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Kraków, dn. 08.03.2019 r.
SZP-271/2-2/2019
DO WSZYSTKICH, KOGO DOTYCZY

dot. sprawy: SZP/2/2019 – odpowiedzi na pytania

Szanowni Państwo!

Uprzejmie informuję, że w sprawie ogłoszonego przez Szpital Specjalistyczny im. J. Dietla 
w Krakowie przetargu na „Dostawa implantów wraz z instrumentarium dla Bloku Operacyjnego Szpitala Specjalistycznego im. J. Dietla w Krakowie”, znak sprawy: SZP/2/2019 wpłynęły pytania dotyczące zapisów SIWZ. 
Treść pytań wraz z odpowiedziami na nie zgodnie z art. 38, ust. 2 przedstawiam poniżej:

Pytanie 1 – pakiet nr 11 poz. 1
Czy Zamawiający dopuści nieorganiczną macierz kolagenową do leczenia ubytków chrząstki stawowej pochodzenia wieprzowego typ I/III o strukturze dwuwarstwowej z warstwą porowatą i warstwą zbitą (warstwa porowata - zwrócona w stronę ubytku, pozwala na wrastanie komórek i nowoutworzonej tkanki chrzęstnej, warstwa zbita, gładka - zwrócona w stronę szpary stawowej spełnia funkcje bariery i zapobiega wypłukiwaniu materiału biologicznego, np. koncentratu płytek krwi lub komórek macierzystych). W całości resorbowalna. Stosowana przy stymulacji chondrogenezy koncentratem komórek macierzystych lub płytek krwi, przeszczepach chondrocytów, mikrozłamaniach w leczeniu rekonstrukcji ubytków chrząstki stawów: kolanowego, biodrowego, skokowego, ramiennego, łokciowego i nadgarstkowego. Dostępna w rozmiarze 25x30mm, grubość 2 mm. Skuteczność terapeutyczna potwierdzona badaniami klinicznymi. 
ODPOWIEDŹ: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pytanie 2 – pakiet nr 11 poz. 2-5
Czy Zamawiający dopuści w powyższym zakresie substytut kości w postaci macierzy komórkowej na bazie beta-trójfosforanu wapnia (100%). Bezbiałkowy, bezkolagenowy, nieorganiczny, osteokondukcyjny, biowchłanialny (12-24 m-ce), porowatość 70%. Substytut w postaci granulek 2-4 mm, w opakowaniu 5ml, 10ml, 15 ml, 20 ml?
ODPOWIEDŹ: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pytanie 3 – pakiet nr. 11 poz. 6-9 
Czy Zamawiający dopuści w powyższym zakresie substytut kości w postaci macierzy komórkowej na bazie hydroksyapatytu (70%) i beta-trójfosforanu wapnia (30%). Bezbiałkowy, bezkolagenowy, nieorganiczny, osteokondukcyjny, biowchłanialny (12-24 m-ce). Współczynnik porowatości 70%, makroporowatość 0.5 mm: 300-600μm, 1 mm: 600-1250μm, 2 mm: 1250-2500μm, 4 mm: 2500 – 5000μm, wytrzymałość kompresyjna 10Mpa. Materiał do wypełnień i rekonstrukcji ubytków w tkance kostnej zbitej i gąbczastej, stosowany z autogennymi przeszczepami kostnymi, koncentratem komórek macierzystych lub płytek krwi. W postaci bloczków 10x10x20mm (poz. 6) oraz 15x30x38mm (poz. 7), cylindrów 10x15mm (poz. 8), 15x15mm (poz. 9)?
ODPOWIEDŹ: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pytanie 4 – pakiet nr. 11 poz. 10-11
Czy Zamawiający dopuści w powyższym zakresie substytut kości w postaci macierzy komórkowej hydroksyapatyt i beta-trójfosforanu wapnia (65%/35%). Bezbiałkowy, bezkolagenowy, nieorganiczny, osteokondukcyjny, biowchłanialny (12-24 m-ce), porowatość 40%. W postaci klinów 8x25x25mm oraz w postaci klinów 10x25x25mm?
ODPOWIEDŹ: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pytanie 5 – pakiet nr. 11 poz. 12
Czy Zamawiający dopuści manualny, zamknięty zestaw jednorazowy wraz z elementami służącymi do pobrania, preparatyki i aplikacji materiału biologicznego. Umożliwia przygotowanie koncentratu leukocytarno-bogatopłytkowego w trakcie 5min. wirowania (3000obr./min.). Charakteryzuje się:
1. Przegroda skośna trwale oddzielająca warstwę erytrocytów z płytkami krwi od osocza. 
2. Element konstrukcji wewnętrznej w postaci tulei umożliwiającej kumulowanie płytek w celu ich precyzyjnej aspiracji po przeprowadzeniu frakcjonowania.
3. Gwintowana podstawa separatora umożliwiająca podnoszenie frakcji erytrocytów z zachowaniem szczelności zamkniętego systemu oraz regulująca objętość przetwarzanej krwi.
4. Bagnet z gwintem blokującym, regulującym ujście erytrocytów.
5. Możliwość przetwarzania od 15 do 30ml (50ml) krwi i uzyskania 0.2-3ml (6ml) PRP przy stężeniu 4-6 razy wartość bazowa, ale nie mniej niż 1mln.płytek w mikrolitrze.
6. Preparatyka wyłącznie przy użyciu wirówki o wymaganych parametrach prędkość do 4400 obr./min., energia kinetyczna 2280 Nm, 230V, 1,2A, 50-60Hz. 
7. Wirówka posiada certyfikat dopuszczenia do obrotu CE w kategorii urządzenie medyczne (Directive 93/42/EEC) 

ODPOWIEDŹ: Nie, Zamawiający nie dopuści.
Pytanie 6 
Mając na uwadze zasady miarkowania i proporcjonalności kar umownych proszę o wyjaśnienie czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę brzmienia § 9 ust. 1 pkt 1 i 3, istotnych dla stron postanowień, które zostaną wprowadzone do treści zawieranej umowy (załącznik nr 7 do SIWZ) w sposób następujący:

„1. Strony ustalają, że w przypadku niewykonania lub nienależytego wykonania umowy (z zastrzeżeniem §10 ust. 2 zdanie 2 i 3) Zamawiający może żądać od Dostawcy kar umownych z następujących tytułów i w wysokościach:

1) w razie zwłoki w utworzeniu Magazynu, zwłoki w uzupełnieniu Magazynu lub dostarczeniu dostawy niezgodnie z zamówieniem (np. dostawa nie zawierająca wszystkich asortymentów podanych w zamówieniu, asortyment niezgodny ze złożonym zamówieniem) – w wysokości 1 % ceny brutto opóźnionej lub niezgodnej z zamówieniem/protokołem wszczepienia dostawy za każde rozpoczęte 24 godziny zwłoki, jednak łącznie nie więcej niż 20% tej dostawy,

(…)

3) w razie zwłoki w dostarczeniu dokumentu WZ, faktury papierowej i innych dokumentów wymaganych niniejszą umową – w wysokości 25,00 zł za każdy dokument za każde rozpoczęte 24 godziny zwłoki jednak łącznie nie więcej niż 500 zł”.
ODPOWIEDŹ: NIE. Zamawiający nie wyraża zgody.
                                                                                                            Starszy Specjalista
                                                                                              ds. Zamówień Publicznych

mgr Marlena Czyżycka - Poździoch
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