Szczecinek, dnia 13.06.2017 r.

Szpital w Szczecinku Sp. z 0.0.
ul. Kosciuszki 38
78-400 Szczecinek
Do wszystkich Wykonawcéw
Nr sprawy 08/2017
Nr ogtoszenia DUUE 2017/S 098-194721
z dnia 23.05.2017 r.

dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawy wyrobéw medycznych — endoprotezy
oraz implanty ortopedyczne.

Uprzejmie informujemy, Zze od uczestnikdw postepowania w okresie od 23.05.2017 do 12.06.2017
wplynety zapytania odnosnie tresci zapisow zawartych w specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

Przytaczamy tres¢ pytan i udzielonych odpowiedzi:
Pytanie 1 — dot. SIWZ, Pakiet nr 7,zadanie | punkt 8
Czy Zamawiajacy wydzieli z pakietu nr 7 z czesci | pozycje nr 8 i stworzy oddzielny pakiet?

Odpowiedz:
Zamawiajacy: nie wydzieli pozycji do osobnego pakietu

Pytanie 2 — dot. SIWZ, Pakiet nr 7,zadanie | punkt 8

Czy Zamawiajgcy dopusci sterylny zestaw do szycia tgkotek typu Sequent ztozony z 3 podtuznych
implantéw wykonanych z materiatu PEEK pozwalajacy zatozy¢ 1 lub 2 szwy z jednego aplikatora bez
wychodzenia ze stawu. Aplikatory dostepne w zagieciu 15 stopni. System zaopatrzony w
samozaciskajacy sie wezet z kontrolowanym dociskiem. Zestaw fabrycznie wyposazony w
jednorazowg kaniule prowadzgca, mocowang na igle aplikatora, chronigcg implanty przed
uszkodzeniem podczas wprowadzania igly aplikatora do stawu i stuzacg do pomiaru wielkosci
uszkodzenia ( bez potrzeby uzycia dodatkowego aplikatora do wprowadzania implantu ) ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy: jak w SIWZ

Pytanie 3 — dot. SIWZ, Pakiet nr 7, zadanie | punkt 1

Czy zamawiajacy wydzieli z pakietu 7, zadanie1 pozycja 1 ,Do zabiegéw rewizyjnych dodatkowo —
ptytka wydtuzona 20 mm stanowigca naktadke na bazowg ptytke” jako osobne zadanie

Odpowiedz:

Zamawiajacy: _tak zamawiajacy wydziela w/w ptytke jako osobne zadanie w pakiecie 7 zadanie 1 pkt
12. Zmodyfikowany Zatagcznik nr 2 do SIWZ zostat zamieszczony na stronie Zamawiajgcego.

Pytanie 4 — dot. SIWZ, Pakiet nr 9
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 9 poz. | i Il dopusci mozliwosé zaoferowania implantéw tytanowych?

Odpowiedz:
Zamawiajacy: jak w SIWZ

Pytanie 5 — dot. SIWZ, Pakiet nr 9, zadanie | pkt. 5
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 9 poz. | pkt. 5 dopusci mozliwos¢ zaoferowania ptytki o dtugoéci 90-
270 mm zamiast 110-290 mm oraz o ilosci otworéw w trzonie 3-12 zamiast 3-137?

Odpowiedz:
Zamawiajacy: jak w SIWZ

Pytanie 6 — dot. SIWZ, Pakiet nr 9, zadanie | pkt. 7
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 9 poz. | pkt. 7 dopusci mozliwos¢ zaoferowania ptytki przysrodkowej o
dtugosci 116-246 mm zamiast 109-239 mm?

Odpowiedz:
Zamawiajacy: jak w SIWZ



Pytanie 7 — dot. SIWZ, Pakiet nr 9, zadanie | pkt. 8
Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 9 poz. | pkt. 8 dopusci mozliwos¢é zaoferowania ptytki o grubosci 1,2
mm?

Odpowiedz:
Zamawiajacy: jak w SIWZ

Pytanie 8 — dot. SIWZ, Pakiet nr 9, zadanie | pkt. 10
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 9 poz. | pkt. 10 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania ptytki o diugosci 69-
135 mm zamiast 69-145 mm?

Odpowiedz:
Zamawiajacy: jak w SIWZ

Pytanie 9 — dot. SIWZ, Pakiet nr 9, zadanie Il pkt. 1
Czy Zamawiajgcy w Pakiecie nr 9 poz. Il pkt. 1 dopusci mozliwosé zaoferowania plytki bocznej o
dtugosci 140-300 mm zamiast 130-300 mm?

Odpowiedz:
Zamawiajacy: jak w SIWZ

Pytanie 10 — dot. SIWZ, Pakiet nr 9, zadanie Il

Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 9 poz. Il dopusci mozliwos¢é zaoferowania ptytek tytanowych
wyposazonych w otwory dwufunkcyjne blokujgco-kompresyjne 5,0/4,5 mm zamiast jednofunkcyjne
blokujace 5,0 mm?

Odpowiedz:
Zamawiajacy: jak w SIWZ

Pytanie 11 — dot. SIWZ, Pakiet nr 9, zadanie Il pkt. 2
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 9 poz. Il pkt. 2 dopusci mozliwos¢ zaoferowania ptytki o diugosci
140-300 mm zamiast 141-301 mm?

Odpowiedz:
Zamawiajacy: jak w SIWZ

Pytanie 12 — dot. SIWZ, Pakiet nr 9, poz. Il pkt. 3
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 9 poz. Il pkt. 3 dopusci mozliwos¢é zaoferowania srub blokowanych
5,0 mm oraz dodatkowo korowych 4,5 mm?

Odpowiedz:
Zamawiajacy: jak w SIWZ

Pytanie 13 — dot. SIWZ, Pakiet nr 6 pkt 1, 3,4, 5

Czy Zamawiajacy dopusci pity kompatybilne do pit TRS i zaakceptuje:
Poz.1 — pite 0 szerokosci 6,6 mm zamiast 6 mm

Poz.3 — pite 0 szerokosci 19,05 mm zamiast 19 mm

Poz.4 — pite 0 szerokosci 13 mm zamiast 12,5 mm

Poz.5 — pite 0 szerokosci 25,4 mm zamiast 25 mm?

Odpowiedz:
Zamawiajacy: wymiary jak w SIWZ

Pytanie 14 — dot. SIWZ, Pakiet nr 1, zadanie | pkt. 1-6
Dotyczy Pakiet 1 Zadania 1 poz. 1-6

Dotyczy Pakiet 1 Zadania 1 poz. 1-6
Czy Zamawiajagcy majac na zasadzie zasady zachowania uczciwej konkurencji oraz mozliwosc
uuzyskania konkurencyjnej cenowo oferty wyrazi zgode na wydzielenie w/w pozycji do osobnego
pakietu i dopusci w powyzszym zakresie nieorganiczng macierz kolagenowg do leczenia ubytkow
chrzgstki stawowej pochodzenia wieprzowego typ I/lll o strukturze dwuwarstwowej z warstwg
porowatg i warstwg zbitg (warstwa porowata - zwrécona w strone ubytku, pozwala na wrastanie



komoérek i nowoutworzonej tkanki chrzestnej, warstwa zbita, gtadka - zwrécona w strone szpary
stawowej spetnia funkcje bariery i zapobiega wyptukiwaniu materiatu biologicznego, np. koncentratu
ptytek krwi lub komérek macierzystych). W catosci resorbowalna. Stosowana przy stymulacji
chondrogenezy koncentratem komoérek macierzystych lub ptytek krwi, przeszczepach chondrocytéw,
mikroztamaniach w leczeniu rekonstrukcji ubytkédw chrzgstki stawdéw: kolanowego, biodrowego,
skokowego, ramiennego, tokciowego i nadgarstkowego. Dostepna w rozmiarach: 25x30mm,
30x40mm, 40x50mm z mozliwoscig dociecia membrany do porzadanego rozmiaru, w zaleznosci od
wielkosci ubytku. Skutecznos¢ terapeutyczna potwierdzona badaniami klinicznymi.

Odpowiedz:
Zamawiajacy: nie wydzieli pozycji do osobnego pakietu

Pytanie 15 — dot. SIWZ, Pakiet nr 1, poz. V

Dotyczy Pakiet 1 Zadania V

Czy Zamawiajagcy majac na zasadzie zasady zachowania uczciwej konkurencji oraz mozliwosc
uuzyskania konkurencyjnej cenowo oferty wyrazi zgode na wydzielenie w/w pozycji do osobnego
pakietu i dopusci w powyzszym zakresie substytut kosci z gentamycyng w postaci macierzy
komérkowej na bazie hydroksyapatytu (70%) i beta-tréjfosforanu wapnia (30%). Bezbiatkowy,
bezkolagenowy, nieorganiczny, osteokondukcyjny, biowchtanialny (12-24 m-ce). Wspédtczynnik
porowatosci 70%, wytrzymatos¢é komprecyjna 10Mpa, gentamycyna 150mg. Materiat do wypetnien i
rekonstrukcji ubytkdw w tkance kostnej zbitej i ggbczastej, stosowany z autogennymi przeszczepami
kostnymi, koncentratem komaorek macierzystych lub ptytek krwi. W postaci granulek o pojemnosci 10
cm2, 20 cm3, 50 cm3?

Odpowiedz:
Zamawiajacy: nie wydzieli pozycji do osobnego pakietu

Pytanie 16 — dot. SIWZ, Pakiet nr 1, zadanie VII pkt. 1-2

Dotyczy Pakiet 1 Zadania VIl poz. 1-2

Czy Zamawiajagcy majac na zasadzie zasady zachowania uczciwej konkurencji oraz mozliwosc
uuzyskania konkurencyjnej cenowo oferty wyrazi zgode na wydzielenie w/w pozycji do osobnego
pakietu i dopusci w powyzszym zakresie:

Manualny, zamkniety zestaw jednorazowy wraz z elementami stuzgcymi do pobrania, preparatyki i
aplikacji materialu  biologicznego.  Umozliwia  przygotowanie  koncentratu  leukocytarno-
bogatoptytkowego w trakcie 5Smin. wirowania (3000o0br./min.). Charakteryzuje sie:

1. Przegroda skosna 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 erytrocytow z zachowaniem
szczelnosci zamknietego systemu oraz regulujgca objetos¢ przetwarzanej krwi.

4. Bagnet z gwintem blokujacym, regulujacym ujscie erytrocytéw.

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 1min.ptytek w mikrolitrze.

6. Preparatyka wytacznie przy uzyciu wirdwki 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 urzgdzenie medyczne (Directive
93/42/EEC)

Odpowiedz:
Zamawiajacy: nie wydzieli pozycji do osobnego pakietu

Pytanie 17 — dot. SIWZ, Pakiet nr 1, zadanie VII pkt. 3-4

Czy Zamawiajacy majgc na zasadzie zasady zachowania uczciwej konkurencji oraz mozliwosc
uuzyskania konkurencyjnej cenowo oferty wyrazi zgode na wydzielenie w/w pozycji do osobnego
pakietu i dopusci w powyzszym zakresie sterylny, jednorazowy system umozliwiajgcy przetwarzanie
od 26 do 360ml (do wyboru gradacja co 1ml) krwi lub szpiku przy uzyciu jednego wktadu sterylnego, w
zaleznosci od uzytego wariantu oprogramowania. Zapewniajacy sterylny, zamkniety obieg — materiat,
podawany bezposrednio do bebna separujgcego, automatyczng pompa infuzyjna, ze strzykawki (bez
koniecznos$¢ przestrzykiwania do worka). Koncentracja trombocytéw w PRP, w zaleznosci od
protokotu separacji, na poziomie 10-14 razy warto$¢ bazowa (tzn.2,5-3,5ml ptytek krwi w pl),
koncentracja komoérek 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 warto$¢ bazowa. Pozwala Operatorowi scisle
okresli¢ ilos¢ uzyskanego PRP/MSC — od 3 do 60 ml przy tej samej wysokiej koncentracji na poziomie
10-14/5,4-6,3 razy wartos¢ bazowa. Umozliwia prace w dwdch trybach — produkcja standardowego



PRP i MSC pod katem wysokiego zageszczenia ptytek/komérek oraz — produkcja PRP i MSC pod
katem modyfikacji poziomu erytrocytéw. W sktad zestawu wchodzg wszelkie elementy stuzace do
pobrania, filtracji, przetworzenia i aplikacji szpiku kostnego, m.in. trokar manualny.

System gwarantujacy petne bezpieczenstwo sterylnosci, tzn. od poczatku procesu separacji, czyli od
momentu wprowadzenia krwi do obwodu zamknietego, sterylnego zestawu, do konca procesu, czyli
momentu zebrania sie koncentratu w gotowej do aplikacji strzykawce, nie dochodzito do koniecznosci
ingerencji Operatora (zestaw jest w petni zamkniety i automatyczny — bezpieczny). System gwarantuje
petng precyzje i doktadnos$¢ separacji poszczegdlnych elementéw (ptytek krwi-czynnikow wzrostu),
tzn. separacja dokonywana jest za pomocg elektronicznych czujnikéw bez koniecznosci manualnej
ingerencji Operatora (zestaw w petni komputerowy — precyzyjny).

Odpowiedz:
Zamawiajacy: nie wydzieli pozycji do osobnego pakietu

Powyzsze pismo stanowi pierwsze uzupetnienie tresci SIWZ nr sprawy: 08/2017.
Tres¢ niniejszego pisma umieszczona jest na stronie: www.szpital.szczecinek.pl

Zamawiajacy
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