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IMPLANTY METALOWE DO ZESPOLEN KOSCI

oznaczenie sprawy DAZ.26.008.2015
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WYJASNIENIA TRESCI SIWZ

W zwiazku z art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2013 r.,
poz. 907 ze zm.), Zamawiajacy udziela wyjasnien tresci specyfikacji istotnych warunkdéw zamodwienia /dalej:
SIWZ/.

Czes$¢ Nr 6 - BIOMATERIALY DO REGENERACJI CHRZASTKI STAWOWEJ, LtAKOTKI I KOSCI
Pytanie nr 1:

Czy Zamawiajacy zgodzi sie wydzieli¢ z czesci 6 pozycje: 1-4 i 5-6.3 i stworzy¢ z nich dwa osobne pakiety?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 2 - dotyczy pozycji 5.

Czy Zamawiajacy, celem otrzymania najkorzystniejszej oferty dopusci:

Sterylny zestaw do pozyskania z 54 ml krwi obwodowej, co najmniej 6 ml koncentratu ptytek krwi (w razie
potrzeby istnieje mozliwo$¢ odwirowania: 27 ml; 36 ml i 45 ml krwi — otrzymujac odpowiednio, co najmniej:
3 ml; 4 mli 5 ml koncentratu ptytek krwi) - zawiesiny o bardzo wysokiej koncentracji ptytek krwi oraz
czynnikdw wzrostu takich jak: PDGF-AB, TGF-BI, VEGF, EGF. Stezenie ptytek w koncentracie powyzej 9
razy wartos¢ bazowa.

Zestaw zawiera specjalng tube separujaca z jednym sterylnym portem typu luer lock w gornej czesci.
Zestaw zawiera wszelkie elementy umozliwiajace aplikacje. Skutecznos¢ terapeutyczna potwierdzona
badaniami klinicznymi.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 3 - dotyczy pozyciji 5.

W zabiegach $rédoperacyjnych (np. brak zrostu) ogromng role petni aktywator w postaci trombiny, ktory
uwalnia czynniki wzrostu z piytek krwi i nadaje zelowg konsystencje PRP (zbedny przy zabiegach
iniekcyjnych — entezopatiach) — w zwigzku z tym zwracamy sie do Zamawiajgcego z pytaniem czy
Zamawiajacy wymaga urzadzenia do produkcji autologicznej trombiny?

Odpowiedz: NIE. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 4 - dotyczy pozycji 5.

Czy Zamawiajacy, celem zapewnienia optymalnych parametrow jakosciowych, dopusci:
urzadzenie do produkcji autologicznej trombiny z PPP - sterylny zestaw do separowania min. 5 ml
autologicznej trombiny z 12 ml osocza ubogoptytkowego — bez koniecznosci dodatkowego pobierania krwi?
Aktywnos¢ biologiczna trombiny 50 IU. Trombina umozliwia aktywacje i zelowanie PRP oraz PPP w czasie
ponizej 20s.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 5 - dotyczy pozycji 6 (6.1-6.3)

Czy Zamawiajacy, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty,
dopusci: Nieorganiczng macierz kolagenowg do leczenia ubytkow chrzastki pochodzenia wieprzowego typ
I/III o strukturze dwuwarstwowej z warstwg porowatg i warstwg zbitg (warstwa porowata - zwrdcona
w strone ubytku, pozwala na wrastanie komorek i nowoutworzonej tkanki chrzestnej, warstwa zbita, gtadka
- zwrdcona w strone szpary stawowej spetnia funkcje bariery i zapobiega wyptukiwaniu materiatu
biologicznego, np. koncentratu ptytek krwi lub komdrek macierzystych). W catosci resorbowalna.



Stosowana przy mikroztamaniach, przeszczepach chondrocytdw, stymulacji chondrogenezy koncentratem
komorek macierzystych ze szpiku kostnego lub ptytek krwi z czynnikami wzrostu.

Dostepna w rozmiarach: 25x30mm, 30x40mm i 40x50mm.

Skutecznosc¢ terapeutyczna potwierdzona badaniami klinicznymi.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Cze$é Nr 5 - ZESTAW DO STABILIZACJII ZtAMAN KOSCI DLUGICH, DROBNYCH ORAZ MIEDNICY

Pytanie nr 6 - Czy Zamawiajacy wydzieli z Czesci 5 pozycje 2.21, 2.22, 2.23 (Stabilizator zewnetrzny) w celu
zwiekszenia konkurencyjnosci i utworzy z nich odrebny pakiet oraz wyrazi zgode na zaoferowanie
rownowaznego jakosciowo i funkcjonalnie systemu do stabilizacji zewnetrznej, opartego na belce
wykonanej z kompozytu wtokna weglowego o $rednicy 9,5mm? Klamry wykonane z lekkiego stopu tytanu,
bezpieczne dla rezonansu magnetycznego (z oznaczeniami na klamrach), umozliwiajgce taczenie grot-grot
oraz grot-pret, z mechanizmem wieloptaszczyznowego blokowania, umozliwiajacym dowolne blokowanie
elementéw wobec siebie, w zakresie 360 stopni. Zaciski z systemem szybkomocujagcym, umozliwiajgcym
zaloZzenie zacisku na precie poprzez zatrzasniecie. Prety bezpieczne dla rezonansu magnetycznego,
wykonane z witokna weglowego, $rednica 9.5mm, df. 150 — 600 mm. Grotowkrety Schanza stalowe,
samogwintujace, @6.0mm/5.0 mm korowe (dt. 90-300 mm, ze skokiem co 10 mm) i gabczaste (dt. 90-200
mm, ze skokiem co 10 mm), @ 4.5mm/3.5 mm korowe (dl 60 — 120 mm), rézne dtugosci nagwintowania?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Cze$¢ Nr 2 — PLYTKI

Pytanie nr 7 - ,Czy w Czeéci 2 Zamawiajacy dopusci tytanowg ptytke z nicig prowadzaca, zaopatrzong w
dwie petle bez wezta, o dtugosci 15-55 mm, wykonane z UHMWPE. Jeden z koncdw ptytki ostro
zakonczony?

Odpowiedz: NIE. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 8 - ,,Czy w Czesci 2 Zamawiajacy wymagda depozytu implantéw i narzedzi do ich implantacji?”
Odpowiedz: NIE. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie nr 9 - ,Czy w CzeSci 2 Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczanie poprzez Loaner Set implantéw i
narzedzi po wczesniejszym ustaleniu terminu zabiegu?”
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Cze$é Nr 6 - BIOMATERIALY DO REGENERACJI CHRZASTKI STAWOWEJ, LAKOTKI I KOSCI

Pytanie nr 10 - ,Czy w CzeSci 6 Zamawiajacy wyrazi zgode na wylaczenie punktu 5 i dopusci dostarczanie
po wczesniejszym ustaleniu terminu zabiegu: wirdwki i systemu do grawitacyjnej separacji koncentratu
leukocytarno-ptytkowego, umozliwiajgcego wyprodukowanie zageszczonego roztworu piytek z wiasnej krwi
obwodowej pacjenta ( z 54 ml krwi uzyskuje nie mniej niz 6 ml koncentratu ptytkowego).

- odzyskiwanie ponad 90% trombocytow oraz ponad 50% leukocytow z prébki krwi,

- 9x koncentracja ptytek krwi, potwierdzona katalogiem oraz publikacjami naukowymi,

- skutecznos$¢ kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowymi,

- wysoka mechaniczna powtarzalno$¢ koncentracji uzyskanego osocza bogato ptytkowego.

- niska zawarto$c¢ erytrocytow.

Zestaw skfada sie z:

- 1 separator PRP 60ml, ktory posiada 3 niezalezne porty typu luerlock umozliwiajace: wypetnienie krwig
separatora, pobranie osocza ubogoptytkowego (PPP - Platelet Poor Plasma) i pobranie osocza bogato
ptytkowego (PRP- Platelet Rich Plasma) przy zachowaniu bardzo wysokiej aseptyki. Porty sq oznaczone
roznymi kolorami a przed mieszaniem sie PRP z erytrocytami i osoczem ubogo ptytkowym (PPP) system jest
zabezpieczony ptywakiem-przegrodg skosnie ustawionym do Scianek separatora, ktdry oddziela uzyskane
frakcje i w ktorym znajduje sie komora na odwirowane PRP.

- 1 separator PRP 60ml, 1 strzykawka pobraniowa 60ml, 1 strzykawka transportowa 30ml, 1 strzykawka
transportowa 10ml, igta 18G, 30 ml ACD-A, zestaw do pobrania krwi?”

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.



Pytanie nr 11 - ,Czy w CzeSci 6 Zamawiajacy wyrazi zgode na wytaczenie punktu 5 i dopusci dostarczanie
po wczesniejszym ustaleniu terminu zabiegu: wirdwki i systemu do grawitacyjnej separacji koncentratu
leukocytarno-ptytkowego, umozliwiajgcego wyprodukowanie zageszczonego roztworu plytek z wiasnej krwi
obwodowej pacjenta (z 108 ml krwi uzyskuje nie mniej niz 12 ml koncentratu ptytkowego).

- odzyskiwanie ponad 90% trombocytow oraz ponad 50% leukocytow z probki krwi,

- 9x koncentracja ptytek krwi, potwierdzona katalogiem oraz publikacjami naukowymi,

- skutecznos$¢ kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowymi,

- wysoka mechaniczna powtarzalnos¢ koncentracji uzyskanego osocza bogato ptytkowego.

- niska zawartos¢ erytrocytow.

Zestaw skfada sie z:

- 2 separatory PRP 60ml, kazdy posiada 3 niezalezne porty typu luerlock umozliwiajace: wypetnienie krwig
separatora, pobranie osocza ubogoptytkowego (PPP - Platelet Poor Plasma) i pobranie osocza bogato
ptytkowego (PRP- Platelet Rich Plasma) przy zachowaniu bardzo wysokiej aseptyki. Porty sq oznaczone
roznymi kolorami a przed mieszaniem sie PRP z erytrocytami i osoczem ubogo ptytkowym (PPP) system jest
zabezpieczony ptywakiem-przegrodg skosnie ustawionym do Scianek separatora, ktory oddziela uzyskane
frakcje i w ktorym znajduje sie komora na odwirowane PRP.

- 2x separator PRP 60ml, 2x strzykawka pobraniowa 60ml, 2x strzykawka transportowa 30ml, 2x
strzykawka transportowa 10ml, igta 18G, 30 ml ACD-A, zestaw do pobrania krwi?”

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

WzOR UMOWY

Pytanie nr 12 - Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowien
projektu przysztej umowy i w zakresie zapisow § 11 ust. 1 pkt. a i b:

1. W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania przedmiotu umowy przez Wykonawce,
Wykonawca zobowigzuje sie do zaptaty kary umownej na rzecz Zamawiajacego w wysokosci:

a)za opoznienie w realizacji dostawy w terminie okreSlonym w § 5 ust.1, kare w wysokosci 0,5% wartosci
brutto tej dostawy za kazdy dzien opdznienia, jednak nie wiecej niz 10 % wartosci brutto
opoznionej dostawy

b)za opdznienie w realizacji dostawy w terminie okreslonym w § 5 ust. 13, kazdorazowo kare umowng w
wysokosci 2,0% wartosci brutto tej dostawy za kazdy dzien opdznienia,_jednak nie wiecej niz 10 %
wartosci brutto opdéznionej dostawy

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

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

W przypadku zaoferowania asortymentu o parametrach dopuszczonych przez Zamawiajacego
Wykonawca winien to zaznaczy¢ w odpowiednim formularzu asortymentowo-cenowym swojej oferty.

W oparciu o art. 38 ust. 2 ustawy Prawo Zamdwien Publicznych niniejsze wyjasnienia, stanowigce
integralng cze$¢ SIWZ, udostepnia sie Wszystkim Zainteresowanym przedmiotowym postepowaniem,
zamieszczajac je rowniez na str. internetowej Zamawiajacego.

DYREKTOR

Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego
im. Naj$wietszej Maryi Panny w Czestochowie
lek. med. Barbara Magnuszewska-Pankiewicz



