oraz 12
ml PPP. System daje mozliwo$¢ dowolnego sterowania stezeniem PRP i w mniejszej objetosci
otrzymanie stezenia powyzej 4 krotnego. '
- System zawiera wszelkie niezbedne elementy do przygotowywania PRP tj.:

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



10 ml antykoagulantu Citra-Lock

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

4 korki zabezpieczajace tube separujgcg 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
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- Oferent zapewnia na czas Umowy, bezptatne uzyczenie wiréwki laboratoryjnej do w/w
zestawdw do przygotowania PRP.

Odpowiedz: TAK

Pytanie nr 3
Dotyczy Pakietu 6 poz. 1-2

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

1. Przegroda skosna trwale oddzielajaca warstwe emrocyt()iv 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
szczelnosei zamknietego systemu oraz regulujaca objeto$¢ przetwarzanej krwi.

4. Bagnet z gwintem blokujacym, regulujacym ujscie erytrocytow.

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

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

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

Odpowiedz: TAK

Pytanie nr 4

Dotyczy Pakietu 6 poz. 1-2 _

Czy Zamawiajacy dopusci sterylny, jednorazowy system, ktéry umozliwia przetwarzanie od 26 do 360ml
(do wyboru gradacja co 1ml) krwi przy uzyciu jednego wkiadu sterylnego, w zaleznosci od uzytego wariantu
oprogramowania. Zapewnia sterylny, zamknigty obieg — material, podawany bezposrednio do bgbna
separujgcego, automatyczng pompg infuzyjna, ze strzykawki (bez konieczno$é przestrzykiwania do worka).
Koncentracja trombocytéw w PRP, w zaleznosci od protokotu separacji, na poziomie 10-14 razy warto$é
bazowa (tzn.2,5-3,5ml phytek krwi w pl). Pozwala Operatorowi $cisle okresli¢ ilo$¢ uzyskanego PRP —o0d 3
do 60 ml przy tej samej wysokiej koncentracji na poziomie 10-14 razy wartos¢ bazowa. Umozliwia prace w
dwdch trybach — produkcja standardowego PRP pod katem wysokiego zageszczenia ptytek oraz — produkcja
PRP pod katem modyfikacji poziomu erytrocytow.

System gwarantuje petne bezpieczenstwo sterylnosci, tzn. od poczatku procesu separacji, czyli od momentu
wprowadzenia krwi do obwodu zamknigtego, sterylnego zestawu, do konca procesu, czyli momentu zebrania
sie Koncentratu w gotowej do aplikacji strzykawce, nie ddchodzito do koniecznosci ingerencji Operatora,
tzn. zestaw w pelni zamkniety i automatyczny — bezpieczny: System gwarantuje peing precyzje i doktadnos¢
separacji poszezeg6lnych elementoéw (ptytek krwi-czynnikéw wzrostu), tzn. separacja dokonywana jest za



pomoca elektronicznych czujnikéw bez koniecznosci manualnej ingerenciji Operatora, tzn. zestaw w petni
komputerowy — precyzyjny.
Odpowiedz: TAK

Pytanie nr § .
Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga koncentracji piytek (jako zrodta

czynnikéw wzrostu) w produkcie koncowym na poziomie powyzej 1min.ptytek w mikrolitrze — jako
naukowo potwierdzony warunek skutecznej terapii?

Odpowiedz: TAK

Pytanie nr 6
Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga sprawdzenia koncentracji w formie

badania morfologicznego przeprowadzonego w wyznaczonym terminie, na koszt firmy.
Odpowiedz: NIE

Pytanie nr 7

Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga aby separacja czynnikow wzrostu
przy uzyciu elektronicznych czujnikéw - System gwarantuje petng precyzje i doktadno$¢ separacji
poszczeg6lnych elementéw (komorek macierzystych, ptytek krwi-czynnik6w wzrostu)?

Odpowiedz: NIE

Pytanie nr 8

Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga aby system gwarantowal peine
bezpieczenstwo sterylnosci, tzn. od poczatku procesu separacji, ¢zyli od momentu wprowadzenia krwi do
obwodu zamknietego, sterylnego zestawu, do konca procesu, czyli momentu zebrania si¢ Koncentratu w
gotowej do aplikacji strzykawce, nie dochodzito do koniecznosci ingerencji Operatora, tzn. zestaw w pelni
zamknigty i automatyczny — bezpieczny.

Odpowiedz: TAK

Pytanie nr 9

Zapytania do w/w postepowania, dot. zapiséw SIWZ

Czy Zamawiajacy w rozdziale IV pkt. 4 SIWZ mogltby doprecyzowac, iz wymog sterylnosci
asortymentu dotyczy tylko tych pakietow i tego™asortymentu dla ktérych w formularzu
cenowym postawiono taki wymaog?

Odpowiedz: TAK

Pytanie nr 10
Dot. Zalgcznika nr 1 Opis przedmiotu zaméwienia- pakiet nr 5:

Czy Zamawiajacy w poz. nr 1; 2; 5-8; 42 méglby ujednolici¢ wymdg co do terminu waznosci sterylnosci
w formularzu cenowym (min. 3-letni termin waznosci sterylizacji) z zapisami SIWZ i umowy, ktore
wskazuja na min 1 rok — i w zwiazku z tym zmieni¢ go na min 1 rok?

Odpowiedz: TAK

]

Pytanie nr 11 :
Czy w kolumnie jednostka miary powinno znajdowa¢ sig ,,szt.”?

Odpowiedz: TAK

Pytanie nr 12
Poz. 40 — Czy Zamawiajacy dopusci plytke piszczelowa dalsza na kostke boczng posiadajaca 6 otworow

gwintowanych w czesci formowanej na kostkg boczna oraz 4-10 otworéw: gwintowanych i oddzielnych
2 otworéw kompresyjnych wydtuzonych w czgéci trzonowej? Pozostale parametry bez zmian.



Odpowiedz: TAK

Pytanie nr 13 ;

Zapytania do w/w postepowania, dot. zapiséw projektu umowy- dot. pakiet nr 5:

§1 ust. 2 - Czy Zamawiajacy méglby doprecyzowaé, iz wyroby przechowywane
nieodplatnie

u Zamawiajacego, tzw. bank, bedzie wlasnoscia Wykonawey do momentu zuzycia w
procesie leczniczym (zaimplantowania) przez Zamawiajacego.

Odpowiedz: TAK

Pytanie nr 14
§1 ust. 2 umowy - Czy w zakresie poz. 48-88 z pakietu nr 5, tzw. implantéw drobnych

(dot. wkrety, podkladki, druty do cerklarzu, gwoZdzie Kirschnera, Rusha, groty
Streinamnna, plytki 1/3 kola oraz narzedzi i opasek), Zamawiajacy zgodzi si¢
doprecyzowaé, ze dostawy beda realizowane na podstawie sukcesywnych zamoéwien?
Wskazany powyzej asortyment zwyczajowo nie jest przewidziany do depozytu z uwagi na
trudnosci z jego rozliczeniem po wykonanym zabiegu, narzedzia za$ sprzedawane sa na
podstawie zamowien.

Odpowiedz: TAK

Pytanie nr 15

§3 ust. 8— Czy Zamawiajacy méglby doprecyzowaé, iz wymég daty waznosci na fakturze
lub dokumencie WZ dotyczy¢ bedzie tylko wyrobéw sterylnych? W przypadku bowiem
wyrobéw niesterylnych nie okresla si¢ termin6w waznosci na wskazanych dokumentach.
Odpowiedz: TAK

Pytanie nr 16
Czy Zamawiajacy dookresli w §3 ust. 11, iz termin zalatwienia reklamacji bedzie liczony od dnia

przestania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem?
Reklamowany towar powinien zosta¢ przestany Wykonawcy w celu ustosunkowania sig
Wykonawcy
do zlozonej reklamacji. Proponowany przez Panfstwa zapis naktada na Wykonawce
obowiazek wymiany towaru jedynie w oparciu o przestane zgloszenie bez mozliwosci
ustosunkowania si¢ do niego.

Odpowiedz: NIE

Pytanie nr 17
1. Czy Zamawiajacy zmieni wysoko$¢ kar umownych okreslonych w §5:
a. Ust. 2 z 0,1% wartosci okreslonej w §2 ust. 1 na 0,2% wartoSci niedostarczonego w
terminie towaru,
b. Ust. 3 z 0,1% wartoéci okreslonej w §2 ust. 1 na 0,2% wartosci reklamowanego
towaru?
c. Ust. 4z 0,05% warto$ci okreslonej w §2 ust. 1 na 0,01% wartosci okreslonej w §2 ust.
1 umowy
Przedstawione we wzorze umowy kary umowne nakiadaja na Wykonawce obowigzek zaptaty zbyt
wygorowanej kary umowne;j.
Majac na uwadze przepis zawarty w projekcie umowy w sprawie zamdwienia publicznego
stanowiacym Zatacznik do SIWZ zwracamy si¢ o zmiang wysokosci zastrzezonych kar umownych.



Podkregli¢ nalezy, ze w doktrynie prawa zamowiefi publicznych oraz w aktualnym
orzecznictwie KIO ustanawianie przez Zamawiajgcego w umowie razgco wysokich kar
umownych, bezwzglednie nalezy uznaé, za naruszenie zasad zachowania uczciwe;
konkurencji wyrazonej w przepisie art. 7 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. prawo
zamo6wien publicznych (t.j. Dz. U. z 2010r., nr 113 poz. 759 z pézn. zm.), ktére moze byc
uzasadniong podstawa do zadania uniewaznienia postgpowania o udzielenie zamoOwienia
publicznego w trybie art. 93 ust. 1 pkt.7 ustawy prawo zaméwien publicznych z uwagi, iz
postepowanie jest obarczone wada umemozhvvlajacq zawarcie waznej umowy w sprawie
zaméwienia publicznego.

Biorgc pod uwage powyzsze zmiana kar umownych jest w pelni uzasadniona.

Odpowiedz: NIE

Pytanie nr 18
2. Czy Zamawiajgcy dookresli w §6 ust. 6, iz mzpocz&;cwm drogi polubownego rozstrzygni¢cia

sporu dotyczacego zaplaty za dostarczony towar bedzie przestanie wezwania do zaplaty, a
postepowanie polubowne — pojednawcze zostanie zakonczone w terminie 14 dni od otrzymania
wezwania do zaplaty?
Obecny zapis wymaga doprecyzowania w celu prawidiowej realizacji umowy. Jednoznacznie brak
jest przesianek do tego aby wystgpowala potrzeba przeprowadzania oddzielnego postgpowania w
czesci dotyczacej ustalenia terminu zaplaty za dostarczony towar.

I

Odpowiedz: NIE
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