Niepubliczny Zaklad Opicki Zdrowotnej Szpital im. Profesora Zbigniewa Religi

w Stubicach Sp. z o. o.
NIP 598 16 18 971 REGON 080445872 NR R-KU BANKOWEGO 15 8369 0008 0069 5697 2000 0010
Sad Rejonowy w Zielonej Gorze: KRS 0000359690 Wysokosé kapitalu zakladowego: 2.670.000.00 I

Stubice, dnia 13.04.2017 r.

Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: postepowania o zamoéwienie publiczne prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego powvzej 209 tys. euro na dostawe implantéw ortopedycznych dla
Niepublicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej Szpital im. prof. Z. Religi w Shubicach Sp. z o. o.:
nr sprawy: ZP/N/04/17

Na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy prawo zamoéwien publicznych, zwana dalej ustawa, w dniu 11 i
12 kwietnia 2017 r. do siedziby Zamawiajacego wplynely pisma z zapytaniami. W trybie art. 38 ust.
2 ustawy Zamawiajgcy udziela nastepujacej odpowiedzi:

Pytanie nr 1

Dotyczy Pakietu nr 8 poz. 1-3

Czy Zamawiajacy celem uzyskania najkorzystniejszej cenowo oferty przetargowej wyrazi
zgode na wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze rozwigzanie, tym samym podtrzymuje zapisy
siwz bez zmian.

Pvtanie nr 2

Dotyczy Pakietu nr 8 poz. 1-3

Czy Zamawiajacy dopusci substytut kosci w postaci macierzy komorkowej na bazie beta-
trojfosforanu wapnia (100%) o $rednicy 2-4 mm o pojemnosci 5. 15 i 30 ml?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze rozwiazanie, tym samym podtrzymuje zapisy
siwz bez zmian.

Pytanie nr 3

Dotyczy Pakietu nr 10 poz. 1
Czy Zamawiajacy dopusci w powyzszej pozycji manualny, zamkniety zestaw jednorazowy
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wraz z elementami stuzacymi do pobrania, preparatyki i aplikacji materiatu biologicznego.
Umozliwia przygotowanie koncentratu leukocytarno-bogatoplytkowego w trakcie Smin.
wirowania (30000br./min.). Charakteryzuje sie:

1. Przegroda sko$na trwale oddzielajaca warstwe erytrocytow z ptytkami krwi od osocza.

2. Element konstrukcji wewngetrznej 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 zamknigtego systemu oraz regulujaca objetos¢ przetwarzanej krwi.

4. Bagnet z gwintem blokujacym, regulujgcym ujscie erytrocytow.

5. Mozliwos¢ 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 wirdwki o wymaganych parametrach predkosé 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)

W sklad powyzszego zestawu wchodza wszystkie niezbedne elementy do wykonania procedury.
Odpowiedz:

Zamawiajagcy nie wyraza zgody na powyzsze rozwigzanie, tym samym podtrzymuje zapisy
siwz bez zmian.

Pytanie nr 4

Dotyczy Pakietu nr 10 poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci w powyzszej pozycji manualny, zamknigty zestaw jednorazowy
wraz z elementami stuzacymi do pobrania, preparatyki i aplikacji materiatu biologicznego.
Umozliwia przygotowanie koncentratu leukocytarno-bogatoplytkowego w trakcie Smin.
wirowania (3000obr./min.). Charakteryzuje sie:

1. Przegroda skosna trwale oddziclajaca warstwe erytrocytow z ptytkami krwi od osocza.

2. Element konstrukeji wewnetrznej w postaci tulei umozliwiajgcej kumulowanie ptytek 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 blokujacym. regulujacym ujscie erytrocytow.

5. Mozliwos$¢ przetwarzania do 60ml krwi i uzyskania 0.2-3ml (6ml) PRP przy stezeniu 4-6 razy
wartos¢ bazowa, ale nie mniej niz I min.plytek w mikrolitrze.

6. Preparatyka wylacznie przy uzyciu wirdwki o wymaganych parametrach predkosé 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)

W sklad powyzszego zestawu wehodza wszystkie niezbedne elementy do wykonania procedury.
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze rozwigzanie, tym samym podtrzymuje zapisy
siwz bez zmian.

Pytanie nr 5

Dotyczy Pakietu nr 10 poz. 3, 4, 5

Czy Zamawiajacy dopusci w powyzszej pozycji sterylny, jednorazowy system, ktory
umozliwia przetwarzanie od 26 do 360ml (do wyboru gradacja co 1ml) krwi lub szpiku przy
uzyciu jednego wkladu sterylnego, w zaleznosci od uzytego wariantu oprogramowania.
Zapewnia sterylny, zamkniety obieg — material, podawany bezposrednio do bgbna
separujgcego, automatyczng pompa infuzyjng, ze strzykawki (bez konieczno$é
przestrzykiwania do worka). Koncentracja trombocytéw w PRP, w zaleznosci od protokotu
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separacji, na poziomie 10-14 razy wartos¢ bazowa (tzn.2.5-3.5ml plytek krwi w pl),
koncentracja komorek multipotencjalnych w BMC minimum: MSC CD105+ 6,3 razy, MSC
CD73+ 5.4 razy. HSC CD 133+ 5.4 razy, HSC CD34+ 5.6 razy wartos¢ bazowa. Pozwala
Operatorowi $cisle okresli¢ ilog¢ uzyskanego PRP/MSC — od 3 do 60 ml przy tej samej
wysokiej koncentracji na poziomie 10-14/5,4-6.3 razy warto$¢ bazowa. Umozliwia prace w
dwoch trybach — produkcja standardowego PRP i MSC pod katem wysokiego zageszczenia
plytek/komorek oraz — produkcja PRP i MSC pod katem modyfikacji poziomu erytrocytow. W
sklad zestawu wchodza wszelkie clementy stuzace do pobrania, filtracji, przetworzenia i
aplikacji szpiku kostnego, m.in. trokar manualny.

System gwarantuje pelne bezpieczenstwo sterylnosci, tzn. od poczatku procesu separacji, czyli
od momentu wprowadzenia krwi do obwodu zamKnigtego, sterylnego zestawu. do kofica
procesu. czyli momentu zebrania sie Koncentratu w gotowe] do aplikacji strzykawce, nie
dochodzilo do koniecznosci ingerencji  Operatora, tzn. zestaw w pelni zamkniety i
automatyczny — bezpieczny. System gwarantuje pelng precyzje i dokladnosé separacji
poszczegolnych elementéw (plytek krwi-czynnikoéw wzrostu), tzn. separacja dokonywana jest
za pomocg elektronicznych czujnikow bez koniecznosci manualnej ingerencji Operatora, tzn.
zestaw w pelni komputerowy — precyzyjny.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze rozwigzanie, tym samym podtrzymuje zapisy
siwz bez zmian.

Pytanie nr 6

Dotyczy Pakietu nr 10 poz. 6

Czy Zamawiajacy dopusci w powyzszej pozycji sterylny, jednorazowy system, ktory
umozliwia przetwarzanie od 26 do 360ml (do wyboru gradacja co 1ml) krwi przy uzyciu
jednego wkladu sterylnego, w zaleznosci od uzytego wariantu oprogramowania. Zapewnia
sterylny. zamknigty obieg — material, podawany bezposrednio do bebna separujgcego,
automatyczna pompa infuzyjna, ze strzykawki (bez koniecznosé przestrzykiwania do worka).
Koncentracja trombocytow 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 $cisle okregli¢
ilos¢ uzyskanego PRP — od 3 do 60 ml przy tej samej wysokiej koncentracji na poziomie 10-
14 razy warto$¢ bazowa. Umozliwia prace w dwoch trybach — produkcja standardowego PRP
pod katem wysokiego zageszczenia plytek oraz — produkcja PRP pod katem modyfikacji
poziomu erytrocytow. W sklad zestawu wchodzi urzadzenie do preparowania autologicznej
trombiny z odseparowanego osocza pacjenta, co nie wymaga pobrania dodatkowej probki
krwi - z 5 ml oraz sterylne elementy stuzace do transferu i aplikacji materiatu biologicznego.
Produkuje 5 ml trombiny, ktora zapewnia powstanie zelu bogatoplytkowego w czasie 20sek.
Powyzszy zystem gwarantuje pelne bezpieczenstwo sterylnosci, tzn. od poczatku procesu
separacji, czyli od momentu wprowadzenia krwi do obwodu zamknietego, sterylnego zestawu,
do konca procesu, czyli momentu zebrania si¢. Koncentratu w gotowej do aplikacji
strzykawce, nie dochodzilo do koniecznosci ingerencji Operatora, tzn. zestaw w pelni
zamknigty i automatyczny — bezpieczny. System gwarantuje pelng precyzje i dokladno$é
separacji poszczegblnych elementow (plytek krwi-czynnikéw wzrostu), tzn. separacja
dokonywana jest za pomocg eclektronicznych czujnikow bez koniecznosci manualnej
ingerencji Operatora, tzn. zestaw w pehni komputerowy — precyzyjny

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze rozwiazanie, tym samym podtrzymuje zapisy
siwz bez zmian.

Pytanie nr 7
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Dotyczy Pakietu nr 10 poz. 9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie w/w pozycji do osobnego pakietu? Obecna
konstrukcja pakietu umozliwia zlozenie oferty przez tylko jednego oferenta i naraza
Zamawiajgcego na nieuzasadnione koszty.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze rozwigzanie, tym samym podtrzymuje zapisy
siwz bez zmian.

Pytanie nr 8

Dotyczy Pakietu nr 10 poz. 19

Czy Zamawiajacy dopusci w powyzsze] pozycji sterylny, jednorazowy zestaw do
przygotowywania fibryny bogatoplytkowej (PRF) - ze 120 ml krwi przygotowuje min.5 ml
(stale wartosci nie podlegajace

modyfikacjom) PRF - fibryny bogatoptytkowej (wydajno$é objetosci: mozliwosé pokrycia
min. 50 cm kwadratowych powierzchni) w spolimeryzowanej "gumowej" postaci.
Koncentracja trombocytéow w PRF, na poziomie 7 razy wartos¢ bazowa (tzn. powyzej 1ml
plytek krwi w pl nawet przy wartosci bazowej 150tys.), koncentracja fibryny 17.72 mg/ml.
System w pelni automatyczny, precyzyjny., zamknigty. Zestaw zawiera jednorazowy, sterylny
elektryczny aplikator z mozliwoscig dolaczenia dodatkowej dowolnej strzykawki z substancija
plynng (np. antybiotyk, koncentrat komorek macierzystych). Na czas zabiegu oferent
dostarczy Komputerowy Separator z czujnikami optycznymi i termicznymi oraz kompatybilna
z separatorem Jednostke Aplikujaca- urzadzenie do podcisnieniowej aplikacji materiatu
biologicznego z mozliwoscia regulacji ci$nienia powietrza, przy uzyciu przelacznika noznego.
Calkowicie zautomatyzowany system sklada sie z 4 sktadowych: Jednostka przetwarzajaca,
Jednostka aplikujaca, zestaw do preparacji i zestaw do aplikacji. Jednostka przetwarzajgca:
Niesterylne, do wielokrotnego uzytku, w peni zautomatyzowane urzadzenie kontrolujace
procesy biochemiczne. Podczas procesu, skoncentrowany roztwor Fibryny I ( z — PRF - lub
bez plytek krwi - Fibrin) jest przygotowany z wiasnej krwi pacjenta. Jednostka aplikujgca:
Niesterylne, do wielokrotnego uzytku, w pehni zautomatyzowane urzadzenie kontrolujgce
dostarczanie uszczelniacza fibrynowego. Dostepne sa rozne tryby natryskowe w zaleznosci od
aktualnej procedury badz obszaru ktéry ma by¢ pokryty. Zestawy jednorazowe: obejmuja
dwie czesci: Zestaw do preparacji roztworu Fibryny/PRF oraz zestaw do aplikacji roztworu
Fibryny/PRF, tj. Zestaw zwiera jednostke do preparacji — sterylne, jednorazowe urzadzenie
gdzie umieszona jest krew pacjenta, zachodza procesy biochemiczne. oraz pobierany jest
roztwor Fibryny/ PRF. Zestaw ten réwniez zawiera antykoagulant wymagany do zbierania
krwi. Po usunieciu strzykawki fibrynowej z jednostki preparacyjnej zostaje on wyrzucony
wraz z pozostalym osoczem. Zestaw aplikujacy: Zawiera Spraypen oraz inne elementy
potrzebne do przygotowania i kontrolowania dostarczania preparatu. Spraypen jest sterylnym i
jednorazowym urzadzeniem. ktory dostarcza preparat fibryny na tkanke docelowa.
Przelacznik nozny jest uzywany by aktywowaé aplikacje Fibryny/PRF. Istnieje mozliwosé
uzywania przelgcznika noznego dla wszystkich aplikatorow Vivostat, ale jest obowigzkowy
przy uzyciu Vivostat Co-Delivery, Vivostat Endoscopic i Spray Catheter. Czas przygotowania:
Uszcezelniacz fibrynowy Vivostat — 24min, Fibryna bogatoplytkowa Vivostat — 26min.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na powyzsze rozwigzanie, tym samym podtrzymuje zapisy
siwz bez zmian.

Pytanie nr 9

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 5 poz. 1 dopusci mozliwos¢ zaoferowania drutu Kirschnera o
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srednicy 1,0 mm zamiast 1,1mm. pozostale parametry bez zmian?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania drutu Kirschnera o srednicy 1,0 mm zamiast
1,Imm, spelniajgcego pozostale wymagania SIWZ.

Zamawiajacy informuje jednoczesnie, ze w przypadku zaoferowania asortymentu o innych
parametrach niz pierwotnie okreslone w dodatku nr 2 do SI WZ, a ktore zostaly dopuszczone do
zaoferowania na etapie wyjasniania tresci SIWZ. Wykonawca winien ten fakt odnotowaé w
zalgezniku nr 1 do oferty (dodatek nr 2 do SIWZ) — w tabeli pod opisem Zamawiajacego.

Pytanie nr 10

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 5 poz. 2 dopusci mozliwos¢ zaoferowania drutu Kirschnera o
srednicy 1,0; 1,2; 1,4; 1,6; 1,8; 2.2: 2,4:2.,5:2,0 mm?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszeza mozliwosé zaoferowania drutu Kirschnera o srednicy 1,0; 1,2; 1,4; 1,6;
1,8;2.2:2.4; 2,5, 2,0 mm, spelniajgcego pozostale wymagania SIWZ.

Zamawiajacy informuje jednoczesnie, ze w przypadku zaoferowania asortymentu o innych
parametrach niz pierwotnie okreslone w dodatku nr 2 do SIWZ. a ktére zostaty dopuszczone do
zaoferowania na etapie wyjasniania tresci SIWZ. Wykonawca winien ten fakt odnotowaé w
zalaczniku nr 1 do oferty (dodatek nr 2 do SIWZ) — w tabeli pod opisem Zamawiajacego.

Pytanie nr 11

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 5 poz. 3 dopusci mozliwos¢ zaoferowania gwozdzi steinmanna o
srednicach: 4,0: 4,5; 5,0 mm?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania gwozdzi steinmanna o $rednicach: 4,0;4,5:5.0
mm, spelniajgcych pozostale wymagania SIWZ.

Zamawiajacy informuje jednoczesnie, ze w przypadku zaoferowania asortymentu o innych
parametrach niz pierwotnie okreslone w dodatku nr 2 do SIWZ. a ktére zostaly dopuszczone do
zaoferowania na etapie wyjasniania tresci SIWZ, Wykonawca winien ten fakt odnotowaé w
zalaczniku nr 1 do oferty (dodatek nr 2 do SIWZ) — w tabeli pod opisem Zamawiajacego.

Pytanie nr 12

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 5 poz. 4. 5, 6 dopusci mozliwoéé zaoferowania drutéw do
stabilizacji odlamow kostnych w zwojach 5m zamiast 10m?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza mozliwosé zaoferowania drutow do stabilizacji odlamow kostnych w
zwojach Sm zamiast 10m, spetniajgcych pozostale wymagania SIWZ.

Zamawiajacy informuje jednoczesnie, ze w przypadku zaoferowania asortymentu o innych
parametrach niz pierwotnie okreslone w dodatku nr 2 do SIWZ, a ktére zostaly dopuszczone do
zaoferowania na etapie wyjasniania tresci SIWZ, Wykonawca winien ten fakt odnotowaé w
zalgczniku nr 1 do oferty (dodatek nr 2 do SIWZ) — w tabeli pod opisem Zamawiajacego.



Pytanie nr 13
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 5 poz. 6 dopusci mozliwos¢ zaoferowania drutéw do stabilizacji
odtamow kostnych w rozmiarze 2.0mm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwosé zaoferowania drutow do stabilizacji odlamdow kostnych w
rozmiarze 2,0mm, spetniajacych pozostale wymagania SIWZ.

Zamawiajacy informuje jednoczesnie, ze w przypadku zaoferowania asortymentu o innych
parametrach niz pierwotnie okreslone w dodatku nr 2 do SIWZ. a ktére zostaly dopuszczone do
zaoferowania na etapie wyjasniania tresci SIWZ. Wykonawca winien ten fakt odnotowa¢ w
zalaczniku nr 1 do oferty (dodatek nr 2 do SIWZ) — w tabeli pod opisem Zamawiajacego.

Kazda wprowadzona przez Zamawiajacego zmiana. staje si¢ czescia specyfikacji istotnych
warunkow zamowienia i jest wigzgca dla wszystkich wykonawcow.
Pozostale ustalenia tresci SIWZ pozostaja bez zmian.

P

i ‘ -
Prees Zop/giou
Matgorzate Krasowska-Marczyk

Pismo zamieszczono na stronie internetowej Zamawiajacego w dniu 13 kwietnia 2017 r.



