SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
< Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji

N
4 w Poznaniu
im. prof. Ludwika Bierkowskiego

Dziat Zaméwien Publicznych
ul. Dojazd 34, 60-631 Poznar
tel. 61-846-47-70,
www.szpitalmswia.poznan.pl
zamowienia@szpitafmswia.poznan.pl

Poznan, dnia 04.06.2020 roku
ZP/p/19/2020

Do wszystkich Wykonawcéw
ubiegajacych sie udzielenie
zamowienia publicznego

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego pod nazwg: ,Dostawa cementéw kostnych i implantéw  kregostupowych”,
Nr postepowania: Zp/p/19/2020.

[ WYJASNIENIE TRESCI SIWZ Nr 1, 2, 3, 4, 5 i

Zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych (t].
Dz. U. z 2019 r., poz. 1843 ze zm.), Zamawiajgcy Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych | Administracji Poznaniu, im. prof. Ludwika
Bierkowskiego, informuje, ze w przedmiotowym  postepowaniu wptynat  wniosek
0 wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia (SIWZ). Zamawiajgcy
niniejszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

| Zestaw zapytan nr 1 3

Pytanie 1
Pyt.1 pak.2 cz.7

Czy zamawiajgcy dopusci mozliwosé zaoferowania implantu:
- okacie lordozy 0050 ;
- implanty w 24 rozmiarach wysokosci od 7mm do 13 mm skok co 1mm

- szeroko$¢ 8,5mm i 10,5mm dtugosé 22mm i 26mm

Odpowiedz Zamawiajaceqo

Zamawiajacy dopuszcza Zaproponowany produkt.

Pytanie 2

Pyt.2 pak.2 cz.9

Czy zamawiajacy dopusci mozliwosé zaoferowania wypetnienia w postaci:

- zelopostaciowy , nanoczasteczkowy hydroksyapatyt fosforanowo — wapniowy Ca10(P04)6(0OH)2
(stosunek wagowy 30/70)
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- nanoczasteczki o wymiarach od 100nm do 200nm
- zel o ciastowatej konsystencji zachowujgcy stabilno$¢ in situ nawet przy
komérkowym przeptywie Krwi

- forma sterylnego zelu w wypetnionej strzykawce

Odpowiedz Zamawiajgceqo
Zamawiajacy dopuszcza zaproponowany produkt.

| Zestaw zapytan nr 2 |

Pytanie 1

Czy w czesci 1 dotyczacej cementéw kostnych z uwagi na rozbiezno$é w ilosci pozycji pomiedzy
tabelg cenowa ( 6 ) a opisem technicznym ( 5) Zamawiajacy wyrazi zgode, na dodanie dodatkowej
pozycji w opisie technicznym niwelujgcej zaistniatg rozbiezno$é. Chodzi o dodanie w opisie
technicznym pod numerem 5 cement mieszany rgcznie 40g bez antybiotyku. Tym samym jatowa,
jednorazowa miseczka do mieszania cementu znalaztaby sie pod pozycjg nr 6 co zapewnitoby
zgodnosc z tabelg cenowa.

Odpowiedz Zamawiajgceqo
Zamawiajacy publikuje cennik dla Czesci nr 1 z ujednolicong numeracja.

Zestaw zapytan nr 3

Pytanie 1
Czes¢ 1 Cementy kostne

1. Czy Zamawiajacy w zadaniu nr 1 (cementy kostne), dopusci produkty o nastepujacych
parametrach, z wytgczeniem opisu pierwotnego:
1) Cement z gentamycyna 2x40g mieszany proézniowo - 80 szt.:
cement kostny z gentamycyna, podwdjny zestaw do mieszania prézniowego i podawania
cementu, zawierajacy dysze do endoprotez stawu biodrowego oraz specjalne sptaszczone
dysze do endoprotez stawu kolanowego
2) Cement z gentamycyna 1x40g mieszany prozniowo - 450 szt..
cement kostny z gentamycyna, pojedynczy zestaw do mieszania prézniowego i podawania
cementu, zawierajacy dysze do endoprotez stawu biodrowego oraz specjalne sptaszczone
dysze do endoprotez stawu kolanowego
3) Cement z gentamycyna 1x40g mieszany recznie - 100 szt..
cement kostny z gentamycynag, do mieszania w miseczce
4) Cement z 2 antybiotykami 1x40g mieszany recznie - 100 szt..
cement kostny z dwoma antybiotykami: gentamycyna i klindamycyng, do mieszania w
miseczce
5) Cement bez antybiotyku 1x40g mieszany recznie - 20 szt.:
cement kostny bez antybiotyku, do mieszania w miseczce
6) Miseczka do mieszania cementu ze szpatutka:
Jatowa, jednorazowa miseczka ze szpatutkg do mieszania cementu.

Odpowiedz Zamawiajacego
Zamawiajgcy dopuszcza zaproponowane produkty.

Pytanie 2
Czy Zamawiajgcy w zadaniu nr 1 (cementy kostne) wymaga mieszalnikéw prézniowych

zawierajgcych dysze do endoprotez stawu biodrowego wraz z dociskaczem kanatowym do
cementu jak i sptaszczone dysze dedykowane do endoprotez stawu kolanowego?
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Odpowiedz Zamawiajaceqo
Zamawiajgcy dopuszcza Zaproponowany produkt.

Pytanie 3
Zgodnie_; Z regulacjami wzoru umowy zatgczonej do SIWZ dostawa wyrobéw medycznych na rzecz

ZamaWIancego nastepuje poprzez magazyn Zamawiajgcego Znajdujgcy sie na terenie szpitala.

sukcesywnie, w miare potrzeb, pobierane sg Z magazynu i wykorzystywane
przez Zamawiajgcego, w ktorym to dopiero momencie ich wilasnosé przechodzi na
Zamawiajgcego.

Jednoczesnie wzor umowy nie zawiera zadnych regulacji dotyczgcych odpowiedzialnoéci
Zamawiajgcego za wyroby medyczne znajdujace sie w magazynie. Do SIWZ nie zostat réwnies

pieczy. Dlatego rozumiemy, ze za utrate lub zniszczenie wyrobow medycznych odpowiada
wowczas Zamawiajacy, tj. od momentu ich dostawy do magazynu przez wykonawce. Zagadnienie
to nie jest jednak jasne z uwagi na brak jednoznacznych regulacji umownych w tym zakresie i
moze prowadzi¢ do sporéw miedzy stronami.

Wobec powyzszego zZwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o wyjasnienie zasad
odpowiedzialnosci Zamawiajacego poprzez jednoznaczne wskazanie w projekcie umowy
zatgczonej do SIWZ, iz Zamawiajgcy ponosi peing odpowiedzialno$é za wyroby medyczne od
momentu ich dostawy przez wykonawce do magazynu.

Odpowiedz Zamawiaigcego

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Eestaw zapytan nr 4 j

Pytanie 1
Pytanie do czescinr 2
Czy Zamawiajgcy dopusci do zadania nr 2 ,implanty kregostupowe ” nastepujace rozwiazania:
Zestaw do stabilizacji kregostupa z dostepu tylnego z opcja krzyzowo-miednicza.
- wielokagtowe, samogwintujace sruby tulipanowe
- walcowy ksztaft gwintu:
- ujemny kat piéra gwintu elementu blokujacego oraz gniazda Sruby
(haka) utatwiajgcy wprowadzenie elementu blokujgcego i zwigkszajgcy
pewnos¢ docisku;
- fgczniki poprzeczne mocowane wielokgtowo do preta, bez koniecznosci
doginania elementéw tacznika:
- system mocowania $ruby do preta otwarty od géry (patrzac z punktu
widzenia operatora) i oparty na jednym elemencie blokujaco-

zabezpieczajacym;
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- mechanizm blokowania umozliwiajacy jednoznaczne i trwate blokowanie
oraz mozliwo$é rewizyjnego usunigcia implantéw (zrywana nakretka lub
klucz dynamometryczny);
_ érednica $rub — standard, kaniulowane-od 4,5mm do 7,5mm ze skokiem co 1Tmm;

- érednica tba éruby wraz z kompletnym elementem blokujgco - zabezpieczajgcym nie moze
przekracza¢ 13 mm;

- wysokoéé implantow wraz z kompletnym elementem blokujaco-
zabezpieczajgcym nie moze przekraczaé 5 mm ponad pret;

- mozliwo$é stosowania wielokatowych $rub tulipanowych wyciggowych do
korekcji kregozmyku;

- $rednica preta 5, 5 mm (pret gtadki);

- system zawiera haki laminarne i pedikularne- dtugie, krotkie,odsadzone;

- mozliwo$é stosowania $rub wprowadzanych w talerze biodrowe — sztywne lub wielokatowe

- éruby kaniulowane wraz z dodatkowymi 6-cioma otworami w czesci dystalnej;

(mozliwo$¢ wprowadzenia $rub klasycznie oraz w technice MIS)

- érednica $rub fenestracyjnych od 5,5mm do 7,5mm ze skokiem co 1mm oraz dtugoscia
od 30 do 55 mm ze skokiem co 5 mm;

- dostarczenie zestawu narzedzi do dojscia parawertebralnego,

- w zestawie proste, gtadkie prety o dtugo$ciach od 70 do 260mm
z ostrym koncem utatwiajgcym aplikacje przezskorna;

- kaniulowane instrumentarium pozwalajgce na przezskérne wprowadzenie
érub transpedikularnych i przeskérne ich potgczenie pretami,

- instrumentarium pozwalajgce na jednoznaczne, powtarzalne pilotowanie
trajektorii preta w czasie jego wprowadzania do gniazd $rub;

- instrumentarium zapewniajgce wykonanie przezskérnego wprowadzenia
preta poprzez 2 (stabilizacja jednosegmentowa) oraz 3 (stabilizacja
wielosegmentowa) zaimplantowane przeskérne sruby;

- okreslenie trajektorii ruchu preta zalezne od potozenia Srub (narzedzia

prowadzgce prety zamocowane na elementach tulipanowych $rub) oraz



na zasadzie ,wolnej reki” bez mocowania elementéw wprowadzajgcych
na $rubach);

- mozliwosé wielopoziomowej stabilizacji kregostupa:

- materiat: stop tytanu;

- mozliwos¢ stosowania neuromonitoringu $rédoperacyjnego w trakcie
aplikacji srub;

- system kompatybilny z neuronawigacjg Sroédoperacyjng.

Klatki miedzytrzonowe

- materiat - peek

- mozliwos¢ implantacji w technice minimalnie inwazyjnej lub otwartej;

- zaokraglony przéd klatki utatwiajgcy implantacje i umozliwiajgcy
wprowadzenie implantu bez wstepnej dystrakcji;

- obty ksztatt implantu w ptaszczyznie strzatkowej celem peinego kontaktu z blaszkami trzonéw:

- wyprofilowany anatomicznie ksztatt dystraktoréw/przymiaréw celem
tatwiejszego przygotowania przestrzeni pod implantacje klatki.

- dwie grupy rozmiaréw w zaleznoéci od wybranej techniki operacyjnej-
PLIF-22 mm, 26 mm, TLIF- 32 mm, 36 mm;

- wysokosci implantéw od 8 do 14 mm ze skokiem maksymalnym
co 2 mm;

- mozliwos¢ napetnienia wiérem kostnym:;

- obecnos¢ znacznikdw rtg do okreslenia potozenia klatki w przestrzeni
kregostupa;

Implanty miedzytrzonowe niewchtanialne typu ACIF z syntetycznym wypelnieniem odcinka
szyjnego kregostupa i ptytkami szyjnymi

- materiat peek — optima
- przezierny — tatwiejsza ocena obrazowa wzrostu koéci

- minimum rozproszenia i artefaktéw na obrazach CT i MRI- obecno&é znacznikéw
radiologicznych,

- zastosowanie w leczeniu degeneracyjnej niestabilnosci — wskazany do zabiegow pierwotnych i
5
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rewizyjnych,
- odpornos¢ na urazy mechaniczne,

- anatomiczny ksztatt implantu (dopasowany do lordozy szyjnej kregostupa) oraz klatki lordotyczne
ptaskie

- szerokos¢ implantu 14,16,18 mm

- wysoko$é 4-9 mm stopniowane co 1 mm i w trzech dfugosciach 11,14,16mm.

- klatki dostarczane w formie sterylnej

- powierzchnie klatek — zgbkowane oraz zabkowane z czterema pinami tytanowymi

- mozliwo$é wypetnienia graftem autologicznym lub substytutem kosci- catkowicie wchtanialny
roztwor osteokondukcyjnego wypetniacza kostnego -

nanokrystalicznego hydroksyapatytu przyspieszajgcego wzrost i gojenie sig kosci. Aplikowana ze
strzykawki, gotowa do

uzycia pasta stuzy do wypetniania ubytkéw i odtwarzania kosci w ortopedii, traumatologii

i neurochirurgii.Pasta jest sterylnym roztworem wodnym nie twardniejgcego, czystego fosforanu
wapniowego.

Zastosowanie wody jako no$nika substytutu kosci umozliwia tatwe przenikanie krwi do
nanostruktury materiatu. — rozmiar 1ml.

- dostawa wraz z zestawem dystrakcyjno - topatkowym

- narzedzia w jednej skrzynce kompatybilne do klatek standardowych, z kolcami oraz napylanych
tytanem.

Plytki szyjne

- kombinacja ptytek o niskim profilu umozliwiajgcym leczenie do 4
poziomow od C2 do T1;

- mozliwos¢ wykorzystania w degeneracji, traumy, nowotwordw
i deformaciji.

- profil ptytki od 1 do 3 pozioméw 1,9 mm; 4 poziomy - 2,1 mm:;

- szerokos¢ ptytki od 12 do 16 mm;

- $ruby samogwintujgce i nawiercajace;

- mozliwos¢ zmiany ksztattu (krzywizny) ptytki bez utraty mozliwoéci
blokowania $rub mocujacych;

- ptytki w rozmiarach od 17 do 75 mm, stopniowane co 2 mm:

- 8ruby dostepne w dwoéch srednicach: 3,5 i 4,0 mm,
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diugosci od 13 do 17 mm stopniowane co 2 mm:
- mechanizm blokowania $rub do ptytki zintegrowany z ptytka,
Z mozliwoscig wielokrotnych powtérzer blokowania;
- mozliwo$¢ umieszczenia centralnego wkreta w przeszczep kostny:

- mozliwos¢ umieszczenia sruby pod wybranym katem od 0 do 32 stopni:

Odpowied? Zamawiajaceqo
Zamawiajgcy dopuszcza Zaproponowane produkty.

@taw Zapytan nr 5 j

Pytanie 1
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie zatgcznika do umowy w postaci umowy przechowania
(dot. § 3) oraz udostgpnienia (dot. § 4), ktorych wzory przesytamy w zatgczeniu?

Odpowiedz Zamawiajaceqo
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wprowadzenie zapisu o wykorzystaniu w pierwszej kolejnosci
towaréw z najkrétszym terminem Waznosci?

Odpowiedz Zamawiaigcego

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 3

W celu zapewnienia rownego traktowania stron umowy i umozliwienia Wykonawcy sprawdzenia
zasadnosci reklamacji wnosimy o wprowadzenie w § 10 ust. 2 projektu umowy 5 dniowego terminu
na rozpatrzenie reklamacji.

Odpowied? Zamawiajzceqo
Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 4
. 1. Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajgcy dokona modyfikacji postanowien
projektu przysztej umowy w zakresie zapisow § 7 ust. 1 pkt. ¢, e, g-i
Za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie przedmiotu umowy Zamawiajgcy naliczat
bedzie kary umowne w wysokosci:

c) za opoznienie w dostawie przedmiotu umowy - w wysokosci 0,5% wynagrodzenia
brutto naleznego za niedostarczong cze$¢ zaméwienia, za kazdy dzien opéznienia, jednak
nie mniej niz 50 zt oraz nie wiecej niz 10% warto$ci_brutto niedostarczonej czesci

d) niedostarczenie w terminie prawidiowo wystawione; faktury pocigga za sobg rygor
kary umownej w wysokosci 20 zt za kazdy stwierdzony przypadek, jednak nie wiecej niz
10% wartosci brutto czesci umowy, ktérej dotyczy niedostarczona w terminie faktura,

g) za odstgpienie od umowy / wypowiedzenie przez Wykonawce z powodu
okolicznosci, za ktére odpowiada Wykonawca w wysokosci 10% wartosci brutto umowy
niezrealizowanej czesci umowy.
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h) 500,00 zt za kazdy dzien braku dostepnosci kompletnego instrumentarium lub

napedow ortopedycznych, w ilosciach okre$lonych odpowiednio w § 4 ust. 1 i 3 umowy,
jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto niezrealizowanej czesci Umowy,

i) 50.00 zt za kazdy dzien opdznienia w realizacji przez Wykonawce obowigzkow

—_—

przewidzianych § 2 ust. 3, 4, 5, 6, 7, iednak nie wiecej niz 10% wartoéci brutto
niezrealizowanej czesci umowy.

Odpowiedz Zamawiajaceqo
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Niniejszy dokument stanowi integralna czesé¢ SIWZ i jest wigzacy dla wszystkich
Wykonawcéw ubiegajacych sie o udzielenie niniejszeqo zamoéwienia publicznego.

Wyk. w 1 egz.

1/ strona internetowa
2/ ala

Druk: Anna Gérska




