SZPITAL MIEJSKI

W SIEMIANOWICACH SLASKICH SP. Z 0.0.
41-100 Siemianowice Sigskie, ul.1-go Maja 9
centrala: (32) 228 30 30 sekretariat: (32) 228 23 47 fax: (32) 228 14 98

Siemianowice $laskie 05.07.2017 r.

Znak sprawy SZM/DN/DZ/340/15/2017

Wszyscy Uczestnicy Postepowania

Dotyczy: Przetarg nieograniczony na wykonywanie dla potrzeb Szpitala Miejskiego w Siemianowicach Slaskich
Sp. z 0.0. dostaw endoprotez catkowitych cementowych, bezcementowych stawu biodrowego, endoprotez catkowitych
cementowych stawu kolanowego, zestawdw do prézniowego mieszania cementu, zestawdw do osteotomii oraz innych
materiatdw do rekonstrukcji kosci.

W zwigzku z prowadzong procedurg przetargowg w temacie jak wyze] w celu zachowania jej prawidiowosci
zgodnie z art. 38 ust. 1 w powigzaniu z art. 38 ust 2 Ustawy Prawo zamodwien publicznych informujemy Panstwa
o wniesionych zapytaniach i udzielonych odpowiedziach:

Pytanie nr 1 - Pakiet nr 19
Czy Zamawiajacy w pakiecie 19 dopusci:
Endoproteza catkowita bezcementowa stawu biodrowego pokryta HA
> trzpien: modularny, prosty, pokryty na catej dtugosci HA, z zebrowaniem podtuznym i poprzecznym, 3 wersje:
v standardowa bezkotnierzowa lub kotnierzowa 11 rozmiaréw (115mm-190mm),
v lateralizowana bezkotnierzowa (HO) 10 rozmiaréw (130mm-190mm)
v typu coxa vara z kotierzem 10 rozmiaréw (130mm-190mm)
v' Konus 12/14 mm z mozliwos$cig rozwiniecia w opcje przynasadowg spetniajaca pozostate kryteria
> glowa: metalowa 28 mm (4 dtugosci szyjki), 32 mm (3 dtugosci szyjki), 36mm (5 dtugosci szyjki)
» glowa: ceramiczna biolox delta 28mm (3 dtugosci szyjki), 32 mm (3 dtugosci szyjki}, 36mm (4 dtugosci szyjki)
» panewka: tytanowa, sferyczna, typu press-fit z mozliwoscig dodatkowego mocowania srubami (min.3 otwory) lub
bezotworowa, napylana porowatym tytanem, srednice od 44 do 66 mm {(co 2 mm)
» wkiadka: polietylenowa wysokiej gestosci, $rednica wewnetrzna 28 mm, 32mm i 36 mm standard oraz elewacja 10'.
ODPOWIEDZ.
Tak. Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie endoprotezy bezcementowej o parametrach opisanych w pytaniu.
Pytanie nr 2 - PAKIET nr 9
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie Endoproteza potowicza stawu biodrowego z opcjg trzpienia tytko
standard.
ODPOWIEDZ.
Nie. Zgodnie z zapisami w SIWZ.
Pytanie nr 3 - PAKIET nr 23
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie implanty DSB i DSK sterylne w opakowaniach migkkich- folia papier,
przy zachowaniu pozostatych parametréw zgodnie z wymaganiami SIWZ.
ODPOWIED?Z.
Nie. Zgodnie z zapisami w SIWZ.
Pytanie nr 4 - Umowa
Majac na uwadze zasady miarkowania i proporcjonalnosci kar umownych prosze o wyjasnienie, czy Zamawiajacy wyrazi
zgode na zmiane §4 wzoru umowy (zatacznik nr 3 do SIWZ) poprzez:
a) dodanie w ustepie 2a) tego paragrafu nastepujacych stéw: ,nie wiecej jednak niz 10 % wartosci dostawy wykonanie
z opdZnieniem”,
b) dodanie w ustepie 2b) tego paragrafu nastepujacych stow: ,nie wiecej jednak niz 10% wartosci przedmiotu
niezrealizowanej reklamacji”,
c) dodanie w ustepie 2¢) tego paragrafu stéw ,nie wiecej jednak niz 5% wartosci brutto pakietu fgcznie”,
d) Dodanie w ustepie 3 tego paragrafu po stowach ,za kazdy dzien opéinienia” stéw ,nie wigcej jednak niz 1500 zi
tacznie”,
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ODPOWIEDZ.
Nie. Zgodnie z zapisami w SIWZ.
Pytanie nr 5 — Pakiet nr 4
Czy Zamawiajacy dopusci w powyzszym pakiecie: manualny, zamkniety zestaw jednorazowy wraz z elementami stuzgcymi

do pobrania, preparatyki i aplikacji materiatu biologicznego. Umotliwia przygotowanie koncentratu leukocytarno-
bogatoptytkowego w trakcie Smin. wirowania (30000br./min.). Charakteryzuje sie:
1. Przegroda skoéna trwale oddzielajgca warstwe erytrocytéw 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 umozliwiajgca podnoszenie frakcji erytrocytéw z zachowaniem szczelnosci
zamknietego systemu oraz regulujgca objetos¢ przetwarzanej krwi.
4. Bagnet z gwintem blokujacym, regulujacym ujscie erytrocytéw.
5. Mozliwoé¢ 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 Imlin.ptytek w mikrolitrze.
6. Preparatyka wylacznie przy uizyciu wiréwki o wymaganych parametrach predko$¢ 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. Zamawiajacy dopuszcza do zaoferowania zestaw o parametrach opisanych w pytaniu.

Pytanie nr 6 — Pakiet nr 4
Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga koncentracji plytek (jako Zrédta czynnikéw wzrostu)
w produkcie koficowym na poziomie powyzej lmlin.ptytek w mikrolitrze — jako naukowo potwierdzony warunek
skutecznej terapii?
ODPOWIEDZ.
Nie. Zgodnie z zapisami w SIWZ.
Pytanie nr 7 — Pakiet nr 4
Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga sprawdzenia koncentracji w formie badania
morfologicznego przeprowadzonego w wyznaczonym terminie, na koszt firmy.
ODPOWIEDZ.
Nie. Zgodnie z zapisami w SIWZ,
Pytanie nr 8 - Pakiet nr 4 ‘
Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej oferty wymaga aby separacja czynnikdw wzrostu odbywata sig przy

uzyciu elektronicznych czujnikéw? Tylko taki system gwarantuje petng precyzje i doktadnos¢ separacji poszczegdlnych
elementéw (komérke macierzysych, plytek krwi-czynnikéw wzrostu),

ODPOWIEDZ.

Nie. Zgodnie z zapisami w SIWZ.

Pytanie nr 9 — Pakiet nr 39

Czy Zamawiajacy dopusci nieorganiczng macierz kolagenowa do leczenia ubytkdw chrzastki stawowej pochodzenia

wieprzowego typ I/1ll o strukturze dwuwarstwowej z warstwa porowatg i warstwa zbita (warstwa porowata - zwrécona
w strone ubytku, pozwala na wrastanie komérek i nowoutworzonej tkanki chrzestnej, warstwa zbita, gtadka - zwrdcona
w strone szpary stawowej spetnia funkcje bariery i zapobiega wyptukiwaniu materiatu biologicznego, np. koncentratu
plytek krwi lub komdérek macierzystych). W catosci resorbowalna. Stosowana przy stymulacji chondrogenezy
koncentratem komérek macierzystych lub plytek krwi, przeszczepach chondrocytéw, mikroztamaniach w leczeniu
rekonstrukcji  ubytkéw chrzastki stawéw: kolanowego, biodrowego, skokowego, ramiennego, tokciowego
i nadgarstkowego.

Dostepna w rozmiarach: 25x30mm, z mozliwoscig dociecia, w zaleznodci od wielkosci ubytku.

Skuteczno$é terapeutyczna potwierdzona badaniami klinicznymi.

ODPOWIEDZ.

Nie. Zgodnie z zapisami w SIWZ.
Pytanie nr 10 ~ Pakiet nr 40
Czy Zamawiajacy majac na uwadze zasady zachowania uczciwej konkurencji, dopusci jako réwnowazny w niniejszym
postepowaniu sterylny, jednorazowy innowacyjny zestaw do przygotowywania fibryny bogatoptytkowej (PRF) - ze 120 ml
krwi przygotowuje min.5 mi (state wartosci nie podlegajace modyfikacjom) PRF — fibryny bogatoptytkowej (wydajnos¢
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objetosci: motzliwosé pokrycia min. 50 cm kwadratowych powierzchni) w spolimeryzowanej "gumowej" postaci.
Koncentracja trombocytéw w PRF, na poziomie 7 razy wartos¢ bazowa (tzn. powyzej 1ml piytek krwi w pl nawet przy
wartosci bazowej 150tys.), koncentracja fibryny 17,72 mg/ml. System w petni automatyczny, precyzyjny, zamkniety.
Zestaw zawiera jednorazowy, sterylny elektryczny aplikator z mozliwoscia dotaczenia dodatkowej dowolnej strzykawki
z substancja ptynna {np. antybiotyk, koncentrat komérek macierzystych). Na czas zabiegu oferent dostarczy
Komputerowy Separator z czujnikami optycznymi i termicznymi oraz kompatybilng z separatorem Jednostke Aplikujaca-
urzadzenie do podcisnieniowej aplikacji materiatu biologicznego z mozliwoscig regulacji cisnienia powietrza, przy uzyciu
przefacznika noznego. noznego.

Catkowicie zautomatyzowany system skfada sie z 4 sktadowych: Jednostka przetwarzajaca, jednostka aplikujaca, zestaw
do preparacji i zestaw do aplikacji. Jednostka przetwarzajaca: Niesterylne, do wielokrotnego uiytku, w petni
zautomatyzowane urzadzenie kontrolujgce procesy biochemiczne. Podczas procesu, skoncentrowany roztwér Fibryny |
( z - PRF - lub bez ptytek krwi - Fibrin) jest przygotowany z wtasnej krwi pacjenta. Jednostka aplikujaca: Niesterylne, do
wielokrotnego uzytku, w peini zautomatyzowane urzadzenie kontrolujace dostarczanie uszczelniacza fibrynowego.
Dostepne sg rézne tryby natryskowe w zaleznos$ci od aktualnej procedury badz obszaru ktéry ma by¢ pokryty. Zestawy
jednorazowe: obejmujg dwie czesci: Zestaw do preparacji roztworu Fibryny/PRF oraz zestaw do aplikacji roztworu
Fibryny/PRF, tj. Zestaw zwiera jednostke do preparacji — sterylne, jednorazowe urzgdzenie gdzie umieszona jest krew
pacjenta, zachodzg procesy biochemiczne, oraz pobierany jest roztwér Fibryny/ PRF. Zestaw ten réwniez zawiera
antykoagulant wymagany do zbierania krwi. Po usunigciu strzykawki fibrynowej z jednostki preparacyjnej zostaje on
wyrzucony wraz z pozostaltym osoczem. Zestaw aplikujacy: Zawiera Spraypen oraz inne elementy potrzebne do
przygotowania i kontrolowania dostarczania preparatu. Spraypen jest sterylnym i jednorazowym urzadzeniem, ktéry
dostarcza preparat fibryny na tkanke docelowa. Przeftacznik nozny jest uzywany by aktywowac aplikacje Fibryny/PRF.
Istnieje mozliwosé uzywania przetacznika noznego dla wszystkich aplikatoréw Vivostat, ale jest obowigzkowy przy uzyciu
Vivostat Co-Delivery, Vivostat Endoscopic i Spray Catheter. Czas przygotowania: Uszczelniacz fibrynowy Vivostat — 24min,
Fibryna bogatoptytkowa Vivostat — 26min.

ODPOWIEDZ.

Nie. Zgodnie z zapisami w SIWZ.
Pytanie nr 11 — Pakiet nr 18 - Endoproteza catkowita stawu biodrowego
Czy Zamawiajacy, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty, dopusci poza parametrami
SIWZ produkt réwnowazny:
trzpien bezcementowy- Trzpied -bezcementowy tytanowy , stozkowaty w dwdéch plaszczyznach , powierzchnia
o strukturze poprzecznych w czeséci proxymalnej i podtuznych w cze$ci dystalnej rowkéw zapobiegajacych zapadaniu sie
trzpienia i zwiekszajacych stabilnos¢ antyrotacyjna, pokryty porowatym tytanem i hydroxyapatytem, z poszerzong czescig
proxymalng zwigkszajgca stabilno$¢ antyrotacyjng , w co najmniej 9 rozmiarach z katem CCD o wartosci 135 stopni
i 8 rozmiarach lateralizowanych z kagtem CCD o wartoséi 126 stopni. Konus 12/14 skrécony;
trzpien bezcementowy przynasadowy: Trzpien przynasadowy, bezcementowy, tytanowy, ksztaft tréjstozkowy, napylony
czystym tytanem oraz dodatkowo pokryty homogeniczng warstwg BONITu, o stozku 12/14, dostepny w 10 rozmiarach.
Dystalny koniec protezy oraz szyjka trzpienia gtadko polerowana;
trzpien cementowy: Trzpien cementowy wykonany ze stali nierdzewnej, gtadko polerowany w co najmniej 8 rozmiarach
katem CCD o wartosci 135 stopni i lateryzowane z katem CCD o wartosci 126 stopni;
gtowa ceramiczna o $rednicy 28mm w 3 diugosciach szyjki, panewka: bezcementowa, péisferyczna, tytanowa typu press-
fit pokryta porowatym tytanem o zaawansowanej strukturze 3D, lita lub z otworami do dodatkowego mocowania
wkretami. Panewka dostepna w rozmiarach zewnetrznych od min. 40 do min 68 mm. Panewka wewnatrz gtadki
o polerowana z mozliwoscia zastosowania artykulacji polietylenowej i ceramicznej. Dostepne zaslepki do zamkniecia
otworu szczytowego panewki, Wkiadka z polietylenu wysokousieciowanego o zwiekszonej twardosci, przystosowana do
gtéw o $rednicy 28, 32 i 36 mm, dostepna w wersji standard oraz z 20 stopniowa nadbudowa antyluksacyjng bez
zachowania pierwotnych postanowien SIWZ.
ODPOWIEDZ.

Nie. Zgodnie z zapisami w SIWZ,
Pytanie nr 12 - Pakiet nr 19 - Endoproteza catkowita bezcementowa stawu biodrowego pokryta HA
Czy Zamawiajacy, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty, dopusci poza parametrami
SIWZ produkt réwnowazny: trzpieri bezcementowy- Trzpien -bezcementowy tytanowy , stozkowaty w dwdch
ptaszczyznach , powierzchnia o strukturze poprzecznych w czesci proxymalnej i podtuznych w czesci dystalnej rowkdw
zapobiegajacych zapadaniu sie trzpienia i zwiekszajgcych stabilno$é antyrotacyjna, pokryty porowatym tytanem
i hydroxyapatytem, z poszerzong czescig proxymalng zwiekszajacg stabilnos¢ antyrotacyjng , w co najmniej 12 rozmiarach
z katem CCD o wartosci 135 stopni i 11 rozmiarach lateralizowanych z katem CCD o warto$¢i 126 stopni oraz w 8
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rozmiarach z katem CCD 145 stopni, konus 12/14 skrécony, panewka: bezcementowa, pétsferyczna, tytanowa typu press-
fit pokryta porowatym tytanem o zaawansowanej strukturze 3D, lita lub z otworami do dodatkowego mocowania
wkretami. Panewka dostepna w rozmiarach zewnetrznych od min. 40 do min 68 mm. Panewka wewnatrz gfadko
polerowana z mozliwoscig zastosowania artykulacji polietylenowej i ceramicznej. Dostepne zaslepki do zamkniecia otworu
szczytowego panewki, Wktadka z polietylenu wysokousieciowanego o zwiekszonej twardosci, przystosowana do gtéw
o0 $rednicy 28, 32 i 36 mm, dostepna w wersji standard oraz z 20 stopniowg nadbudowg antyluksacyjng bez zachowania
pierwotnych postanowien SIWZ.

ODPOWIEDZ.

Nie. Zgodnie z zapisami w SIWZ,

Zmiana zapiséw tresci SIWZ

Jednoczeénie zgodnie z zapisami art.38 ust. 4 w powigzaniu z art. 38 ust a pkt 2 i ust. 6 Ustawy Prawo zamdwien
publicznych Zamawiajacy zmienia tre$¢ zapisow w SIWZ.
Zmiana dotyczy zapiséw w Pakiecie nr 24.
Zamawiajacy zmienia ilo$¢ zapotrzebowania z 5 szt. na 20 szt.

Ulegaja zmianie zapisy w Zataczniku nr 1 do SIWZ — Szczegbtowy opis przedmiotu zamowienia — Pakiet nr 24 oraz
w Zafaczniku nr 5 — Formularz asortymentowo — cenowy -Pakiet nr 24. Zmienione zapisy podanego Pakietu
w zafaczeniu.

Ulega zmianie rowniez wielkos¢ wadium wymaganego przy ztozeniu oferty dla Pakietu nr 24

Jest - 24,30 zt, winno by¢ — 97,20 zt

Powyzsze zmiany zostang réwnoczeénie przestane do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Z powazaniem
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