Warszawa 16.05.2016
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ ZESPOL
ZAKEADOW
06-200 MAKOW — MAZOWIECKI
ul. Wincentego Witosa 2
tel.: (0-29) 71-42-335; fax: (0-29) 71-42-299
NIP: 757-12-86-097 REGON: 000304591

DOTYCZY SPRAWY: 06/2016 ( zespolenie koSci, implanty stawow )

Niniejszym dziatajac na podstawie art.38 ust. 1 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo
Zamoéwien Publicznych (Dz. U. z dnia 2004 r. nr 19, poz. 177 z p6zn. zm.) Medartis Sp. z o .0
., ul. Legnicka 56; 54-204 Wroctaw; zwraca si¢ z prosbgo wyjasnienie zapisow Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zamowienia dotyczacej przedmiotowego postgpowania o udzielenie
zamodwienia publicznego.

Pytania do zalacznika nr 1 do SIWZ Sprawa 06/2016 ( zespolenie kosci, implanty
stawow )

PytI

Pytanie 1

Zwracamy si¢ do zamawiajgcego z prosba o wyrazenie zgody na dopuszczenie w pakiecie
nr7, pozycja 2 srub tytanowych o bardzo wysokiej jakosci 1 nastepujacych danych
technicznych:

Sruby tytanowe kaniulowane typu Herberta, §rednica 2.2 i 3.0mm z gwintem krotkim i
dtugim, rézne dlugosci zawierajace si¢ w przedziale od 10 mm do 40 mm do zaopatrzenia w
obrebie kosci todeczkowate;j, reki 1 stopy.

Odp. Tak

Pyt 11

Pytanie 2

Zwracam si¢ z prosba, o wyjasnienie czy Zamawiajacy w pakiecie nr 7, pozycja 3 miat na
mysli:

Na czas trwania umowy wykonawca zobowigzuje si¢ do uzyczenia kompletnego
instrumentarium do implantacji wszczepdw wraz z pelnym typoszeregiem $rub zawierajgcym
podwdjnie sruby o dlugosciach 14-22mm.

Zamiast:

Na czas trwania umowy wykonawca zobowigzuje si¢ do uzyczenia kompletnego
instrumentarium do implantacji wszczepdw wraz z pelnym typoszeregiem $rub zawierajagcym
podwdjnie $ruby o $rednicach 14-22.

Odp. Tak
Pyt I
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Pakiet nr 11 - ENDOPROTEZA MODULARNA Z GLOWA BI-POLARNA Z MOZLIWOSCIA
IMPLANTACJI ELEMENTU PANEWKOWEGO

1. ENDOPROTEZA MODULARNA Z GLOWA BI-POLARNA NA TRZPIENIU CEMENTOWANYM
LUB BEZCEMENTOWYM
Trzpien metalowy gltadki, prosty, bez kotnierzowy, co najmniej w 6 rozmiarach.

Trzpien pressfitowy, napylany porowata warstwa tytanu, Euro stozek 12/14, co najmniej w 8 rozmiarach.

a. Trzpien cementowany (samocentrujacy)
b. Trzpien bezcementowy
c. Gtowa bipolarna o rozmiarze $r. zewngetrznej od 41 do 61 mm, gtowy wew. 28 mm. Glowa wewngtrzna

blokowana polietylenowym pierscieniem. Konstrukcja zapewnia samosrodkowanie obu elementow,
zapewniajaca prawidlowe anatomiczne potozenie i wlasciwe rozmieszczenie dziatajagcych sit. Gtowa
wewnetrzna, metalowa na stozek 12/14.

d. Korek kanatowy, centralizer niewymagany w przypadku trzpienia samocentrujgcego.

€. Panewka cementowana

Odp. Tak
Pyt IV
Pakiet nr 12 - PROTEZA CEMENTOWANA STAWU BIODROWEGO

Trzpien cementowany ze stozkiem 12/14, wykonany ze stopu CoCr, gladki z tagodnym wyztobieniem
umozliwiajgcym dobre osadzenie w cemencie, dostepny w 6 rozmiarach. Konstrukcja trzpienia samocentrujaca
(niewymagajaca centralizera).

Centralizer (niewymagany w przypadku trzpienia samocentrujacego).

Gtowa metalowa na stozek 12/14 w pigciu dlugosciach o $rednicy 28 1 32 mm.

Panewka wykonana z polietylenu ze znacznikiem RTG. Srednica zewnetrzna panewki 44 - 58 mm w dwoéch
opcjach: standard - profil symetryczny dla srednicy wewngtrznej 28 mm, opcjonalnie 32mm.

Korek zelatynowy - biodegradowalny, do blokowania jamy szpikowej kosci udowej, o $rednicach w zakresie od
9 do 19 mm (wlacznie), w minimum 5-ciu rozmiarach.

W sktad kompletu wchodzi:

Trzpien, gtowa metalowa @ 28, @ 32,

Panewka cementowana PE ¢ 28 , ¢ 32,

Centralizer (niewymagany w przypadku trzpienia samocentrujacego),

Korek zelatynowy — biodegradowalny.

Odp. Tak

PytV

Pakiet nr 14 —- ZESTAW DO WSZCZEPIANIA CEMENTU

1. Cement kostny $redniej lepkosci, sterylizowany tlenkiem etylenu, srodek kontrastujacy Zr, srodek barwiagcy

Chlorofil. Opakowania 1x40g
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A. Zastaw podwojny (tzw. biodrowy) zawierajacy 2 strzykawki, 2 dysze (dluga i krotka). W zestawie
uszczelniacz kretarzowy, umozliwiajacy presuryzacje cementu, waz faczacy mieszalnik z wytwornica prozni
wyposazony w filtr weglowy. Pojemnos¢ cylindrow 40 1 80 g.

B. Uniwersalny zestaw do ptukania pulsacyjnego dla kolana i biodra. Zawierajacy dwie koncowki: dtuga

kanatowg oraz krotka z ostong do ptukania powierzchni ptaskich.

Odp. Tak
Pyt VI

Pytanie dot. Pakiet nr 18, pkt 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie pojedynczego zestawu do grawitacyjnej separacji koncentratu
leukocytarnoplytkowego umozliwiajacego odzyskanie ponad 90% trombocytéw oraz uzyskanie w jednym
separatorze z 54ml krwi obwodowej pacjenta nie mniej niz 6ml osocza bogatoptytkowego o ponad 9-cio krotnej
koncentracji trombocytow; sktad zestawu: akcesoria do pobrania krwi ze strzykawka 60ml, antykoagulant ACD-
A 30ml, separator PRP o objetosci 60ml posiadajacy 3 niezalezne porty (luerlock) umozliwiajace napetnienie
krwig separatora, pobranie osocza ubogoptytkowego (PPP - Platelet Poor Plasma) i pobranie osocza

bogatoptytkowego (PRP - Platelet Rich Plasma) oraz zabezpieczony przegroda, oddzielajaca uzyskane frakcje, w

ktorej znajduje si¢ komora na odwirowane PRP, zestaw strzykawek transportowych?

Odp. Tak
Pyt VII
Dotyczy pakietu Nr 1- Zamawiajacy wykresla ten zapis pod pakietem.

Pyt VIII

1. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 4 oraz Pakiecie nr 5 dopusci mozliwos¢
zaoferowania:  ptytek z otworami  dwufunkcyjnymi nie  wymagajacymi
zaslepek/przejscidowek, blokujaco — kompresyjne z mozliwoscig zastosowania Srub
blokowanych lub korowych, w glowie ptytki otwory prowadzace $ruby pod ré6znymi
katami — w réznych kierunkach, otwory blokowane z gwintem stozkowym, $ruby
blokowane w ptytce samogwintujace z gniazdami szesciokgtnymi?

Odp. Nie
Pyt IX

2. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 4 poz. 1 dopusci mozliwos$¢ zaoferowania ptytki o
ilosci otworéw blokowanych od 4 do 7?

Odp. Nie

str. 3



Pyt X

. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 4 poz. 4 dopusci mozliwos$¢ zaoferowania plytki o
ilosci otworéw blokowanych w czesci trzonowej od 3 do 7 1 w czg$ci nasadowe]
minimum 5 otworé6w blokowanych, bez naktadki celujacej?

Odp. Nie
Pyt XI

. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 4 poz. 5 dopusci mozliwos$¢ zaoferowania plytki o
ilosci otworow w czgsci trzonowej od 3 do 7 1 w czesci nasadowej 3 otwory
blokowane, ptytka bez naktadki celujace;?

Odp. Nie

Pyt XII

. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 4 poz. 6 dopusci mozliwos¢ zaoferowania ptytki bez
zakonczenia kolcami?

Odp. Nie

Pyt XIII

. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 4 poz. 7 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania wkretow
katowo-stabilnych, samogwintujacych z gwintem stozkowym na tbie, z gniazdem
sze$ciokatnym?

Odp. Nie

Pyt XIV

. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 4 poz. 8 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania wkretow z
gniazdem sze$ciokatnym?

Odp. Nie

Pyt XV

. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 5 poz. 1 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania ptytki o
ilosci otworow blokowanych od 3 do 9 1 w cz¢$ci nasadowej minimum 6 otworéw , bez
naktadki celujace;j?

Odp. Nie

Pyt XVI

. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 5 poz. 2 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania wkretow
katowo-stabilnych, samogwintujacych z gwintem stozkowym na tbie, z gniazdem
sze$ciokatnym?

Odp. Nie

Pyt XVII

10. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 5 poz. 3 dopusci mozliwos¢ zaoferowania wkretow

korowych z gniazdem szeSciokgtnym?
Odp. Nie

Pyt XVIII

11. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 6 poz. 1 dopusci mozliwos¢ zaoferowania implantu

W postaci:
Plytka blokujaco — kompresyjna, rekonstrukcyjna prosta. Ptytka posiada podcigcia na bokach utatwiajgce ksztaltowanie. Otwory w
ptytce dwufunkcyjne nie wymagajace zaslepek/przejscidowek, blokujaco — kompresyjne z mozliwoscia zastosowania Srub
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blokowanych lub korowych 3,5/3,5 mm. Otwory blokowane z gwintem stozkowym. Sruby blokowane w plytce samogwintujace z
gniazdami sze$ciokatnymi. Sruby blokowane wkrecane za pomoca $rubokreta dynamometrycznego 1,5Nm. Plytka posiada 2 otwory
do wstepnej stabilizacji drutami Kirschnera. Konce ptytki odpowiednio wyprofilowane do wprowadzania ptytki metoda
minimalnego cigcia. Dlugos¢ od 70 do 315mm, od 5 do 22 otwordéw. Grubos$¢ ptytki 3,5 mm?

Odp. Nie

Pyt XIX
12. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 6 poz. 2 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania implantu

w posta01:

Plytka blokujaco - kompresyjna do ztaman trzondéw oraz ztaman okolicach przynasadowych. Jedna czg$¢ ptyty sptaszczona. Otwory
w plytce dwufunkcyjne nie wymagajace zaslepek/przejsciowek, blokujaco — kompresyjne, z mozliwo$cia zastosowania Srub
blokowanych lub korowych 3,5/3,5 mm. Otwory blokowane z gwintem stozkowym. Sruby blokowane w plytce samogwintujace z
gniazdami sze$ciokatnymi. Sruby blokowane wkrecane za pomoca $rubokreta dynamometrycznego 1,5Nm. Plytka posiada 3 otwory
do wstepnej stabilizacji drutami Kirschnera. Konce ptytki odpowiednio wyprofilowane do wprowadzania ptytki metoda
minimalnego cigcia. Dlugos$¢ od 86 do 242 mm, od 6 do 18 otworéow. Grubos¢ ptytki 3,3 mm?

Odp. Nie
Pyt XX

13. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 6 poz. 3 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania wkretow
katowo-stabilnych, samogwintujacych z gwintem stozkowym na tbie, z gniazdem
sze$ciokatnym?
Odp. Nie

Pyt XXI
14. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 6 poz. 4 dopusci mozliwos¢ zaoferowania wkretow
korowych z gniazdem szeSciokgtnym?
Odp. Nie
Pyt XXII

15. Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 7 poz. 2 dopusci mozliwos$¢ zaoferowania $ruby o
srednicy 2,4mm zamiast 2,5mm?

Odp. Tak

Pyt XXIII

Pakiet nr 3

1. Czy Zamawiajacy w formularzu cenowym zmieni termin dostaw asortymentu z 48 godzina na
2 dni robocze? Z uwagi na odlegtos¢ pomigdzy siedzibg Wykonawcy a Zamawiajacego termin
dostawy wyznaczony w godzinach lub bez dookreslenia, iz sg to dni robocze jest dla
Wykonawcy niekorzystny, poniewaz w sytuacji gdy zgloszenie wptynie w piatek pod koniec
dnia pracy Wykonawca nie bedzie w stanie zrealizowac zgloszenia na czas.

Odp. Tak

Pyt XXIV

1.

Czy Zamawiajacy dookresli, Ze w trakcie obowigzywania umowy cena netto jest niezmienna
(81 ust. 3)?

W obecnych zapisach Zamawiajacy nie dookreslit, iz cena netto jest niezmienna. Taki zapis jest
konieczny gdyz w tracie obowigzywania umowy moga ulega¢ zmianie czynniki cenotworcze takie
jak np. zmiana wysokosci podatkow. Taki zapis spowoduje, iz niezaleznie od wysokoSci
podatkow cena bedzie stata i niezmienna.
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Odp. Cena netto bez mozliwo$ci zmiany z uwagi podatkowej wynikajacej zwrotu podatku.
Pyt XXV
Czy Zamawiajacy zmieni termin okreslony w:

a. §2z,72 godzin” na,,3 dni robocze”,

b. §7 ust. 1z,,2 dni” na ,,2 dni robocze”?
Z uwagi na odlegtos¢ pomiedzy siedzibg Wykonawcy a Zamawiajacego termin dostawy
wyznaczony w godzinach lub dniach bez dookreslenia, iz sg to dni robocze jest dla Wykonawcy
niekorzystny, poniewaz w sytuacji gdy zgloszenie wplynie w piagtek pod koniec dnia pracy
Wykonaweca nie bedzie w stanie zrealizowaé zgtoszenia na czas.

Odp. Zgodnie z SIWZ

Pyt XXV

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopisanie w §5 ust. 3: ,,Zmniejszenie ilo$ci przedmiotu
umowy w toku realizacji umowy nie moze przekroczyé¢ 20% ilosci okreslonej w niniejszej
umowie”.

Wyrok Sadu Okregowego w Warszawie z dnia 15-01-2004 roku ( w sprawie o sygnaturze: V Ca
2306/03)- w ktorym Sad stwierdzit, ze: ,,zapis (...) projektu umowy, z ktoérego wynika, ze
dostawcy nie przystuguje roszczenie z tytulu zamowienia mniejszej i wigkszej ilosci towaru niz
okreslona w zataczniku (...) do umowy wymaga modyfikacji” oraz, ze dostawca: ,,Musi mie¢
zatem pewnos¢, ze zrealizuje w przysztosci dostawe okreslonej ilosci towaru” a projekt umowy
,winien by¢ zmodyfikowany w taki sposob, aby dostawca stosujac zasade pewno$ci obrotu i
mozliwosci zaplanowania sprzedazy na okreSlonym poziomie miat pewnos¢, ze zawarta umowa
pozwoli mu sprzeda¢ zamdwiong ilo§¢ towaru”.

Odp. Nie
Pyt XXVI

Czy Zamawiajacy dookresli w §5 ust. 4, iz zmiany zostana dokonane w formie obustronnie
podpisanego aneksu?

Obecna tres¢ §5 ust. 4 nie dookresla w jakiej formie zostanie dokonana zmiana umowy.

Odp. Tak

Pyt XXVII

Czy Zamawiajacy dookresli w §7 ust. 1, iz termin zalatwienia reklamacji bedzie liczony od
dnia przestania pisma reklamacyjnego wraz z reklamowanym towarem?

Reklamowany towar powinien zosta¢ przestany Wykonawcy w celu ustosunkowania si¢
Wykonawcy do zlozonej reklamacji. Proponowany przez Panstwa zapis naktada na Wykonawce
obowiazek wymiany towaru jedynie w oparciu o przestane zgloszenie bez mozliwosci
ustosunkowania si¢ do niego.

Odp. Nie

Pyt XXVIII

Czy Zamawiajacy §7 ust. 4 tiret 5 odstapi od wymogu umieszczania daty produkeji na
opakowaniu lub produkcie o ile przepisy nie nakazuja umieszczania takich informacji z
uwagi na to, iz wszystkie produkty maja oznaczenia, ktére umozliwiajg identyfikacje produktu
za$ rok produkcji zawarty jest w numerze LOT?

Odp. Tak

Pyt XXIX
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7. Czy Zamawiajacy zmieni wysoko$¢ kar umownych okreslonych w §8
a. Ust.1z0,5% na 0,2% wartoS$ci niedostarczonego w terminie towaru,
b. Ust. 2z 10 dni na 20 dni?

Przedstawione we wzorze umowy kary umowne nakladajg na Wykonawce obowigzek zaptaty
zbyt wygoérowanej kary umowne;.

Majac na uwadze przepis zawarty w projekcie umowy w sprawie zamowienia publicznego
stanowigcym Zalgcznik do SIWZ zwracamy si¢ o zmiang wysokosci zastrzezonych kar umownych.

Podkreslic nalezy, ze w doktrynie prawa zamowien publicznych oraz w aktualnym
orzecznictwie KIO ustanawianie przez Zamawiajacego w umowie razaco 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 zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z2010r., nr
113 poz. 759 z pdézn. zm.), ktore moze by¢ uzasadniong podstawg do zgdania uniewaznienia
postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie art. 93 ust. 1 pkt.7 ustawy prawo
zamowien publicznych z uwagi, iz postgpowanie jest obarczone wada uniemozliwiajgca zawarcie
waznej umowy w sprawie zamowienia publicznego.

W rozumieniu art. 484 §1 k.c. (vide: wyrok SN z 20 maja 1980 r., sygn. akt I CR 229/80,
OSNC 1980/12/243). Nalezy pamictac, iz zastrzezenie kary umownej podlega kontroli ze wzgledu na
ogo6lne zasady dotyczace tresci czynnosci prawnych (art. 58 k.c.),
jak i zakresu swobody stron w zakresie ksztaltowania stosunku prawnego (art. 353' k.c.).
W konkretnych okoliczno$ciach Zgdanie kary umownej moze zosta¢ uznane za sprzeczne z tymi
zasadami.

Zadanie kar umownych jedynie od wykonawcy oraz jednoczesne umniejszanie
odpowiedzialno$ci Zamawiajacego nie znajduje zadnego uzasadnienia w charakterze stosunku
prawnego laczacego strony w tej umowie. Takie dziatanie Zamawiajacego jest niedopuszczalne.
Zamawiajacy, korzystajac w sposob nieuprawniony ze swojej silniejszej pozycji w ramach
postgpowania, narzuca tres¢ umowy (w odniesieniu do wysokosci kar umownych) w sposob sprzeczny
7 przeznaczeniem swojego prawa, dlatego takie dziatanie nie moze korzysta¢ z ochrony prawa.

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

Odp. Nie
Pyt XXX

8. Czy Zamawiajacy dookresli w §8 ust. 4, iz zakup interwencyjny nastapi w przypadku zwloki
powyzej 15 dni?
Obecne zapisy umowy nie wskazuja po jakim terminie zwloki w dostawie moze nastgpié
zakup interwencyjny.

Odp. Nie
Pyt XXX

9. Czy Zamawiajacy doda zapis w §10, Ze odstapienie od umowy przez Zamawiajacego 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 byé
niezgodne z zasadami spoteczno — gospodarczym okre$lonymi w kodeksie cywilnym. W zwigzku
Z powyzszym koniecznym jest zmiana zapisu.

Odp. Nie

Pyt XXXI

10. W zwigzku z wymogiem zlozenia depozytu implantéw przedstawionym w tabelach
poszczegoélnych pakietéw (formularz cenowy), a nie dookreSlonym we wzorze umowy, czy
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Zamawiajacy wyrazi zgode na wprowadzenie do umowy stosownych zapiséw regulujacych
depozyt wg ponizszych propozycji:

e Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia Zamawiajgcemu depozytu implantow
ortopedycznych w ilo$ci i rozmiarach przedstawionych dla poszczegdlnych wyrobdéw w
odpowiednich pakietach w terminie do 7 dni roboczych od daty zawarcia umowy.

o Depozyt bedzie wlasnoscia Wykonawey do czasu jego zuzycia w procesie leczniczym
(zaimplantowania).

o Wykorzystanie przez Zamawiajagcego do zabiegu przechowywanych w depozycie
implantow ortopedycznych oznacza ich zakup przez Zamawiajacego 1 zostanie
potwierdzone protokolem zuzycia przesylanym przez Zamawiajacego na faks nr
................ Wykonawcy .

e Protokot zuzycia traktowany jest przez Wykonawce jako zapotrzebowanie na uzupetnienie
depozytu w przedmiot umowy.

o Wykonawca zapewni kazdorazowe uzupetnianie depozytu po zuzyciu poszczegodlnego
implantu z depozytu w terminie ..... dni roboczych od dnia otrzymania protokotu zuzycia
przedmiotu umowy.

o Faktura VAT dokumentujaca dokonang sprzedaz zostanie wystawiona przez Wykonawce
w oparciu o protokot zuzycia zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

e Rozliczenie magazynu pomigdzy Stronami, polegajace na przekazaniu Wykonawcy
znajdujacych si¢ na wyposazeniu magazynu przedmiotu umowy, nastagpi w ciggu 7 dni
roboczych po zakonczeniu realizacji umowy.

Odp. Tak
Pyt XXXII

Pytanie 1. Dotyczy pakietu nr 18. pozycja 1. — Czy zamawiajacy celem otrzymania
najkorzystniejszej oferty dopusci: Zestaw do pozyskiwania z ok. 30ml krwi obwodowej do 4-
10ml PRP. Pozyskiwanie PRP naukowo potwierdzong metoda frakcjonowania leukocytarno-
plytkowego z jednostopniowym procesem wirowania w czasie 5 minut. Skutecznos¢ systemu
poparta publikacjami naukowymi. System wyposazony w akcesoria do pobierania krwi
(igla/motylek). Preparatyka od momentu pobrania krwi do momentu wytworzenia PRP
gotowego do aplikacji, w ramach zamknigtego systemu podwdjnej strzykawki — bez
koniecznos¢ przebijania membrany iglg. W sktad zestawu wchodzi antykoagulant, konieczny
do przeprowadzenia prawidlowego procesu frakcjonowania krwi

Odp. Tak

Pyt XXXIII

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 13 zgode na zaoferowanie dodatkowo:

Gtowy bipolarnej o podwadjnej artykulacji (metal - polietylen - metal), wykorzystujgcej
dodatkowa artykulacje w celu zmniejszenia zuzycia panewki; sktadajaca sie z metalowej
gtowy wewnetrznej o Srednicy 22.225 mm w 2 dt. szyjki lub 28mm w 5 dt. szyjki oraz
metalowej glowy zewnetrznej posiadajgcej eliptyczny ksztatt, o dodatnim mimosrodzie,
zapewniajgcej prawidtowe anatomiczne potozenie i wiasciwe rozmieszczenie dziatajgcych sit;
dostepna w 23 rozmiarach (39mm - 65mm) dla gtowy wewnetrznej o srednicy 28mm oraz w
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19 rozmiarach (39mm - 57mm) dla gtowy wewnetrznej o srednicy 22.225mm; gtowa
wewnetrzna pasujgca na stozek 12/14.

Odp. Tak

Pyt XXXIV

Z uwagi na planowang zmiane stawki VAT prosze o wyjasnienie czy Zamawiajacy wyrazi zgode na
zmiane brzmienia § 1 ust. 3 umowy na nastepujacy:

,Ceny jednostkowe zawarte w zatgcznikach zatgczonych do umowy nie moge ulec zwiekszeniu
przez caty okres obowigzywania niniejszej umowy. W przypadku zmiany stawki VAT kwota
brutto ulegnie zmianie z mocy prawa z dniem wejscie w zycie przepiséw zmieniajgcych wysokos¢
stawki VAT bez koniecznosci zawierania aneksu. W takiej sytuacji kwota netto pozostanie bez
zmian.

Odp. Nie

Majac na uwadze zasady miarkowania i proporcjonalnosci kar umownych prosze o wyjasnienie
czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane brzmienia § 8 ust. 2 wzoru umowy na nastepujace:
Jezeli zwtoka w dostawie trzykrotnie przekroczy 10 dni zamawiajgcy ma prawo odstgpi¢ od
umowy, a Wykonawca jest zobowigzany do zapfaty kary umownej w wysokosci 5% wartosci
niezrealizowanej czesci umowy.

Odp. Nie

Pyt XXXV

Prosze o wyjasnienie czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane § 4 ust. 3 wzoru umowy na
nastepujgce:

,Faktura bedzie wystawiona w dniu dostawy i przekazana Zamawiajgcemu wraz z towarem.
Fakture uwaza sie za dostarczong wraz z dostawa, jezeli zostanie przestana Zamawiajgcemu w
dniu dostawy faxem lub drogg mailowa pod warunkiem dostarczenia oryginatu faktury w
terminie do 3 dni od daty dostawy”.

Odp. Nie

Pyt XXXVI

Pakiet Nr 18 — System do separacji autologicznych czynnikéw wzrostu i komorek
macierzystych

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie systemOw o n/w parametrach:

1. Czy Zamawiajacy celem otrzymania najkorzystniejszej oferty dopusci: zestaw do

pozyskiwania z ok. 30ml krwi obwodowej od 4 do 10ml PRP. Pozyskiwanie PRP naukowo
potwierdzong metodg frakcjonowania leukocytarno-ptytkowego z jednostopniowym
procesem wirowania w czasie 5 minut. Skutecznos$¢ systemu poparta publikacjami
naukowymi. System wyposazony w akcesoria do pobierania krwi (igta/motylek). Preparatyka
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od momentu pobrania krwi do momentu wytworzenia PRP gotowego do aplikacji, w ramach
zamknigtego systemu podwojnej strzykawki — bez koniecznos$ci przebijania membrany igla.

W sktad zestawu wchodzi antykoagulant, konieczny do przeprowadzenia prawidtowego
procesu frakcjonowania krwi.

Odp. Tak
Pyt XXXVII

Dotyczy Pak Nr 27 poz. 3 Zamawiajacy omylkowo nie podal ilosci w tej pozycji

Poz. 3Mi¢kka kotwica wykonana z plecionki poliestrowej, srednica 2,9mm z podwdjng
wzmocniong nicig, wiertlo w zestawie — 30 sztuk

Zamawiajacy na swojej stronie umieszcza poprawiony Pakiet Nr 27

Pyt XXXVIII

Pak?er Nr 18 - System|do separacji'autologicznych czynnik6w wzrostu i komérek
macierzystych

Czy Zamawiajacy wyragi zgodg na dopuszozenie systeméw o n/w parametrach:

1. Podwoéjny zestaw do prawitacyjne; separacji koncentratu leukocytarnoplytkowego

timozliwigjqcy odzysk.apie‘ponad 90% trombocytéw o1az uzyskanie W jednym separatorze z
S‘?ml isrwx obwodo_\lve_) Pacjenta nie mniej niz 6m! osocza bogatoplytkowego o ponad 9-cio
krotnej koncentracji trombocytéw.Sklad podwojnego zestawu: - zestaw do pobrania krwi z 2

strzgkawkami 60ml,- antykoagulant ACD-A 30ml.- 2 separ ' i

ykas Oml, : paratory PRP o objetosci 60ml
p0s1adelqucy 3 mezalezng porty (luerlock) umozliwiajace napelnienie krwig separatora
pobianie 0socza ubogo ytkowego (PPP - Platelet Poor Plasma) i pobranie 0socza ’

bogatoplytkow?go (PR‘ —_Platglet Rich Plasma) oraz zabezpieczony przegroda, oddzielajgog
uzyskane frakcje, w ktone;j znajduje si¢ komora na odwirowane PRP,- 2 zestawy strzykawek

fransportowych. 60 sztuk

2. Zestaw do grawitacyj €go pozyskania i separacji autologicznej trombiny 20 sztuk
2.1 Zestaw do przygotowania i podawania PRP wraz z trombing 20 sztuk
2.2 Koficéwka do podawania zmieszanego PRP i trombiny 20 sztuk

Odp. Tak

Pyt XXXIX
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3. Zestaw do grawitacyj €j separacji koncentratu autogennych komoérek macierzystych
umozliwiajacy odzyskanie ze szpiku kostnego pacjenta nie mniej niz 79% komérek
jadrzastych oraz nzyskaniie zawiesiny o bardzo wysokiej koncentracji komérek
multipotencjalnych z posad 6-cio krotnym zageszezeniem komérek jadrzastych.Skiad
zestawu: - zestaw do pobtania szpiku z trokarem i specjalng igla z S otworami w celu lepszej
aspiiacji,- antykoagulant/ACD-A 30ml - separator NCC o objetosci 30m! posiadajacy 3

mezalezne poity (luerlock) umoz2liwiajgce napetnienie szpikiem separatora, pob:fanie 0socza
ubogokomérkowego (PP - Cell Poor Plasma) i pobranie koncentratu kOJ.uél.‘.ek Jjadizastych
(NCC - Nucleated Celll Concentiate) oraz zabezpieczony przegroda, od@z:cla_;ch uzyslganc
frakcje, w ktorej znajduje si¢ komora na odwirowane NCC,- strzykawki transportowe, igly.
10 sztuk

Odp. Tak

Pyt XL

Czy Zamawiajacy wyrdzi zgodg na dodanie ponizszego zapisu do umowy:

»Stosownie do art. 14 1st. 2 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku (tekst
Jednolity Dz. U. 2015 1pk, poz. 876 z péZn. zm.) w brzmieniu nadanym ustawa o zmianie
ustawy o wyrobach meglycznych oraz niektorych innych ustaw z dnia 11 wizednia 2015 roku
(Dz. U. 2015 xok, poz. 1918), niniejszym dzialajgc w imieniu i na rzecz
SWIADCZENIODAWCY, wyrazamy pisemng zgodg, aby dostarczane przez Artluex Polska

Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie jednorazowe wyroby medyczne mialy oznakowania i

nstrukcje uzywania w jezyku angielskim.”

Odp. Nie
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