Zamawiajacy:
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Naj$wietszej Maryi Panny
ul. Bialska 104/118,42-200 Czestochowa
tel. i faks: 34/ 367-37-53
Czestochowa, dnia 23-10-2014r.

Znak sprawy: DAZ.26.079.2014
L.dz. 2380/14

Wykonawcy ubiegajacy sie o udzielenie

zamowienia publicznego

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe ekspanderéw
anatomicznych i protez anatomicznych; protez okragtych; ekspanderoprotez i ekspanderéw
tkankowych okragtych do rekonstrukgji piersi oraz systemu do nowoczesnej techniki cementowania
endoprotez . .

WYJASNIENIA TRESCI SIWZ

W zwigzku z art. 38 ust.1 i ust.2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych - tekst
jednolity, (Dz.U. z 2013 r. poz. 907 ze zmianami), Zamawiajacy udziela wyjasnien tresci specyfikacji
istotnych warunkéw zamdwienia:

§ 15 W punkcie 1 podana jest informacja, ktéra mowi, ze jezeli W postepowaniu ztozone zostang co
najmniej 3 oferty nie podlegajace odrzuceniu po dokonaniu oceny ztozonych ofert, w celu wyboru
najkorzystniejszej oferty, przeprowadzona zostanie ,aukcja elektroniczna".

Pytanie Nr 1: Prosze o wyjasnienie, czy aukcja elektroniczna zostanie przeprowadzona wtedy jesli
zostang ztozone co najmniej 3 oferty nie podlegajace odrzuceniu na kazdg z 6 czesci, ktdre znajdujg sie
w Zatgczniku nr 2 do SIWZ - Formularz asortymentowo-cenowy, czy wtedy jesli zostang ztozone co
najmniej 3 oferty ale na wszystkie 6 czesci, ktdre znajdujg sie w Zataczniku nr 2 do S|WZ - Formularz
asortymentowo-cenowy?

Odpowiedz: Aukcja elektroniczna zostanie przeprowadzona w tej czesci, w ktdrej zostang ztozone co
najmniej 3 oferty nie podlegajace odrzuceniu.

Pytanie Nr 2: Czy aukcja elektroniczna zostanie przeprowadzona wtedy jesli zostang ztozone co
najmniej 3 oferty nie podlegajace odrzuceniu ale np. tylko na czes¢ nr 1 lub tylko na cze$¢ nr 2, 3 i 4,
a na czes¢ nr 5 i 6 nie zostang ztozone?

Odpowiedz: zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 1.

Dotyczy Przedmiotu Zamdwienia opisanego w Czesci 2-Protezy anatomiczne

Pytanie Nr 3: Czy Zamawiajacy dopusci protezy anatomiczne z 3 warstwami elastomeru silikonowego,
0 5 rdznych ksztattach, o objetosci 110-575 ml, nie posiadajace FDA ale posiadajace CE, o pozostatych
parametrach zgodnych z SIWZ?

Odpowiedz: Ze wzgledu na dos$¢ skomplikowany dobdr protez do rekonstrukcji piersi i ograniczenie
zabiegow symetryzacji wymagane jest przynajmniej 9 réznych ksztattéw. Zamawiajacy nie dopuszcza
protez anatomicznych z 3 warstwami elastomeru silikonowego, o 5 réznych ksztattach, o objetosci 110-
575 ml, nie posiadajacych FDA ale posiadajacych CE.

Dotyczy Przedmiotu Zamdwienia opisanego w Czesci 3-Protezy okragte

Pytanie Nr 4: Czy Zamawiajacy dopusci protezy okragte wypetnione jednego rodzaju zelem
i o jednego rodzaju powierzchni teksturowanej, wielkosci 95-695 ml, o 3 projekcjach i 57 opcjach
rozmiarowych, pozostate parametry zgodne z SIWZ?

Odpowiedz: Ze wzgledu na dos¢ skomplikowany dobdr protez do rekonstrukcji piersi i ograniczenie
zabiegow symetryzacji wymagane jest przynajmniej 5 projekcji. Zamawiajacy nie dopuszcza protez
okragtych wypetnionych jednego rodzaju zelem i o jednego rodzaju powierzchni teksturowanej,
wielkosci 95-695 ml, o 3 projekcjach i 57 opcjach rozmiarowych.

Formularz asortymentowo-cenowym W czesci nr 5:

Pytanie Nr 5: W ofercie naszej firmy wszystkie ekspandery tkankowe posiadajg objeto$¢ od 25 ml do
1000 ml, ale ekspandery tkankowe okragte majg objeto$¢ od 400 ml do 1000 ml.

Czy Zamawiajacy dopusci ekspandery tkankowe okragte o takiej pojemnosci?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ekspandery tkankowe okragte o objetosci od 400 ml do 1000 ml
poniewaz w/w ekspandery bedq stosowane bardzo rzadko do jednego rodzaju zabiegu.




Pytanie Nr 6: Czy zamawiajacy zmieni i dostosuje Specyfikacje Istotnych Warunkéw Zamowienia
Publicznego na dostawe ekspanderéw anatomicznych i protez anatomicznych; protez okragtych;
ekspanderoprotez i ekspanderow tkankowych okragtych do rekonstrukcji piersi w trybie przetargu
nieograniczonego. Znak sprawy;DAZ.26.079.201 do wymogéw stawianych przez ustawe,Prawo
Zamowien Publicznych” z dnia 29.01.2004 z pdzniejszymi zmianami.

Pytanie Nr 7: Czy autorem SIWZ (szczegdlnie w zakresie opisu przedmiotu zamowienia) jest
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Najéwietszej Maryi Panny,42-200 Czestochowa, ul. Bialska
104/118, czy tez w zgodzie z art.15 pkt. 2 w/w ustawy przygotowanie SIWZ powierzono stronie trzeciej.
Jezeli tak, to zgodnie z ustawg prosze o informacje kim jest strona trzecia.

Uzasadnienie do pytan nr 6,7

Zgodnie z zamystem ustawodawcy opisanym w art. 7 pkt.1,2,3 w/w ustawy, oraz art. 29 pkt.2,3 w/w
ustawy zobowigzany jest do przygotowania SIWZ w sposob zapewniajacy zachowanie uczciwej
konkurencji. Jednoczesnie ustawa wyraznie mowi, ze przedmiot zamowienia nie moze by¢ opisany za
pomocy zbyt doktadnych okreslen.

W Panstwa SIWZ wszystkie te zasady zostaty pominiete. Opis przedmiotu zamdwienia ogranicza sie
wiec w efekcie do wybrania réznic w drugorzednych parametrach typu: krancowe pojemnos¢, ilos¢
projekcji, wysokosci, itd. pomiedzy jedng wyraznie preferowana w wielu aspektach firma, a pozostatymi
i wpisanie tych réznic w SIWZ jako warunku koniecznego eliminujgcy pozostatych potencjalnych
oferentéw juz na etapie mozliwosci sktadania ofert. W efekcie takiego zabiegu do Panstwa zamdwienia
publicznego moze przystapi¢ tylko i wytacznie jedna firma. Pozostatych powiedzmy pie¢ obecnych na
polskim rynku, ktére oferujg produkty uznanych $wiatowych producentéw nie otrzymuje nawet szansy
zaprezentowania oferty i cen.

Dodatkowego przy takiej konstrukcji SIWZ endoprotezy piersi i ekspandery tkankowe, ktdre mozecie
Panstwo kupi¢ w ramach rozstrzygnietego postepowania to modele zdecydowanie najdrozsze na rynku,
ktére nawet w renomowanych prywatnych klinikach chirurgii pojawiajg sie sporadycznie. O cenach
w przypadku jednego tylko przystepujacego do przetargu nie wypada chyba moéwic. Taka konstrukcja
w oczywisty sposob ogranicza dostep do ustug medycznych dla potencjalnych pacjentow.

Odpowiedz dla Pytania nr 6: Specyfikacja Istotnych Warunkdw Zamoéwienia jest zgodna
Z wymogami stawianymi przez ustawe z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz.U.
z 2013 r. poz. 907 ze zmianami). Ponadto jej opis wynika z doswiadczenia wieloletniego
w rekonstrukcjach piersi i doborze protez w Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym im. Naj$wietszej
Maryi Panny w Czestochowie oraz wystepujacych powikfain u pacjentek po chemioterapii, przed i po
radioterapii.

Odpowiedz dla Pytania nr 7: Autorem Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia jest
Wojewddzki Szpital im. Najswietszej Maryi Panny Specjalistyczny w Czestochowie opierajacy sie na
wihasnych doswiadczeniach w chirurgii rekonstrukcyjnej piersi, ktory przez wiele lat stosowat protezy
piersi pieciu firm.

Pytanie Nr 8: Czy zamawiajacy zamierza (planuje) przeprowadzenie rekonstrukgcji piersi na terenie
Stanow Zjednoczonych Ameryki Potnocnej (USA). Prosimy o podanie podstawy prawnej na bazie ktorej
zamawiajacy faktycznie wymaga tzw. certyfikatu FDA.

Uzasadnienie do pytania Nr 8

Zapis powyzszy stoi w jawnej sprzecznosci z ustaw Prawo Zamowien Publicznych a konkretnie z jej art.
30 pkt. 1 i art. 25, ktéry w skrdcie nakltada na nas dostosowanie sie do norm polskich, lub panstw
cztonkowskich europejskiego obszaru gospodarczego przenoszonych na nasz grunt. Tzw. certyfikat FDA
nie jest zadnym certyfikatem jakosci, a jedynie dokumentem dopuszczajagcym produkt do sprzedazy na
terenie USA. Warunek ten po raz kolejny stwarza preferencje dla jednej i caty czas tej samej firmy.
Dodatkowo prosze zwroci¢ uwage na fakt, ze najwieksza ,afera” zwigzana z produkcjg silikonowych
endoprotez piersi zostata wywotana przez firme amerykanska ,ktora oczywiscie atest FDA posiadata.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie zamierza przeprowadzenia rekonstrukcji piersi na terenie Stanow
Zjednoczonych Ameryki Pdtnocnej (USA). Wymagany certyfikat FDA jest to dokument wymagajacy
przeprowadzenia odpowiednich badan jakosciowych, a w Polsce posiadajg go trzy firmy oferujace
protezy anatomiczne.



Ponadto Zamawiajacy informuje, ze w czesci Nr 2 — Protezy anatomiczne w wymaganych parametrach
oraz pozostatych wymaganiach dla protez anatomicznych w pkt. 12 zaistniata omytka pisarska polegajaca
na tym, ze:

Jest: III i IV stopien wg Beckera

Winno by¢: 1T i IV stopien wg Bakera

W zwigzku z powyzszg zmiang, w § 7 pkt. 2) wzoru umowy (Zataczniku Nr 6 do SIWZ) otrzymuje nowe
brzmienie:

LProtezy anatomiczne: termin waznosci sterylizacji produktu minimum 4 lata, gwarancja bezterminowa,
gwarancja wymiany implantow przez okres 10 lat od wszczepienia w przypadku torebki wioknistej IIT i IV
stopieri wg Bakera potwierdzona zapisem w ogolnych warunkach gwarancji i przekazanej po operacyi
pacjentce - dotyczy czesci Nr 2”

Zamawiajacy do niniejszych WYJASNIEN TRESCI SIWZ, w zataczeniu przedstawia aktualnie
obowiazujacy formularz asortymentowo-cenowy dla czesci Nr 2, uwzgledniajacy wprowadzone zmiany.

Konieczne jest bezwzgledne ujecie w skiadanych ofertach zmian wprowadzonych do SIWZ
w wyniku udzielonych wyjasnien niniejszym pismem.

Zamawiajacy dziatajac zgodnie z art. 38 ust. 6 ustawy Pzp przediuza termin sktadania ofert umozliwiajacy
Wykonawcom uwzglednienie w ofertach wprowadzenie zmian tresci SIWZ. Zamawiajacy wyznacza termin
sktadania ofert na dzien 30-10-2014 godz. 10:00. Termin otwarcia ofert Zamawiajacy wyznacza na
dzien: 30-10-2014 r. godz. 11:00.

Zatwierdzit:

DYREKTOR
Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego
im. Najswietszej Maryi Panny w Czestochowie

lek. med. Barbara Magnuszewska—Pankiewicz



Piecze¢ Wykonawcy

ZALXACZNIK NR 2 DO SIWZ
Znak sprawy: DAZ.26.079.2014
Zalacznik Nr 1 do umowy Nr DAZ.26.079....... 2014

miejscowos¢ i data

Formularz asortymentowo - cenowy

Czes¢ Nr 2 — Protezy anatomiczne

Lp. | Przedmiot Cena Wartosc Wartosc Nazwa handlowa, nr
zamowienia/wymagania/ Im Ilos¢ | jednostkowa netto % brutto katalogowy identyczne jak
o wg netto w zt VAT W zt na Fakturze, nazwa
j.m. w zt (poz.4x5) (poz.6+7) producenta
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1. | Protezy anatomiczne
szt. 10
Razem: X X
magane param oraz agania_dla protez anatomicznych :
Lp. | Wymagane parametry i pozostale wymagania Nalezy wypetnic tabele
wpisujac TAK lub NIE
1 | Wypetnienie: spdjny zageszczony zel silikonowy
2 |4 warstwy elastomeru silikonowego
3 | Co najmniej 9 réznych ksztattdw
4 | Szerokos$¢ implantu rézna od wysokosci implantu
5 |3 wysokosci i 3 projekcje
6 | Objetos¢ od 120 — 775 ml
7 | Bariera antydyfuzyjna zapobiegajaca przenikaniu zelu do organizmu
8 | Powtoka teksturowana produkt sterylny
9 | Waznos¢ sterylizacji minimum 4 lata
10 | Atest FDA na przynajmniej 5 modeli implantéw anatomicznych
dolaczony do oferty
11 | Gwarancja bezterminowa
12 | Gwarancja wymiany implantéw przez okres 10 lat od wszczepienia w

przypadku torebki wtdknistej III i IV stopiern wg Bakera potwierdzona
zapisem w ogolnych warunkach gwarancji i przekazanej po operacji
pacjentce

Uwaga:

Nie spetnienie ktoregokolwiek parametru opisujacego przedmiot zamdwienia oraz pozostatych
wymagan dotyczacych przedmiotu zamoéwienia spowoduje odrzucenie oferty.

Pieczec imienna i podpisy 0sob
uprawnionych do sktadania oswiadczeri woli
w imieniu Wykonawcy




