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Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu
o udzielenie zaméwienia publicznego

Odpowiedzi na wyjasnienia w sprawie SWZ

Zamawiajgcy, dziatajgc na podstawie art. 284 ust.6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2018 roku Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2018 ze zm.), prowadzonym w trybie podstawowym bez
negocjacji, w przedmiocie: ,Sukcesywna dostawa sprzefu ortopedycznego i implantow”,
udostepnia ponizej treS¢ zapytan do Specyfikacji Warunkow Zamowienia ( zwanej dalej “SW2Z")
wraz z wyjasnieniami.

Zamawiajacy ninigjszym udziela odpowiedzi na zadane pytania:

Pytanie 1

Dot. zad. Nr 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie do oscbnego pakietu pozycji nr 9, 10, 17-21, 38, 397
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na plytki | wkrety bez miultikgtow?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pylanie 2
dot. § 2 wzoru umowy;

W zwigzku z koniecznoscig stworzenia depozytu przez Wykonawce realizujgcego dostawe
implantéw, prosimy o sprecyzowanie / dodanie do obecnego brzemienia § 2, ponizszych zapiséw
uszczegdtowiajagcych zasady realizacji dostaw w ramach stworzonego depozytu:

1. Przekazanie depozytu odbedzie sie na podstawie, generowanego z systemu, dokumentu WZ. Osobg
odpowiedzialng za depozytjest: ...

2. Wykonawca zachowuje prawo wiasno$ci do powierzonych w depozyt implantdw.

3. Zamawiajacy jest zobowigzany do przechowywania implantow we wlasciwych warunkach,
zabezpieczenia ich przed uszkodzeniem, zniszczeniem iub kradzieza.

4. W przypadku stwierdzenia, ze implanty przechowywane sg nieprawidiowo Wykonawca ma prawo do
natychmiastowego odbioru materiatow.

5. W trosce o nalezytg gospodarke materiatowg Zamawiajacy bedzie zuzywal powierzone implanty
poczgwszy od materiatu o najkrotszej dacie waznosci w ramach danego asortymentu.

6. Zamawiajgcy przesle Wykonawcy niezwiocznie, maksymalnie w ciggu 2 dni roboczych od
wykorzystania materialu, protokét zuzycia: PROTOKOL ZUZYCIA PRODUKTOW.

1. Zamawiajgcy moze wystgpi¢ do Wykonawcy o wymiane materiatu na rownorzedny o diuzszej dacie
waznosci najpdzniej na 8 miesiecy przed uplynieciem daty waznosci materiatu wytypowanego do
wymiany. Wymianie/zwrotom podlegajg wytacznie produkty petnowartosciowe. Produkt petnowartosciowy
to produkt hiezniszczony, nierozpakowany, w Zaden sposob nieoznakowany: posiadajacy
oryginalne opakowanie wewnetfrzne i zewnetrzne oraz nieuszkodzone plomby,

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.
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Pytanie 3
dot. Zaméwienia czesScioweqo nr 2:

Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwosé zaoferowania asortymentu, wg ponizszego zestawienia?

elemencie wsuwajacym zbudowanym z trzonu
wykonanego ze stali nierdzewnej i uchwytu
wykonanego z akrylonitryl-butadien-styrenu (ABS) ,
umozliwiajgca stopniowa regulacje naprezania
szwow dzieki obrotom proksymalnej czesci uchwytu
(koloru czarmego).

Aopeipi FEOpisprodulkdu s T T T PYTANIE WYKONAWGY #0 7
1 2
Mocowanie udowe.
Podtuzna plytka metalowa o rozmiarze 13x4mm
trwale bezwezlowo zwigzana z podwding petlg
typu IntelliBraid o wysokiej wytrzymaiosci na n3ystem do rekonstrukcji wiezadta przedniego badz
zerwanie z mozliwoscia regulacji ustalanej tylnego oparty na fiksacji koréwkowej za pomocg
indywidualnie, ptytka z czterema otworami. podiuznej plytki. Plytka z 2 otworami wykanana ze
Regulacja mozliwa od strony koéci piszczelowej lub [stopu  tytanu o  ksztalcie prostokata =z
udowej, uzyskiwana poprzez naprzemienne zaokragionymi bokami o di. 12mm stale potaczona
scigganie 2 biatych nitek z oczkiem, dla utatwienia |z petla z nici niewchianianej df. min. 50mm
1 orientacji rownomiernego wprowadzania pozwalajaca na zawieszenie przeszczepu w kanale
© | przeszczepu. Implant zaopatrzony w 2 udowym badz piszczelowym oraz z nici do
réznokolorowe nici: zielona nic stuzgcg do przeciggnigcia implantu na zewnetrzna koréwke.
przeciggnigcia przeszczepu oraz bialo-zielona Petla do podciggniecia przeszczepu z mozliwoscia
stuzgca do cbrécenia implantu na zewnatrz zmniejszania dlugosci petli za pomoca lejcdéw —
warstwy korowej koéci udowsj. Obie nici zwiazane |fiksacja przeszczepu w kanale. Mozliwosé
dodatkowa nitka w kolorze bialym umozliwiajaca podciagnigcia  przeszczepu w linii ciagnietego
przecigganie obu nici jednoczesnie przez kanat przeszczepu”
piszczelowy i udowy. Opcjonalnie piytka wydiuzona
o 5.8mm stanowigca nakladke na plytke
podstawowsg do zabiegow rewizyjnych.
nSystem do rekonstrukcii wiezadia przedniego ACL
i tylnego PCL oparty na srubach
Biokompozytowych. Implant zbudowany w 30 % 2z
dwufosforanu wapnia i w 70% z PLDLA, Sruba o
kronikalnym ksztalcie ulatwiajgcym wprowadzenie
: . z miekkim gwintem na calej ditugosci. Proces
Mocowanie piszczelowe. ofaczenia dwdch materiatéw wzmacnia paramet
Srube interferencyjna biowchlanialna DLLA IIA o po'a - ; P ry
2. | . . . s implantu a mikro i makro porowata matryca ufatwia
Srednicach w zakresie 7-12mm i diugosciach 23, 28 . g
i 35mm przebudowe | przerost koscia. implanty w
’ rozmiarach $rednicy 6-10mm i diugosci 23mm,
$rednicy 7-12mm i diugosci 28mm oraz $rednicy 9-
12mm i diugosci 35mm. W celu latwiejszego i
precyzyjniejszego wprowadzania gniazdo sSruby
stozkowe szesScioramienne Implant w wersji
sterylnej pakowany pojedynczo.”
Elastyczny, dwukolorowy, udowy drut kierunkowy Drut wiercacy z zamknigtym lub otwartym okiem i
3. | umoziiwiajgcy wykonanie pemiaru diugo§ci kanatu | miarka co 5 mm, zakonczony ostrym grotem i
udowego. wieritem pod plytke udows. Sterylny
Kotwica ze szwem bezwe.zelkcl)w.ym typu R.E elx Implant bezwezlowy w wersji Biokompozytowej
STT, wykonana z PEEK i stali nierdzewnej, e . P
A . : oraz PEEK do stabilizacji tkanki w kosci, implant
dlugos€ 17.4mm, $rednica zewnetrzna 4,.5mm .
. . - : kaniulowany, wkrecany dostepny w trzech
{5.6mm po implantacjf) , wbijana, wyposazona w h : .
A o s - $rednicach 3,5mmx14,8mm , 4,75mmx19,1mm i
linke stabilizujacg oraz nawlekacz utatwiajgcy .
: . . 5,5mmx19,1mm z tytanowym lub PEEKowskim
przecigganie szwu przez kotwice, zamontowana na . . ;
4, poczagtkiem do mocowania przeszczepu. Zalozony

na jednorazowy wkretak ze znacznikiem
pozwalajgcymi na pelna kontrele i ocene
prawidiowego zatoZenia implantu. Implant
umozliwia Srddoperacyjng mozliwosé kontroli
napigcia przeszczepu.
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Kaniula artroskopowa z uszczelniajacymi
membranami jednorazowa, $r. 8,5mm x , steryina,
opakowanie 5szt

Kaniula typu Passport { inaczej silikonowy port
elastyczny) o Srednicy 6mm i dt. 20-50mm.
Przeznaczona w szczegolnosci do zabiegow
artroskopii stawu barkowego do rekonstrukeji
stozka rotatoréw lub obrabka stawowego), ale
moze byé wykorzystywana w artroskopii kolana w
szczegolnosci zabiegdw PCL. Kaniula z membrang
uszczelniajaca, niewymagajgca zatozenia
obturatora ariroskopowego

Kaniula artroskopowa z uszczelniajacymi
membranami jednorazowa, ér. 8,0mm x , sterylna,
opakowanie 5szt

Kaniula typu Passport ( inaczef silikonowy port
elastyczny) o Srednicy 8mm i di.20-90 oraz .
Przeznaczona w szczegdlnosci do zabiegow
artroskoplii stawu barkowego do rekonstruke;ji
stozka rotatoréw lub obrgbka stawoweqo), ale
moze byé wykorzystywana w artroskopii kolana w
szczegdlnosci zahiegdw PCL. Kaniula z membrang
uszczelniajaca, niewymagajaca zatozenia
obturatora artroskopowego

Odpowiedz: Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 4
dot. Zamodowienia cze$cioweqo nr 3:

Czy Zamawiajgecy dopusci mozliwose zaoferowania asertymentu, wg ponizszego zestawienia?

komplecie z jednorazowym spychaczem wezta
z jednoczesnym obcinakiem.

1 2

1. | Drut wiercgey z oczkiem 2.4mm bez pytania
Zestaw do szycia lakotki technika all-inside. System szycia takotek all — inside. System
System skiadajacy sie z dwoch implantow zbudowany z dwdch implantow wykonanych z
PEEK, potgczonych za pomocy PEEK potaczonych ze sobg nierozpuszczalng
polietylenowego, niewchianialnego, nicig # 2-0. Implanty zalozone na dwie igly do
wzmocnionego szwu 2-0. Szew posiada przebicla tekotki. Igly z implantami znajduja
samozaciskowy wezet umozliwiajgey sie w jednym ergonomiczne narzedziu z
zmniejszanie dystansu porniedzy implantami. dwoma przesuwanymi spustami do wbijania
Implanty zatadowane sg rzedowo w poszczegéinych implantow. Blokowanie

2. |pojedynczg, pototwarta, jednorazows igte. Igia z | implantu odbywa sie poprzez zsuniecie go z
podziatka posiada regulowany ogranicznik podajnika i obrocenie o krawedz igly. Implant
zabezpieczajgey jej zbyt gtebokie wbicie w zaopatrzony w obrotowa kaniule pozwalajaca
tgkotke. Implanty wypychane sa z igly poza na ustawienie odleglo$ci przebicia takotki.
jame stawu za pomoca pierscieniowego spustu | System umozliwia zatozenie implantéw bez
na rekojesci z jednoczesnym sygnatem wyciagania rekojesci z kolana, Implant z
dzwiekowym. Zestaw zawiera jednorazows, zaokraglonymi brzegami o $rednicy max.
pototwarta, metalowa kaniule do wprowadzania | 1,1mm i diugosci max.5,3mm. Rekojesc
systemu do stawu. zagieta pod katem 10 stopni.
Jednorazowa polotwarta metalowa kaniula

3 ulaiwiajgca wprowadzenie systemu do stawu w ;

. bez pytania
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OdpowiedZ: Zamawiajgcy podfrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 5
dot. Zaméwienia czescioweqo nr 4;
Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwosé zaoferowania asortymentu, wg ponizszego zestawienia?

. PYTANIEWYKONAWCY . = . . -

Mocowanie udowe
Podtuzna plytka z czterema otworami wykonana
ze stopu tytanu pozwalajaca na zawieszenie
przeszczepu na kanale udowym. Wymaga sie by
ptytka na trwale byta zwiazana fabrycznie z petlg
pleciong o wysokiej wytrzymatosci ( bez wezta ).
Dlugosé petli od 10-60 mm. Skek petli 5 mm.
Implant powinien zawiera¢ dwie fabryczne nitki o
grub. #2 [ #5 stuzgce do przeciggniecia i brocenia
implantu w kanale udowym. Zamiennie wymaga
sie dostarczenia:

- piytki na trwale zwigzanej z podwdjng petlg w
rozmiarach 15-60mm skok ¢o 5 mm do wiezadia
wiasclwego rzepki. Endobutton wydtuzony 10
mm stanowiacy nakiadke na edobutton stuzagey
do zabiegd rewizyjnych
- endobutton bez petli umozliwiajacy
zawieszenie przeszezepu bezposrednio na plytce
w przypadku krétkiego kanatu w koéci udowe),
otwartej z jednej strony w rozmiarach: 5,6,7,81 9
mm

-System do rekonstrukcji wiezadia
przedniego badz tylnego oparty na fiksacji
koréwkowej za pomoca podiuznej plytki.
Plytka z 2 otworami wykonana ze stopu
tytanu o ksztalcie prostokata z
zaokraglonymi bokami o di 12mm stale
polaczona z petla z nici niewchtanianej dt.
min. 50mm pozwalajaca na zawieszenie
przeszczepu w kanale udowym hadz
piszczelowym oraz z nici do przeciagniecia
implanfu na zewnetrzng koréwke. Petla do
podciggniecia przeszczepu z mozliwoscia
zmniejszania diugosci petli za pomoca
lejcow ~ fiksacja przeszczepu w kanale.
Mozliwos$¢ podciagniecia przeszczepu w
linii ciagnigtego przeszczepu”

»Guzik piszczelowy tytanowy w rozmiarze
trzech rozmiarach z wybrzuszeniem pod
kanat piszczelowy z czterema otworami”
»wOystem do rekonstrukcji wiezadia
przedniego badz tylnego oparty na fiksacji
koréwkowej za pomoca petli z nici
nlewchianiane] pozwalajaca na zawieszenie
przeszczepu w kanale udowym badz
piszczelowym. Petla do podciagniecia
przeszczepu z mozliwoscig zmniejszania
diugosci petli za pomoca lejcdéw — fiksacla
przeszczepu w kanale. Mozliwosé
podciagnigcia przeszczepu w linii
ciagnietego przeszczepu.”

Mocowanie piszczelowe

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia zamiennie
wszystkich typow mocowania:

- Sruba interferencyjna z materiatu PLLA z
hydroksyapatytemlub materialu PEEK o
$rednicach od 6 mm do 12 mm i dlugoéciach 20-
25-30-35 mm

- mocowanie za pomoca podktadki o $rednicy 17
mmw kitdrg wkrecamy Srubetytanowsg o $renicy 9
x 25 mm - zestaw podkiadka plus sruba tytanowa
sruba pozakanatowa z plaskg gtéwka o
rozmiarze 4,5 mm, diugosciach 25-55 mm { skok
diugosci co 5 mm umozliwiajgca mocowanie
RrZeszCczepu za pomoca nici wiazanych wokot
szyjki sruby

Implant zbudowany z PEEK. Sruba o
kronikalnym ksztalcie ulatwiajacym
wprowadzenie z migkkim gwintem na calej
diugosci. Implanty w rozmiarach $rednic 6-
10mm, diugosci 20mm oraz Srednicy 7-
12mm i diugosci 30mm . W celu latwiejszego
i precyzyjniejszego wprowadzania gniazdo
$ruby stozkowe szescioramienne Implant w
wersji sterylnej pakowany pojedynczo.
»Guzki do zawieszenia przeszczepu w
kanale piszczelowym. Guzik ckragly
wykonany z tytanu dostepny w $rednicach
zewnetrznych 11, 14, 20mm. Guzik z
zaglebieniem do zablokowania implantu w
kanale piszczelowym w celu jege lepszej
stabilizacji.”

yDodatkowe zabezpieczenie rekonstrukcji
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ACL skfadajgce sie ze Sruby oraz podktadki.
Sruba o $rednicy 6,5mm i dlugosci od
25mm do 40mm ze skokiem co 5Smm. W
lepszego doci$nigcia przeszezepu sruba w
czesci gwintowana. Implant pakowany
sterylnie. Podkiadka pod $rubg 6,5mm
stuzaca do dociéniecia przeszczepu do
kosci dostepna w Srednicy 14mm i 18mm,
Do zwigkszenia przyczepnosci przeszczepu
do podkiladka wyposazona w dodatkowe
wypustki po calym. Implant pakowany
sterylne”

OdpowiedZ: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Z powazaniem

Z-ca Dyfoktora
ds. Administracyfio-Eksploatacyjnych

Sprawe prowadzi: Karolina Hetmanowska-Prentke +48 61 850 62 295, karolina.prentke@szoz pl, zampub@szoz.pl
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