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Dotyczy: przetargu nieograniczonego pn.: ,Dostawa materialéw zespalajacych,
endoprotez stawu kolanowego, biodrowego, protez naczyniowych”
- nr sprawy 18/PN/2019

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamo6wien publicznych Zamawiajacy przekazuje
tres¢ zapytan dotyczacych zapiséw specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia wraz z
wyjasnieniami. W przedmiotowym postgpowaniu wptynety nastepujace zapytania:

Pvtanie nr 1:
»Pytanie 1 do Zadanie 8:

Prosz¢ o wyjasnienie Czy zamawiajgcy w zadaniu 8 w punkcie 13 dopusci :

Panewka cementowana, wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci ,.cross linked
poliethylen”, wyposazona w marker oraz specjalny kotnierz umozliwiajacy uksztattowanie
implantu pod odpowiedni rozmiar panewki oraz zapewniajacy lepsza presuryzacje i
réwnomierny rozklad cementu kostnego o rozmiarach od 40mm do 53mm dla $rednicy gtowy
od 28mm do 36mm.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 2:

»otyczy czescinr 11 poz. 1- 3

Czy Zamawiajacy dopusci w w/w pozycji manualny, zamkniety zestaw jednorazowy wraz z
elementami stuzagcymi do pobrania, preparatyki i aplikacji materialu biologicznego, ktory
umozliwia przygotowanie koncentratu leukocytarno-bogatoptytkowego w trakcie Smin.
wirowania (30000br./min.). Charakteryzuje sie:

1. Przegroda skosna trwale oddzielajaca warstwe 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 umozliwiajagca podnoszenie frakcji erytrocytow z
zachowaniem szczelnosci zamknigtego systemu oraz regulujaca objetosé przetwarzanej krwi.
4. Bagnet z gwintem blokujacym, regulujagcym 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.plytek w mikrolitrze.

6. Preparatyka wylacznie przy uzyciu wirdwki o wymaganych parametrach predkosé do 4400
obr./min., energia kinetyczna 2280 Nm, 230V, 1,2A, 50-60Hz. Wiréwka posiada certyfikat
dopuszczenia do obrotu CE w kategorii urzadzenie medyczne (Directive 93/42/EEC)”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.,

Pytanie nr 3:

»Dotyczy czescinr 11 poz. 1- 3

Czy Zamawiajacy dopusci w w/w pozycji sterylny, jednorazowy system, ktéry umozliwia
przetwarzanie od 26 do 360ml (do wyboru gradacja co 1ml) krwi przy uzyciu jednego wkiadu
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sterylnego, w zaleznos$ci od uzytego wariantu oprogramowania. Zapewnia sterylny,
zamkniety obieg — material, podawany bezposrednio do bebna separujacego, automatyczng
pompa infuzyjna, ze strzykawki (bez konieczno$¢ przestrzykiwania do worka). Koncentracja
trombocytow w PRP, w zaleznosci od protokotu separacji, na poziomie 10-14 razy wartos$é
bazowa (tzn.2,5-3,5ml plytek krwi w pl). Pozwala Operatorowi Scisle okre$li¢ ilo$é
uzyskanego PRP — od 3 do 60 ml przy tej samej wysokiej koncentracji na poziomie 10-14
razy warto$¢ bazowa. Umozliwia prace w dwoch trybach — produkcja standardowego PRP
pod katem wysokiego zaggszczenia plytek oraz — produkcja PRP pod kgtem modyfikacji
poziomu erytrocytow.

System gwarantuje pelne bezpieczenstwo sterylnosci, tzn. od poczatku procesu separacji,
czyli od momentu wprowadzenia krwi do obwodu zamknigtego, sterylnego zestawu, do konca
procesu, czyli momentu zebrania si¢ Koncentratu w gotowej do aplikacji strzykawce, nie
dochodzilo do koniecznosci ingerencji Operatora, tzn. zestaw w pelni zamkniety i
automatyczny — bezpieczny. System gwarantuje pelng precyzje i dokladnos$¢ separacji
poszczegolnych elementéw (plytek krwi-czynnikéw wzrostu), tzn. separacja dokonywana jest
za pomocy elektronicznych czujnikéw bez koniecznosci manualnej ingerencji Operatora, tzn.
zestaw w pelni komputerowy — precyzyjny.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 4:

»~Dotyczy czescinr 11 poz. 4, 5

Czy Zamawiajacy dopusci w w/w pozycji sterylny, jednorazowy system, ktéry umozliwia
przetwarzanie od 26 do 360ml (do wyboru gradacja co 1ml) krwi lub szpiku przy uzyciu
jednego wkladu sterylnego, w zaleznosci od uzytego wariantu oprogramowania. Zapewnia
sterylny, zamknigty obieg — material, podawany bezposrednio do bebna separujacego,
automatyczng pompa infuzyjna, ze strzykawki (bez koniecznos$é przestrzykiwania do worka).
Koncentracja trombocytéw w PRP, w zaleznosci od protokotu separacji, na poziomie 10-14
razy wartos¢ bazowa (tzn.2,5-3,5ml plytek krwi w pul), koncentracja komodrek
multipotencjalnych w BMC minimum: MSC CD105+ 6,3 razy, MSC CD73+ 5,4 razy, HSC
CD 133+ 5,4 razy, HSC CD34+ 5,6 razy warto$¢ bazowa. Pozwala Operatorowi $cisle
okresli¢ ilos¢ uzyskanego PRP/MSC — od 3 do 60 ml przy tej samej wysokiej koncentracji na
poziomie 10-14/5,4-6,3 razy warto$¢ bazowa. Umozliwia prace w dwoch trybach — produkcja
standardowego PRP i MSC pod katem wysokiego zaggszczenia ptytek/komoérek oraz —
produkcja PRP i MSC pod katem modyfikacji poziomu erytrocytow. W skiad zestawu
wchodzg wszelkie elementy stuzace do pobrania, filtracji, przetworzenia i aplikacji szpiku
kostnego, m.in. trokar manualny.

System gwarantuje pelne bezpieczenstwo sterylnosci, tzn. od poczatku procesu separacji,
czyli od momentu wprowadzenia krwi do obwodu zamknigtego, sterylnego zestawu, do kofica
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. System gwarantuje pelna precyzje i dokladno$é separacji
poszczegolnych elementéw (ptytek krwi-czynnikéw wzrostu), tzn. separacja dokonywana jest
za pomocy elektronicznych czujnikdw bez koniecznosci manualnej ingerencji Operatora, tzn.
zestaw w pelni komputerowy — precyzyjny.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 5:

»ootyczy czesei nr 11 poz. 6

Czy Zamawiajacy dopusci w w/w pozycji sterylny, jednorazowy system, ktéry umozliwia
przetwarzanie od 26 do 360ml (do wyboru gradacja co 1ml) krwi przy uzyciu jednego wkiadu



sterylnego, w zaleznodci od uzytego wariantu oprogramowania. Zapewnia sterylny,
zamkniety obieg — material, podawany bezposrednio do bebna separujacego, automatyczng
pompa infuzyjng, ze strzykawki (bez konieczno$¢ przestrzykiwania do worka). Koncentracja
trombocytéw w PRP, w zaleznosci od protokolu separacji, na poziomie 10-14 razy wartos¢
bazowa (tzn.2,5-3,5ml ptytek krwi w pl). Pozwala Operatorowi Scisle okresli¢ ilosé¢
uzyskanego PRP — od 3 do 60 ml przy tej samej wysokiej koncentracji na poziomie 10-14
razy warto$¢ bazowa. Umozliwia prace w dwoéch trybach — produkcja standardowego PRP
pod katem wysokiego zageszczenia plytek oraz — produkcja PRP pod katem modyfikacji
poziomu erytrocytow. W sklad zestawu wchodzi urzadzenie do preparowania autologicznej
trombiny z odseparowanego osocza pacjenta, co nie wymaga pobrania dodatkowej probki
krwi - z 5 ml . Produkuje 5 ml trombiny, ktéra zapewnia powstanie zelu bogatoptytkowego w
czasie 20sek. Oraz sterylne elementy stuzace do transferu i aplikacji materiatu biologicznego.
System gwarantuje pelne bezpieczenstwo sterylnosci, tzn. od poczatku procesu separacji,
czyli od momentu wprowadzenia krwi do obwodu zamknigtego, sterylnego zestawu, do konca
procesu, czyli momentu zebrania si¢ Koncentratu w gotowej do aplikacji strzykawce, nie
dochodzilo do koniecznosci ingerencji Operatora, tzn. zestaw w pelni zamknicty i
automatyczny — bezpieczny. System gwarantuje pelng precyzje i dokladnos¢ separacji
poszczegoblnych elementéw (plytek krwi-czynnikéw wzrostu), tzn. separacja dokonywana jest
za pomoca elektronicznych czujnikéw bez konieczno$ci manualnej ingerencji Operatora, tzn.
zestaw w pelni komputerowy — precyzyjny.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtriymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 6:

»Pytanie nr 1 dot. czesci nr 9

Czy zamawiajgcy dopusci produkt réwnowazny, bez zachowania wymagan pierwotnych
SIWZ, jako jedynie obowigzujacych, o nastgpujacych parametrach:

Czes¢nr 9

CEMENTOWA, BIPOLARNA ENDOPROTEZA STAWU BIODROWEGO

Trzpien cementowany stawu biodrowego, pierwotny, wykonany z CoCr, matowy, eliptyczny
w przekroju, z bocznymi wklestosciami, zapewniajgcymi stabilizacje antyrotacyjna,
zaopatrzony w centralizer. Dostepny w 6 rozmiarach w dwoch katach CCD, mnigjsze trzy
rozmiary 137,5 stopnia, trzy wieksze rozmiary 140 stopni. Zakres dtugosci trzpieni od 120 do
150mm. Sterylizowany promieniami gamma. Konus 12/14 lub Trzpien cementowany stawu
biodrowego, pierwotny, wykonany ze stali, polerowany na catej dlugosci, owalny w przekroju
z centralizerem. Dostepny w 5 rozmiarach oraz granicznych dtugosciach od 115 do 155mm ze
skokiem co 10mm. Kat CCD 135 stopni dla kazdego rozmiaru. Sterylizowany promieniami
gamma. Konus 12/14.

Glowa bipolarna o $rednicy zewnetrznej od 40-60mm ze skokiem co 1 mm. Wyposazona w
plastikowy pierscien antyluksacyjny, rednica glowy wewnetrznej 28mm.

Glowa CoCrMo o érednicy 28,32,36: w czterech dtugosciach szyjki.

Panewka cementowana typu Muller. Panewka polictylenowa w rozmiarach od 42-58mm,
posiadajaca znacznik RTG. Srednica wewng¢trzna 28,32 i 36mm, w wersji standard,
opcjonalnie dost¢pna panewka o srednicy 28mm z 10 stopniowym okapem.

Odp. Zamawiajqgcego: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.,



Pytanie nr 7:

»Czesé nr 16

Czy Zamawiajacy w czeéci 16 moglby doprecyzowaé czy wymaga zaoferowania
asortymentu sterylnego?”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wymaga.

Pytanie nr 8:
,»Czy Zamawiajacy dookresli w §3 ust. 1 pkt 4 oraz w §7 ust. 1 um. depozytu), iz wlasnos¢

towaru przechodzi na Zamawiajacego z momentem pobrania towaru z depozytu
(zaimplantowania)?

Obecny zapis pozwala dookresli¢ przejscie wlasnosci nad towarem”™

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 9:

»Czy Zamawiajacy zmieni termin okre$lony w

a. §3 ust 1 pkt 2 z ,,48 godzin” na ,,2 dni robocze”

b. §3 ust 1 pkt 3 z,,48 godzin” na ,,2 dni robocze”

c. §8 um. depozytu z,,... godzin” na ,,... dni robocze?

Z uwagi na odleglos¢ pomiedzy siedzibg Wykonawcy a Zamawiajgcego termin dostawy
wyznaczony w godzinach jest dla Wykonawcy niekorzystny, poniewaz w sytuacji gdy
zgloszenie wplynie w pigtek pod koniec dnia pracy Wykonawca nie bedzie w stanie
zrealizowaé zgloszenia na czas.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyrazi 7gode na dodanie do tych terminéw zapisu
swliczone w dni robocze”.

Za dni robocze uwaza sie dni od poniedziatku do pigtku, w godzinach od 7:30 do 15:00,
z wylgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy oraz dni wolnych u Zamawiajgcego.

Pytanie nr 10:

»Czy Zamawiajacy dookresli w §5 ust.5, iz termin zalatwienia reklamacji bedzie liczony od
dnia przestania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem?

Reklamowany towar powinien zostaé przeslany Wykonawcy w celu ustosunkowania sie
Wykonawcy do zlozonej reklamacji. Proponowany przez Panstwa zapis naklada na
Wykonawce obowigzek wymiany towaru jedynie w oparciu o przestane zgloszenie bez
mozliwosci ustosunkowania si¢ do niego.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pvtanie nr 11:

»Czy Zamawiajgcy doda zapis w §7 ust. 1, ze odstgpienie od umowy przez Zamawiajacego
bedzie poprzedzone wezwaniem Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie z zawartymi w
umowie postanowieniami?

Obecny zapis umowy moze powodowaé uprzywilejowanie jednej ze stron umowy co moze
by¢ niezgodne z zasadami spoteczno — gospodarczym okreslonymi w kodeksie cywilnym. W
zwigzku z powyzszym koniecznym jest zmiana zapisu.”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy podtriymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 12:

»Czy Zamawiajacy w §7 ust. 3 1 4 zmieni zwrot ,,wartosci danego zamowienia” na ,,wartosci
reklamowanego towaru” oraz usunie w ust. 6 zwrot ,,lub uzupekienia banku” z uwagi na
zdublowanie karu z ust. 2?



Powyzsza propozycja wyeliminuje niejasnosci zwigzane z podstawa naliczania kary umownej
czy odnosi si¢ do calo$ci zamdéwienia jednostkowego w ktérym ujawniono wade czy tez
odnosi sie do wadliwego towaru.”

Odp. Zamawiajqcego: Zamawiajqcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 13:

»Czy Zamawiajacy zmieni wysoko$¢ kar umownych okreslonych w §7 ust. 6 z 50 zt na 10 zt
za kazdy rozpoczety dzienh zwloki lub opdznienia w utworzeniu lub uzupelienia banku?”
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 14:

,»Czy Zamawiajacy w Czesci nr 5 poz. 5 dopusci mozliwos¢ zaoferowania gwozdzi dhugich o
dhugosci od 300 do 440 mm?”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 15:

»Czy Zamawiajagcy w Czgéci nr 5 poz. 6 dopusci mozliwo$é zaoferowania gwozdzia
Srédszpikowego blokowanego do kosdci ramiennej z mozliwoscia rekonstrukcji nasady
blizszej i blokowaniem wieloptaszczyznowym wkretami 4,5 i 5,0mm, ditugo$é od 150 do
250mm, $rednice od 6 do 9mm?”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 16:

»Czy Zamawiajacy w Czgéci nr 5 poz. 13 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania pindéw
antyrotacyjnych o srednicy 4,0mm?”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 17:

»Czy Zamawiajagcy w Czesci nr 5 poz. 15 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania wkretow
blokujacych z mocowaniem sze$ciokatnym zamiast torx?”

Odp. Zamawiajqgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 18:

»Czy Zamawiajacy w Czesci nr 5 poz. 16 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania wkretow
blokujacych do gwozdzi $rédszpikowych do przedramienia o $rednicy: 2,7mm; 3,5mm i
2,7/2,0mm?”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 19:

,»Czy Zamawiajacy w Czeéei nr 5 poz. 19 dopusci mozliwos¢ zaoferowania Sruby
kompresyjnej z tolerancjg dlugosci +/- 1 mm?”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Powyzsza informacja zostala zamieszczona na stronie internetowej Zamawiajacego

w dniu 06.03.2019 r.



