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Znak sprawy ZP/PN/2018/28- implanty artroskopia

Uczestnicy postepowania

dotyczy: pytan wniesionych do prowadzonego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na zakup wraz z
dostawa implantéw oraz materiatéw ortopedycznych wykorzystywanych do zabiegéw artroskopowych dla
potrzeb Oddziatu Urazowo-Ortopedycznego Specjalistycznego Centrum Medycznego S.A.

Specjalistyczne Centrum Medyczne S.A., ul. Jana Pawia Il nr 2, 57-320 Polanica-Zdréj informuje, ze do
postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego,
oznaczonego ZP/PN/2018/28 — implanty artroskopia zostaly wniesione nastepujgce zapytania:

Pytanie nr1
PAKIET 2 - System do stabilizacji wysokiej rozwierajacej osteotomii (HTO)

Czy Zamawiajgcy dopusci alternatywne rozwigzanie:
Ptytka stalowa do stabilizacji osteotomii piszczelowej , umozliwiajgca dostep matoinwazyjny.
Anatomiczny ksztatt (w ksztalcie litery C, ptytka prawa i lewa), z mozliwoscig dogiecia, grubosé 3,5
mm. 4 blokowane otwory na $ruby katowo stabilne o $rednicy 6,5mm.

Cdpowiedz 1

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr 2

Pakiet nr 1 poz. 1- 2

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

1. Przegroda skosna trwale oddzielajgca warstwe erytrocytéw z plytkami krwi od osocza.

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

3. Gwintowana podstawa separatora umozliwiajgca podnoszenie frakeji erytrocytow z
zachowaniem szczelnosci zamknigtego systemu oraz regulujgca objetosé przetwarzanej krwi.
4. Bagnet z gwintem blokujgcym, regulujacym ujécie erytrocytow.

5. Mozliwo$¢ przetwarzania od 15 do 30ml (50ml) krwi i uzyskania 0.2-3ml (ml) PRP przy
stgzeniu 4-6 razy warto$¢ bazowa, ale nie mnigj niz 1min.ptytek w mikrolitrze.

8. Preparatyka wylgcznie przy uzyciu wirowki o wymaganych parametrach predkoéé 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)

Cdpowiedz 2
Zamawiajacy nie dopuszcza.
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Pytanie nr 3

Odpowiedz 3

Pytanie nr 4

Odpowiedz 4

Pytanie nr 5

Odpowiedz §

Pytanie nr 6

Pakiet nr 1 poz. 1-2

Czy Zamawiajgcy dopusci sterylny, jednorazowy system, ktéry umozliwia przetwarzanie od 26
do 360ml (do wyboru gradacja co 1ml) krwi lub szpiku przy uzyciu jednego wkiadu sterylnego,
w zaleznosci od uzytego wariantu oprogramowania. Zapewnia sterylny, zamkniety obieg —
materiat, podawany bezposrednic do bebna separujacego, automatyczng pompsg infuzyjna, ze
strzykawki (bez koniecznos¢ przestrzykiwania do worka). Koncentracja trombocytéw w PRP, w
zaleznosci od protokotu separacji, na poziomie 10-14 razy wartos¢ bazowa (tzn.2,5-3,5ml plytek
krwi w pl), koncentracja komorek muitipotencjalnych 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 scisle okresli¢ iloé¢ uzyskanego PRP/MSC — od 3 do 60 ml przy te] samej wysokigj
koncentracji na poziomie 10-14/5,4-6,3 razy wartos¢ bazowa. Umozliwia prace w dwéch
trybach — produkcja standardowego PRP i MSC ped katem wysokiego zageszczenia
plytek/komorek oraz — produkcja PRP i MSC pod katem modyfikacji poziomu erytrocytow. W
skiad zestawu wchodza wszelkie elementy stuzgce do pobrania, filtracji, przetworzenia i
aplikacji szpiku kostnego, m.in. trokar manualny.

System gwarantuje petne bezpieczenstwo sterylnoéci, tzn. od poczatku procesu separacji, czyli
od momentu wprowadzenia krwi do obwodu zamknietego, sterylnego zestawu, do kofca
procesu, czyli momentu zebrania sie Koncentratu w gotowej do aplikacji strzykawce, nie
dochodzito do koniecznoéci ingerencji Operatora, tzn. zestaw w petni zamknigty i automatyczny
- bezpieczny. System gwarantuje petng precyzje i dokladnosc separacii poszczegdinych
elementow (plytek krwi-czynnikéw wzrostu), tzn. separacja dokonywana jest za pomoca
elektronicznych czujnikdéw bez koniecznosci manuainej ingerencji Operatora, tzn. zestaw w
petni komputerowy — precyzyjny.

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet nr 3 poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci substytut kosci w postaci klinow 8-12 mm?

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pakiet nr 3 poz. 2

Czy Zamawiajgcy dopusci substytut kosci w postaci prostopadioscianéw o wymiarach:
20x5xbmm,

20x10x10mm,

38x30x15mm?

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 2 poz. 2 wyrazi zgode na zaoferowanie:

Ptytka do wysokie] osteotomii kosci piszczelowej, anatomiczna, o ksztatcie litery "T°, blokujgco —
kompresyjna, zaktadana od strony przysrodkowej. Na trzonie piyty dwa otwory blokowane (sruby 5,0
mm) oraz trzy otwory dwufunkcyjne nie wymagajgce zaslepek/przejscidowek, blokujgce — kompresyine
z mozliwoscig zastosowania érub blokowanych lub korowych §,0/4,6 mm oraz co najmnigj jeden
otwér do wstepnej stabilizacji drutem Kirschnera 2,0 mm. W czesci poprzecznej] 3 otwory stozkowe
gwintowane oraz cc najmnigj 2 otwory do wstepnej stabilizacji drutem Kirschnera 2,0 mm. Plytka z
poprzecznymi podcigciami umozliwiajgcymi fatwiejsze dopasowanie do kosci. Szerokosc¢ czeéci
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trzonowej 14-16 mm, a poprzecznej nasadowej 30-33mm, diugo$¢ plyty 112-115mm. Sruby
blokowane wkrecane za pomocg Srubokreta dynamometrycznego 4,0Nm, materiat tytan?

Odpowiedz 6
Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr7
Dotyczy: Pakietu nr 2.

Czy zamawiajacy dopusci zaoferowanie w pakiecie numer 2 60 sztuk plytki do
stabilizacji wysokiej rozwierajacej HTO ze stopu tytanu TASV ktory wykazuje
lepszag wytrzymatosé na powtarzalne obcigzenia z sze$cioma srubami
samoblckujgecymi w tym jedna $ruba wielcosiowa blokujgca pod kontem +/- 25
stopni?

Odpowiedz 7
Tak, Zamawiajacy dopuszcza,

Pytanie nr 8
Dotyczy: Pakietu nr 2.

Czy zamawiajgcy wymaga by piytka posiadata moziiwosé zastosowania
personalizowanego przymiaru pod pacjenta ?

Cdpowiedz 8
Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 8
Dotyczy: Pakietu nr 2.

Czy zamawiajgcy wymaga by plytka umozliwiata jednoczesng rekonstrukcje ACL?
OdpowiedZ 9
Zamawiajgcy nie wymaga, dopuszcza.

Pytanie nr 10
Pakiet nr 3

Czy Zamawiajgcy mogiby doprecyzowac o jakim skiadzie wymaga substytuty kosci: 100% B-TCP -
fosforan tréjwapniowy, czy tez o skiadzie: 75% HAp - hydroksyapatyt + 25% B-TCP - fosforan
tréjwapniowy?

Odpowiedz 10
Doprecyzowanie skiadu substytutu kosci : syntetyczny osteckondukeyjny na bazie 40% foforanu

wapnia | 60% hydroksyapatytu , porowatosé 60-70%.

Pytanie nr 11
Pakiet nr 8

Czy Zamawiajacy dopusci $ruby w zakresie srednic od 7mm do 12mm zamiast od 6mm do 12mm?

Odpowiedz 11
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie nr12
Zapytania do w/w postepowania dotyczgce zapisow wzoru umowy :
Czy Zamawiajgey dookresli w §2 pkt 2.7, iz termin zalatwienia reklamacji bedzie liczony od
dnia przestania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem? Reklamowany towar
powinien zostaé przestany Wykonawey w celu ustosunkowania sie Wykonawcy do zlozonej
reklamacji. Proponowany przez Panstwa zapis naklada na Wykonawce obowiazek wymiany towaru
Jjedynie w oparciu o przestane zgloszenie bez mozliwosci ustosunkowania sig do niego.
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Odpowiedz 12

Pytanie nr 13

Odpowiedz 13

Pytanie nr 14

Qdpowiedz 14

Zamawiajacy dookresla umowe, zgodnie z zyczeniem wykonawcy.

Czy Zamawiajacy zmieni wysoko$é kar umownych okreslonych w §6 pkt 8.3 z 3% na ,,0,5%
wartosci niedostarczonego w terminie towaru” lub usunie zdanie 27

Przedstawione we wzorze umowy kary umowne nakiadajg na Wykonawce obowigzek zaptaty zbyt
wygoérowanej kary umownej.

Majgc na uwadze przepis zawarty w projekcie umowy w sprawie zamodwienia publicznego
stanowigcym Zatgcznik do SIWZ zwracamy sig 0 zmiane wysokosci zastrzezonych kar umownych.
Podkreslic nalezy, ze w doktrynie prawa zamowien publicznych oraz w aktualnym orzecznictwie KiO
ustanawianie przez Zamawiajgcego w umowie razgco wysokich kar umownych, bezwzglednie nalezy
uznac, za naruszenie zasad zachowania uczciwej konkurencji wyrazonej w przepisie art. 7 ustawy z
dnia 29 stycznia 2004 r. prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2010r., nr 113 poz. 759 z pdzn.
zm.), ktére moze by¢ uzasadniong podstawa do zadania uniewaznienia postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego w trybie art. 93 ust. 1 pkt.7 ustawy prawo zamdwien publicznych z uwagi, iz
postepowanie jest obarczone wadg uniemozliwiajgcg zawarcie waznej umowy w sprawie zamaowienia
publicznego.

Ustalenie przez Zamawiajgcego zbyt wygérowanych kar umownych dla wykonawecdw stanowi zatem
naruszenie prawa w zakresie rownosci stron umowy, co w konsekwencji prowadzi do sprzecznosci
celu takiej umowy z zasadami wspolzycia spotecznego i skutkowac winno bezwzgledng niewaznosé
czynnosci prawnej na podstawie przepisu art. 353'k.c. wzw. z art. 58 § 1 k.c.

Biorgc pod uwage powyzsze zmiana kar umownych jest w peini uzasadniona.

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Czy Zamawiajgcy doda zapis w §7, ze odstgpienie od umowy przez Zamawiajgcego bedzie
poprzedzone wezwaniem Wykonawcy do realizowania umowy zgodnie z zawartymi w umowie
postanowieniami? Obecny zapis umowy moze powodowac uprzywilejowanie jednej ze stron umowy
co moze byC niezgodne z zasadami spoteczno — gospodarczym okreslonymi w kodeksie cywilnym.
W zwigzku z powyzszym koniecznym jest zmiana zapisu.

Zamawiajgcy dodaje zapis, Ze odstgpienie od umowy poprzedzi wezwanie Wykonawcy do

nalezytego wykonania umowy.

Odpowiedzi na pytania zgodnie z art. 38, ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia 29.01.2004r.
(tj. Dz.U. z 2017r. poz. 1579 z p6zn. zm.) zamieszczone zostaty w dniu 25.05.2018r. roku na stronie internetowej
Zamawiajgcego.

Otrzymuja:

speciahstyczne Centrum Medyezne S.A.
PHOKURENT .

Y izatwidlame sie

sie

1. strona internetowa
2. afa dokumentacja przetargowa

Sporzadzita: Dominika Tust-Kopec
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