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Dot.: przetargu nieograniczonego na: ,, Sukcesywne dostarczanie endoprotez, cementow kostnych wraz z akcesoriami, zestawu
do rekonstrukcji wiezadta krzyzowego, systemu GPS, systemu do podcisnieniowej terapii leczenia ran, drutow oraz systemu

do autotransfuzji krwi.” Numer postepowania: 01/2019.

MODYFIKACJA TRESCI SIWZ

Na mocy art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku - Prawo zamoéwien publicznych (tekst jednolity:
Dz. U. 2018 poz. 1986 ze zm.) Zamawiajacy dokonuje modyfikacji treSci STWZ poprzez usuniecie w zataczniku nr 3 do
SIWZ (Opis wymagan dotyczqcy przedmiotu zamowienia) W Zakresie VI — CEMENT KOSTNY WRAZ Z AKCESORIAMI
poz. 6 (Spacer biodrowy).

ZMIANA TERMINU SKEADANIA OFERT

Jednoczesnie Zamawiajacy przedluza termin skladania ofert do dnia 28.01.2019r. do godz. 10:00. Wobec
powyzszego wadium nalezy wnie$¢ w terminie do dnia 28.01.2019r. do godz. 10:00.
Otwarcie ofert nastapi w dniu 28.01.2019r. godz. 10:30.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA DO SIWZ

W zwiazku z zapytaniami do SIWZ, jakie wplynely od Wykonawcéw, Zamawiajacy wyjasnia:

1. Pytanie: (Dot. Zakresu VIl - Zestaw do rekonstrukcji wigezadla krzyzowego (ACL)). Czy Zamawiajacy dopusci
srednice $ruby interferencyjnej tytanowej 7 mm do 9 mm, dlugo$¢ 20-30 mm, zakres odpowiednio dla $rednicy oraz $rednice
$ruby interferencyjnej bioabsorbowalnej 10 mm do 11 mm, dlugos$¢ 25-30 mm, zakres odpowiednio dla $rednicy?
OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyZsze.

2. Pytanie: (Dot. Zakresu V - ENDOPROTEZY PIERWOTNE STAWU KOLANOWEGO). Czy zamawiajacy dopusci
produkt rownowazny, bez zachowania wymagan pierwotnych SIWZ, jako jedynie obowigzujacych, o nast¢pujacych
parametrach:

Komponent udowy anatomiczny (prawy, lewy) wykonany ze stopu CoCr, osadzany na cemencie kostnym, dostepny
w 5 rozmiarach. Powierzchnia stawowa jednopromieniowa w plaszczyznie strzatkowej i czotowej, zachowujace PCL (CR)
oraz z usunieciem PCL (PS). Dostepna réwniez opcja hypoalergiczna (w sktadzie implantow ZrN). W instrumentarium 3
rozne dhugosci preta srodszpikowego.

Wkiadki wykonane z PE (UHMWPE), przystosowane do wersji CR 1 PS oraz mobile bearing, dostepne w 5 szeroko$ciach
(64, 69, 74, 80, 86mm) i 6 wysokos$ciach (6, 8, 10, 13, 16 i 19mm).

Komponent piszczelowy uniwersalny, wykonany ze stopu CoCr, osadzany na cemencie kostnym, zatrzaskowy
(z tylopochyleniem 4 stopnie). Dostgpny w 5 szerokosciach (64, 69, 74, 80, 86mm). Na dolnej powierzchni komponentu
krotki trzpien ze skrzydetkami antyrotacyjnymi. Mozliwo§é zastosowania elementéw przedtuzajacych i podktadek
o grubos$ciach Smm i 10mm. Mozliwos¢ wyboru resekcji czesci piszczelowej z fiksacji srédszpikowej lub zewnetrznej.

W instrumentarium jedno narzgdzie do wymiarowania uda:

z dwoma réznymi dlugosciami preta Srédszpikowego

pozwalajace na referencje przednig i tylng — do wyboru operatora

ustalajace rotacje

okreslajace stopien koslawosci/szpotawosci

ze szczelinami do cigcia przedniego i tylnego

oznaczajace wielkos¢ cigcia dystalnego

ustalajgce rozmiar komponentu udowego

Pozostale parametry SIWZ bez zmian.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.



3. Pytanie: (Dot. Zakresu VIl — Zestaw do rekonstrukeji wiezadla krzyzowego (ACL)). Czy Zamawiajacy dopusci
i potwierdza, ze bedzie wymagal w Zakresie VII ,, Zestaw do rekonstrukcji wiezadta krzyzowego” Sruby interferencyjne
tytanowe (po dwie §ruby w komplecie) o nastgpujacych parametrach uzytkowych :

Sruba interferencyjna tytanowa z gtowka i miekkim gwintem dostepna w $rednicy od 7 do 10 mm ze skokiem co 1 mm
i dlugosciach 25/30/35 mm; $ruba interferencyjna tytanowa z glowg i ostrym gwintem dostgpna w $rednicach od 7 do 10 mm
ze skokiem co 1 mm i dlugosciach 25/30/35 mm; $ruba interferencyjna tytanowa z glowa i ostrym gwintem pakowana
fabrycznie w sterylng plastikowa tuleje/ostone z okraglym uchwytem i okienkiem na koncu shuzaca do tatwiejszego
jej wprowadzania w kanat kostny, sruba dostepna w $rednicach od 6 do 10 mm ze skokiem co 1 mm i dtugo$ciach 25/30/35
mm (rozmiar 7 mm dostgpny rowniez w dhugosci 15 mm; rozmiar 9 mm dostgpny w dhugosci 20 i 25 mm); $ruba
interferencyjna tytanowa bez glowy i z ostrym gwintem dostgpna w $rednicach od 7 do 10 mm w dtugosciach od 20 do 30
mm ze skokiem co 5 mm. Mozliwo$¢ zaoferowania $rub wkrecanych wsteczne od stawu w $rednicy od 7 do 10 mm
ze skokiem co 1 mm i o dtugosci 20mm. Wszystkie sruby pakowane jednostkowo, fabrycznie sterylne?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza zaoferowanie zestawu do rekonstrukeji wiezadla krzyzowego
(ACL) o powyzszych parametrach.

4. Pytanie: (Dot. wzoru umowy — Zalacznik nr 8a). W zwigzku z koniecznoscig stworzenia depozytu przez Wykonawce
realizujacego dostawe implantow, prosimy o sprecyzowanie / dodanie do obecnego brzemienia § 2, ponizszych zapisow
uszczegodtowiajgcych zasady realizacji dostaw w ramach stworzonego depozytu:
1. Wykonawca zachowuje prawo wlasnosci do powierzonych w depozyt implantow.
2. Zamawiajacy jest zobowigzany do przechowywania implantow we wlasciwych warunkach, zabezpieczenia ich przed
uszkodzeniem, zniszczeniem lub kradzieza.
3. W przypadku stwierdzenia, ze implanty przechowywane sg nieprawidlowo Wykonawca ma prawo
do natychmiastowego odbioru materiatow.
4. W trosce o nalezytg gospodarke materiatowg Zamawiajacy bedzie zuzywal powierzone implanty poczawszy
od materiatu o najkrotszej dacie waznosci w ramach danego asortymentu.
5. Zamawiajacy moze wystapi¢ do Wykonawcy o wymiane materiatu na réwnorzedny o dluzszej dacie waznoS$ci
najpozniej na 9 miesigcy przed uplynigciem daty waznosci materiatu wytypowanego do wymiany. Wymianie/zwrotom
podlegaja wylacznie produkty pelnowartosciowe. Produkt pelnowarto$ciowy to produkt niezniszczony, nierozpakowany, W
zaden sposob nieoznakowany; posiadajacy oryginalne opakowanie wewnetrzne i zewngtrzne oraz nieuszkodzone plomby.
6. W przypadku nie zgloszenia checi wymiany, Wykonawca wystawi fakture na materiaty, ktore przeterminowaty sie
W siedzibie Zamawiajacego.
7. Wykonawca ma prawo do kontroli depozytu i warunkéw, w ktorych sg materiaty przechowywane.
8. Raz w roku kalendarzowym, Wykonawca przeprowadzi w siedzibie Zamawiajgcego spis z natury materiatow
powierzonych w depozyt. Termin inwentaryzacji zostanie uzgodniony z Zamawiajacym na 2-3 tygodnie przed jej data.
9. Ewentualne braki lub uszkodzenia materiatow stwierdzone w momencie rozliczenia depozytu upowazniajg
Wykonawce do wystawienia Zamawiajacemu faktury na brakujace lub uszkodzone materiaty.
10. Braki oraz uszkodzenia materiatéw stwierdzone podczas spisu z natury, o ktorym jest mowa w pkt. 10 upowazniajg
Wykonawce do wystawienia Zamawiajgcemu faktury. Faktura zostanie wystawiona w oparciu o formularz spisowy,
a Depozyt uzupetniony do stanu wyjsciowego.
Majac na uwadze, ze podobne zapisy obowigzuja w Szpitalu w umowach regulujacych depozyty w wyrobach medycznych
stosowanych w okulistyce — soczewki wewngtrzgatkowe, wnosimy jak we wstepie.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzZsze.

5. Pytanie: (Dot. Zakresu VI1II - System GPS). Czy Zamawiajacy dopusci rOwnowazny System- tj, manualny, zamknigty
zestaw jednorazowy wraz z elementami stuzacymi do pobrania, preparatyki i aplikacji materiatu biologicznego. Umozliwia
przygotowanie koncentratu leukocytarno-bogatoptytkowego w trakcie 5min. wirowania (3000obr./min.). Charakteryzuje
sig:

1. Przegroda sko$na 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 umozliwiajaca podnoszenie frakcji erytrocytdéw z zachowaniem szczelnosci

zamknigtego systemu oraz regulujaca objetos¢ przetwarzanej krwi.

4. Bagnet z gwintem blokujgcym, regulujacym ujscie erytrocytow.

5. Mozliwosé¢ 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 Imln.ptytek w mikrolitrze.

6. Preparatyka wylacznie przy uzyciu wirdéwki o wymaganych parametrach predkos¢ 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: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzZsze.

6. Pytanie: (Dot. wzoru umowy — Zalacznik nr 8a). Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie zalacznika do umowy
W postaci umowy przechowania (dot. §2) oraz udostepnienia (dot. §3 1 §5), ktérych wzory przesylamy w zatgczeniu?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzZsze.



7. Pytanie: (Dot. wzoru umowy — Zalacznik nr 8a). Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona
modyfikacji postanowien projektu przysztej umowy w zakresie zapiséw § 9 ust. 1, 2:

1. W przypadku niewykonania zamoéwienia w terminach okreslonych w § 2 ust. 115, § 3 ust. 116, §4 ust. 314, § Sust. 2, §
6 ust. 2, Zamawiajacy moze naliczy¢ kare umowna w wysokosci 0,4% za kazdy rozpoczety dzien opoznienia od wartosci
brutto niewykonanego zamoéwienia, jednak nie wigcej niz 10% warto$ci brutto niewykonanego w terminie zamowienia.

2. W sytuacji okreslonej w § 11 ust. 2 pkt 1, Zamawiajacemu bedzie przystugiwala kara umowna w wysokosci 10% wartosci
brutto niezrealizowanych dostaw.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzZsze.

8. Pytanie: (Dot. Zakresu XI). Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie systemu do autotransfuzji krwi w sktadzie:
-mieszek o pojemnosci 200 ml z zastawka przeciwzwrotng, z uchwytem na kciuk oraz drenem zintegrowanym z schodkowym
lacznikiem Y do podiaczenia z drenami Redon; wytwarzajacy podcisnienie 70 mmHg, ktore nastgpnie przechodzi
w grawitacyjne

-worek na krew z pierwszym filtrem 175u o pojemnosci 700 ml z zastawka przeciwzwrotna;

- aparat do przetoczen z filtrem kaskadowym gwarantujgcym ptynny przeptyw, z najmniejszym filtrem koncowym na rynku:
175/40/10u;

-worek na drenaz przedtuzony o pojemnosci 700 ml z zastawka przeciwzrotng;

-2 x dren pooperacyjny z nitkg Rtg, w rozmiarze 14 CH

- elementy zestawu pakowane sg oddzielnie, co umozliwia ekonomiczne dysponowanie zestawem (mieszek z tacznikiem Y
i workiem na krew; aparat do przetoczen z filtrem kaskadowym; worek na drenaz przedtuzony).

Odpowiedz: Zamawiajacy w ww. pozycji dopuszcza zaoferowanie opisanego powyzej systemu do autotransfuzji krwi.

9. Pytanie: (Dot. Zakresu XI). Prosimy doprecyzowanie czy oferowany aparat do przetoczen ma posiada¢ filtr kaskadowym
gwarantujgcym ptynny przeptyw, z najbezpieczniejszym filtrem koncowym na rynku: 175/40/10u?

Odpowiedz: Zamawiajacy w ww. pozycji nie wymaga, ale dopuszcza zaoferowanie aparatu do przetoczen z filtrem
opisanym powyzej.

10.Pytanie: (Dot. Zakresu VIII) Czy w Zakresie nr VIII Zamawiajacy zaakceptuje grawitacyjny system umozliwiajacy
otrzymanie koncentratu leukocytarno-ptytkowego z wtasnej krwi obwodowej pacjenta (z 52 ml krwi uzyskuje nie mniej niz 6
ml Koncentratu ptytkowego) o ponizszej charakterystyce:

- odzyskiwanie ponad 90% trombocytéw oraz ponad 50% leukocytow z probki krwi

- X9 koncentracja ptytek krwi, potwierdzona katalogiem oraz publikacjami haukowymi,

- skuteczno$¢ kliniczna produktu potwierdzona badaniami naukowymi,

- wysoka powtarzalno$¢ koncentracji uzyskanego osocza bogato plytkowego.

- niska zawarto$¢ erytrocytow.

Zestaw sktada si¢ z:

- 1 separator PRP 60ml, 3 niezalezne porty typu luerlock umozliwiajace: wypehienie krwig separatora, pobranie osocza
ubogoptytkowego (PPP - Platelet Poor Plasma) oraz pobranie osocza bogato ptytkowego (PRP- Platelet Rich Plasma) przy
zachowaniu wysokiej aseptyki. Porty sg oznaczone roznymi kolorami, a przed mieszaniem si¢ PRP z erytrocytami i osoczem
ubogo ptytkowym (PPP) system jest zabezpieczony plywakiem-przegroda skosnie ustawiong do $cianek separatora, ktora
mechanicznie oddziela uzyskane frakcje i w ktorej znajduje si¢ komora na odwirowane PRP

- 1 strzykawka pobraniowa 60ml

- 1 strzykawka transportowa 30ml

- 1 strzykawka transportowa 10m

-igla 18

-30 ml ACD-A

- zestaw do pobrania krwi

Bez

- grawitacyjnego zestawu do pozyskania i separacji autologicznej trombiny,

- zestawu sterylnego do przygotowania i podawania PRP wraz z trombina,

- koncowki — trojnika do podawania zmieszanego PRP i trombiny.

OdpowiedZ: Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze.
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