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WSZYSCY WYKONAWCY
dot. przetargu nieograniczonego:
DOSTAWA PROTEZ I IMPLANTOW ORTOPEDYCZNYCH
oznaczenie sprawy: DAZ.26. 054.2018

L.dz.: .%.?‘./18
WYJASNIENIA Nr 1 TRESCI SIWZ

W zwiazku z art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych (tekst jednolity
Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 ze zm.), dalej ustawa PZP), Zamawiajacy udziela wyjasnien tresci specyfikacji
istotnych warunkdw zamowienia /dalej SIWZ/ w przedmiotowym postepowaniu.

1.
Dotyczy Czesci nr 18

Pytanie Nr 1: Czy Zamawiajgcy dopusci manualny, zamkniety zestaw jednorazowy wraz z elementami
stuzacymi do pobrania, preparatyki i aplikacji materiatu biologicznego. Umozliwia przygotowanie koncentratu
leukocytarno-bogatoptytkowego w trakcie S5min. wirowania (30000br./min.). Charakteryzuje sie:

1. Przegroda skosna trwale oddzielajaca warstwe erytrocytéw z ptytkami krwi od osocza.

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

3. Gwintowana podstawa separatora umozliwiajaca podnoszenie frakcji erytrocytow z zachowaniem
szczelnosci zamknietego systemu oraz regulujaca objetos¢ przetwarzanej krwi.

4, Bagnet z gwintem blokujgcym, regulujacym ujscie erytrocytow.

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

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

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

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

4 Slaskie.

Jednostka Ochrony Zdrowia Samorzadu Wojewédztwa $laskiego



Dotyczy Czesci nr 18

Pytanie Nr 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, zamkniety obieg— materiat, podawany bezposrednio do bebna
separujgcego, automatyczng pompa infuzyjna, ze strzykawki (bez konieczno$¢ przestrzykiwania do worka).
Koncentracja trombocytéw w PRP, w zaleznosci od protokotu separacji, na poziomie 10-14 razy wartos¢
bazowa (tzn.2,5-3,5ml ptytek krwi w pl). Pozwala Operatorowi Scisle okresli¢ ilos¢ uzyskanego PRP — od 3 do
60 ml przy tej samej wysokiej koncentracji na poziomie 10-14 razy wartos¢ bazowa. Umoiliwia
prace w dwach trybach — produkcja standardowego PRP pod katem wysokiego zageszczenia plytek oraz

- produkcja PRP pod katem modyfikacji poziomu erytrocytow.

System gwarantuje peine 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 dochodzito do
koniecznosci ingerencji Operatora, tzn. zestaw w petni zamkniety i automatyczny — bezpieczny. System
gwarantuje pelng precyzje i dokladnos¢ separacji poszczegdlnych elementéw (ptytek krwi - czynnikow
wzrostu), tzn. separacja dokonywana jest za pomoca elektronicznych czujnikdw bez koniecznosci
manualnej ingerencji Operatora, tzn. zestaw w petni komputerowy — precyzyjny.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Dotyczy Czesci nr 18

Pytanie Nr 3: Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga koncentracji plytek
(jako zrodta czynnikéw wzrostu) w produkcie koficowym na poziomie powyzej 1min.plytek w mikrolitrze
- jako naukowo potwierdzony warunek skutecznej terapii?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Dotyczy Czesci nr 18

Pytanie Nr 4: Czy Zamawiajgcy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga sprawdzenia
koncentracji w formie badania morfologicznego przeprowadzonego w wyznaczonym terminie, na koszt
firmy.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ,

Dotyczy Czesci nr 18

Pytanie Nr 5: Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga aby separacja
czynnikéw wzrostu przy uzyciu elektronicznych czujnikéw - System gwarantuje petng precyzje i
doktadnos¢ separacji poszczegolnych elementéw (komdrek macierzystych, ptytek krwi-czynnikdw
wzrostu)?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

1I1.

Pytanie Nr 1: do cze$ci nr 10 - PLYTKI MINI I PLYTKI TYTANOWE BLOKOWANE KATOWO DO
PALICZKOW I ARTRODEZY NADGARSTKA, PtYTKI DO ZESPOLEN DALSZE] NASADY KOSCI
PROMIENIOWE]

Zwracamy sie z uprzejma prosba do Zamawiajgcego o odstgpienie od wymogu zaoferowania w dzierzawe
na czas trwania umowy napedéw mechaniczno -akumulatorowych. Nasza firma jest producentem
implantéw i nie posiadamy w swojej ofercie napeddéw mechaniczno-akumulatorowych, ktdre moglibysmy
wydzierzawi¢ wraz z implantami na czas trwania umowy.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

IIl.

Pytania do Czeéci Nr 6 - Gwozdzie $rodszpikowe udowe, piszczelowe, ramienne,
dynamiczny stabilizator biodrowy, gwézdZ udowy blokowany rekonstrukcyjny do ztaman
przezkretarzowych, gwozdzie ze stopu tytanu do zespolen kosci diugich u dzieci i kosci
konczyny gornej u dorostych.



Pytanie 1: dot. czesci 6 pkt 9 )

Czy zamawiajgcy w pkt. 9 dopusci: Gwozdz anatomiczny typu Gamma . Srednica gwozdzia w czesci
proxymalnej mierzona od strony boczno-przy$rodkowej @ 15.8mm, natomiast od strony tylno-przedniej
el7mm. W celu latwiejszej implantacji, gwozdz w czeéci dystalnej wystepujacy w 4
srednicach:

@ 9mm,10mm,11mm oraz 12mm. Boczno-przySrodkowe zagiecie gwozdzia wynosi 6° co umozliwia
wprowadzenie od szczytu kretarza wiekszego. Dtugosci krétkich gwozdzi: 170 mm,200 mm oraz 240 mm.
Dtugosci gwozdzi dtugich: 300 mm, 340 mm, 380 mm, 420 mm.

Sruba gtéwna nie wymagajaca blokowania $rubg kompresyjng, trzon Sruby W ksztalcie wrzecionowatym
zapobiegajacy przed jej rotacja. Sruba posiada helikalne ostrze. Srednica $ruby 210.5mm
dtugosci L= 75mm-120mm z przeskokiem co 5mm.

Sruby do blokowania dystalnego o érednicy @ 4.9mm i dtugoéciach L= 26mm-80mm z przeskokiem co
2mm, oraz o dtugosci L=85mm. Materiat: stop Tytanu oraz zaslepka @ 12mm?

Odpowiedz': Zamawiajacy dopuszcza.

Czy ZamaWIancy wyrazi zgode na wydzielenie z czesci zamowienia nr 6 pozycji nr 9 ( Gwozdz
udowy, blokowany, rekonstrukcyjny do ztaman' przezkretarzowych ), oraz utworzenie z nich osobnej
czesci zamowienia? Wydzielenie umozliwi zwiekszenie konkurencyjnoéci i zlozenie oferty w
korzystnych dla Zamawiajgcego cenach.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

IV.
CZESC NR 18, pozycja 1,6

Pytanie Nr 1: Czy Zamawiajacy dopusci Sodium Citrate w stezeniu 4%, 30%, 46,7% w postaci
amputko- strzykawki 3ml x 2 Twin Pack (objeto$¢ faczna 6ml) stosowany w celu utrzymania
prawidlowej droznosci dostepu naczyniowego o wysokiej czystosci chemicznej i wysokim profilu
bezpieczenstwa dla pacjenta z powodu braku podania stezenia w formularzu asortymentowo-
cenowym do SIWZ?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

CZESC NR 18, pozycja 1,2

Pytanie Nr 2: Czy Zamawiajagcy dopusci korek dezynfekcyjny zawierajgcy 70% alkoholu
izopropylowego (IPA) w kolorze niebieskim do stosowania z portami Luer Lock zapewniajacy

skuteczng bariere przeciwbakteryjng (10 sterylnych koreczkdw na zbiorczym listku). Opakowanie
zbiorcze zawiera 350 sztuk produktu, z przeliczeniem zamawianej ilosci.
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

CZESC NR 20, pozycja 1

Pytanie Nr 3: Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania opatrunek Zelowy (rozmiar 7,5cm x 15cm)
zapobiegajacy infekcjom bakteryjnym. Opatrunki s odpowiednie dla réznych rodzajow ran, poniewaz
nie uwalniajg zadnej substancji do srodowiska rany. Wykorzystuja naturalny mechanizm wigzania
mikroorganizméw do powierzchni opatrunku, dlatego wraz z jego zmiang zmniejszana jest ilos¢
mikroorganizméw oraz patogendw czesto wystepujacych w ranie takich jak: Staphylococcus aureus,
Streptococcus species, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa i Candida albicans. Opatrunek dziata
réwniez wobec szczepow MRSA (oporny na metycyline Staphylococcus aureus) i VRE. Opatrunki dzieki
swej innowacyjnej technologii moga by¢ stosowane jako profilaktyczna ochrona przed infekcjg u
wszystkich pacjentéw - wiaczajac dzieci oraz kobiety ciezarne. Mogg by¢ rdwniez stosowane by
bezpiecznie zmniejsza¢ obcigzenie biologiczne w krotko- i diugoterminowym leczeniu zainfekowanych
ran.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.



Pytania Nr 4:

1.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 1,6 z Czesci nr 18 i stworzy osobny pakiet?

2. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 1,2 z Czesci nr 18 i stworzy osobny pakiet?
Wydzielenie pozycji stworzy Zamawiajacemu mozliwos¢ sktadania ofert konkurencyjnych co przetozy
sie na efektywne zarzadzanie Srodkami publicznymi

Odpowiedz na pytania 4 pkt. 1 i pkt.2: Zgodnie z SIWZ.

V.

dotyczy Pakietu nr 2

Pytanie Nr 1: Zwracamy sie z prosbg o zgode na zaoferowanie réwnowaznych z wymaganymi przez

Zamawiajgcego systemow endoprotez stawu biodrowego potowiczych i cementowych skfadajacych sie z:

1.1.Trzpieh kobaltowo-chromowy prosty, majgcy w dwoch ptaszczyznach ksztatt klina, bezkotnierzowy,
cementowany, zwezajacy si¢ dystalnie, stozek 12/14 samocentrujacy sie w kanale szpikowym,
dostepny w 6 rozmiarach.

1.2.Glowa bioplarna metalowa o srednicy zewnetrznej od 44 do 62 mm umozliwiajaca wymiang wkiadki i
gtowy wewnetrznej blokowanej przy pomocy metalowego zamka. Srednica zewnetrzna od 44 do 55
mm ze skokiem, co 1 mm, nastepnie 57 mm i od 58 do 72 mm ze skokiem, co 2 mm;

1.3. Korek do kanatu kosci udowej

2.1. Trzpieh kobaltowo-chromowy prosty, majacy w dwdch ptaszczyznach ksztatt klina, bezkotnierzowy,

cementowany, zwezajacy sig dystalnie, stozek 12/14 samocentrujgcy sie w kanale szpikowym, dostepny

w 6 rozmiarach.

2.2. Glowa metalowa o $rednicy 28 mm lub 32 mm w czterech dtugosciach szyjki.

2.3. Panewka polietylenowa typu Miillera wykonana z polietylenu o wysokiej gestoéci ze znacznikiem

rentgenowskim, Srednica wewnetrzna 32 mm, Srednica zewnetrzna od min. 44 mm do min. 58 mm,

zmienna co 2 mm.)

2.4. Korek do kanatu kosci udowej

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pakietu nr 18
Pytanie Nr 2: “Czy Zamawiajacy w Czesci 18 dopusci rdwniez grawitacyjny system separacji koncentratu
leukocytarno-plytkowego umozliwiajgcy wyprodukowanie zageszczonego roztworu plytek z wiasnej krwi
obwodowej pacjenta (z 27 ml krwi uzyskuje nie mniej niz 3 ml koncentratu bogatoptytkowego)?
- odzyskiwanie ponad 90% trombocytow oraz ponad 50% leukocytow z prébki krwi
: x9 koncentracja ptytek krwi, potwierdzona katalogiem oraz publikacjami
naukowymi,
- skuteczno$¢ kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowymi,
- wysoka powtarzalno$¢ koncentracji uzyskanego osocza bogato plytkowego.
- niska zawartos¢ erytrocytow.
Zestaw skiada sie z:
- 1 separator PRP 30ml, ktdry posiada 3 niezalezne porty typu luerlock umozliwiajgce: wypetnienie
krwig separatora, pobranie osocza ubogoplytkowego (PPP - Platelet Poor Plasma) i pobranie osocza
bogato ptytkowego (PRP- Platelet Rich Plasma) przy zachowaniu bardzo wysokiej aseptyki. Porty s3
oznaczone réznymi kolorami a przed mieszaniem sie PRP z erytrocytami i osoczem ubogo plytkowym
(PPP) system jest zabezpieczony plywakiem-przegrodg skosnie ustawionym do $cianek separatora,
ktéry mechanicznie oddziela uzyskane frakcje i w ktorym znajduje sie komora na odwirowane PRP

- 1 strzykawka pobraniowa 30ml

- 1 strzykawka transportowa 30ml

- 1 strzykawka transportowa 10ml

- igta 18

- 30 ml ACD-A

- zestaw do pobrania krwi

Pozostate warunki SIWZ bez zmian."”
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.



VL.

Pytanie 1 Czy Zamawiajgcy, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty dopusci
poza parametrami SIWZ produkt rownowazny:
Czes¢ Nr 1 - ENDOPROTEZA STAWU BIODROWEGO, ANATOMICZNA, BEZCEMENTOWA

L.p.

Przedmiot zamdwienia / wymagania/

1

2

Trzpien tytanowy - Trzpier endoprotezy wykonany ze stopu tytanu, prosty, zwezajacy sie dystalnie o
prostokatnym przekroju poprzecznym, napylony porowatym tytanem oraz dodatkowo
hydroxyapatytem na calej dtugosci. W wersji standard 135°, w wersiji lateralizowanej 126° w
minimum 10 rozmiarach, w wersji valgus 145° w minimum 7 rozmiarach, sZyjka lustrzanie
polerowana, stozek 12/14, dostepna opcja trzpienia kotnierzowego, w opcji réwniez trzpien
cementowy, wspolna taca narzedziowa dla trzpienia cementowego i bezcementowego.

Panewka bezcementowa - tytanowa napylana czystym tytanem o wysokiej porowatosci ok 60%,
umozliwiajgcej wrost kostniny w gigb por panewki, dajacej bardzo dobrg stabilnos¢ pierwotng i
wtorng implantu. Panewki w rozmiarach 40-68 mm ze skokiem co 2 mm w wersji press-fit, gtadko
polerowana wewnetrznie z antyrotacyjnym systemem zatrzaskowym w potowie glebokoéci panewki ,
dostepna w wersji z 3 otworami i bez, do kazdej panewki z otworami- $ruba lub zaslepka do kazdego
otworu. Glowa CoCr o srednicach 22mm, 28mm, 32mm, 36mm w co najmniej 4 rozmiarach dtugoéci
szyjki, Opcjonalnie: Gtowa ZrNb - dla pacjentéw uczulonych na CoCr - o érednicach 22mm, 28mm,
32mm i 36mm w co najmniej 4 rozmiarach dtugosci szyjki. Wktadka XLPE - System wymiennych
wktadek XLPE (crosslinkowany polietylen) do gtéw 36 mm w rozmiarach 52-68 mm, do gtéw 32 mm
w rozmiarach 48-62 mm, do gtdw 28 mm w rozmiarach 46-60 mm, do gtéw 22 w rozmiarze 40-
44mm. Wkiadki symetryczne i asymetryczne z 20 stopniowym zadaszeniem.

1.1

Trzpien

1.2

Panewka Press-fit

1.3

Wkiadka polietylenowa

1.4

Glowa metalowo/ceramiczna

1.5

Ostrze do pily oscylacyinej

1.6

Sruby, zaslepki (opcjonalnie), zadlepka centralna

Bez koniecznosci zachowania pozostatych pierwotnych wymagan SIWZ?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 2: Czy Zamawiajgcy, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty
dopusci poza parametrami SIWZ produkt réwnowazny:
CZESC NR 11 - ENDOPROTEZA CEMENTOWA STAWU KOLANOWEGO, ANATOMICZNA, KEYKCIOWA

L.p.

Przedmiot zamdwienia / wymagania/

1

2

Czes¢ udowa cementowa anatomiczna lewa//prawa z wbudowang 3 stopniowa zewnetrzna rotacja,
dostepna w 8 rozmiarach dla kazdej ze stron: wykonana ze stopu Co-Cr lub wykonana z metalu
(ZrNb), ktdrego zewnetrzna warstwa jest przeksztatcona w ceramike; przeznaczona dla pacjentéw
uczulonych na metal.

Taca piszczelowa tytanowa anatomiczna lewa/prawa dostepna w 7 rozmiarach dla kazdej ze stron,
gtadko polerowana ze specjalnym mechanizmem zatrzaskowym. Mozliwos¢ rozbudowy protezy o
elementy rewizyjne- tym trzpienie oraz podktadki. Do wyboru technika operacyjna: ACF (Anterior Cut
First) lub DCF (Distal Cur First). Instrumentarium umozliwiajgce technike matoinwazyjna. Bloczki do
przycinania kosci z prowadzeniem szczelinowym.

Wkiadka polietylenowa uniwersalna o grubosciach: 9, 11, 13, 15, 18, w wersji PS i CC rédwniez 21,
25mm, sterylizowana w EtO. Oferowana w wersji z zachowaniem i wycieciem wiezadta PCL.

W skiad endoprotezy wchodzi:

11

Komponent udowy




1.3 | Wkiadka polietylenowa

1.4 Mieszalnik

1.5 Ostrze do pily

2. Mieszalnik w postaci tuby, koncéwki mieszajacej ruchem posuwisto zwrotnym i koficdwki do
podawania cementu, Proznia do mieszania cementu w mieszalniku wytwarzana jest za pomoca pompy
prozniowej.

Bez koniecznosci zachowania pozostatych pierwotnych wymagan SIWZ?
Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ,

VIL ,
PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

1.Pozycja nr 1 - czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania urzadzenia do podciSnieniowej
terapii ran, w ktdrym wszelkie zaburzenia w jego pracy sygnalizowane s3 komunikatami ostrzegawczymi
typu: uderzenie, wada techniczna, brak aktywnosci urzadzenia, co pozwala na bezpieczne prowadzenie
terapii, a ustawienie wartosci cisnienia odbywa sie manualnie i jest zabezpieczone trzystopniowg blokada.
Proponowane urzadzenie jest uznane na miedzynarodowym rynku terapii podciSnieniowej. Stosowane
jest takze i uznane zaréwno w leczeniu metoda otwartego brzucha, jak i w kardiochirurgii. Czas pracy
akumulatora wynosi do 16 godz. Mocowanie urzadzenia do ramy {6zka pacjenta odbywa sie za pomoca
metalowego uchwytu.

Pozycja nr 1.1. - czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania opatrunkéw w rozmiarach 10cm x
7,5cm, 18cm x 25¢cm, 25c¢m x 15cm, 30cm x 30cm, 38cm x 25¢cm.

Pozycje 2.; 2.1; 2.2; 2.3; 2.4; . - czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ wylaczenia tych pozycji z
catosci pakietu i utworzenia z nich odrebnego przedmiotu zamodwienia. Pozwoli to na zlozenie
konkurencyjnej oferty wiekszej liczbie wykonawcow.

Pozycja nr 3.1. - czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania opatrunku w rozmiarze 10cm x
7,5cm x 3,3cm.

Pozycja nr 3.2. - czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania opatrunku w rozmiarze 18cm x
25cm x 3,3cm.

Pozycja nr 3.3. - czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania opatrunku w rozmiarze 25cm x
15cm x 3,3cm.

Pozycja nr 3.4. - czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania opatrunku w rozmiarze 30cm x
30cm x 1,6cm x 2 szt.

Pozycjia nr 4. - czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania jednorazowych zbiornikow
kompatybilnych z proponowanym przez nas urzadzeniem
Pozycja nr 4.1. - czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania jednorazowych zbiornikow o

pojemnosci 300ml.

Pozycja 5.7. - czy Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ wytaczenia tej pozycji z catosci pakietu i utworzenia
z nich odrebnego przedmiotu zamdwienia. Pozwoli to na ztoZzenie konkurencyjnej oferty wiekszej liczbie
wykonawcow.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

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



W oparciu o art. 38 ust. 2 ustawy PZP niniejsze wyjasnienia stanowigce integralng cze$¢ SIWZ, udostepnia sie
Wszystkim Zainteresowanym przedmiotowym postepowaniem, zamieszczajac je na stronie internetowej
Zamawiajgcego tj. www.szpitalparkitka.com.pl. Zamawiajacy podtrzymuje wznaczony termin otwarcia i skiadania
ofert wyznaczony na dzieh 24.08.2018r.
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