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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:409136-2022: TEXT:PL:HTML

Polska-Krakéw: Implanty ortopedyczne
2022/S 143-409136

Sprostowanie
Ogtoszenie zmian lub dodatkowych informacji
Dostawy
(Suplement do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, 2022/S 123-349092)

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca/podmiot zamawiajgcy
1.1) Nazwa i adresy
Oficjalna nazwa: Szpital Specjalistyczny im. Stefana Zeromskiego SPZOZ w Krakowie
Krajowy numer identyfikacyjny: 000630161
Adres pocztowy: 0s. Na Skarpie 66
Miejscowosé: Krakow
Kod NUTS: PL213 Miasto Krakow
Kod pocztowy: 31-913
Panstwo: Polska
Osoba do kontaktéw: lwona Wolnicka
E-mail: zpubl@zeromski-szpital.pl
Tel.: +48 126229413
Faks: +48 126444756
Adresy internetowe:
Gloéwny adres: www.zeromski-szpital.pl
Adres profilu nabywcy: www.zeromski-szpital.pl

Sekcja ll: Przedmiot

11.1) Wielkos¢ lub zakres zaméwienia

11.1.1) Nazwa:
Zakup i dostawa implantéw i wszczepow ortopedycznych
Numer referencyjny: ZP/18/2022

1.L1.2)  Gtéwny kod CPV
33183100 Implanty ortopedyczne

I1.1.3) Rodzaj zamdéwienia
Dostawy

I1.1.4)  Krétki opis:
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Zakup i dostawa implantéw i wszczepdw ortopedycznych zgodnie z opisem w SWZ (zat. nr 1)

GRUPA 1 ENDOPROTEZA CEMENTOWA CALKOWITA STAWU BIODROWEGO - 250 kpl.

GRUPA 2 ENDOPROTEZA BEZCEMENTOWA CALKOWITA KROTKOTRZPIENIOWA STAWU BIODROWEGO
- 250 kpl.

GRUPA 3 ENDOPROTEZA JEDNOPRZEDZIALOWA STAWU KOLANOWEGO - 80 kpl.

GRUPA 4 ENDOPROTEZA BARKU 50 kpl

GRUPA 5 ENDOPROTEZA MODULARNA LOKCIA, ANATOMICZNA - 10 KPL

GRUPA 6 PROTEZA STAWU SKOKOWEGO - 10 KPL

GRUPA 7 SYSTEMY KOTWICZACE | STABILIZUJACE do rekonstrukcji aparatu wiezadtowego kolana - 120 szt
GRUPA 8 PLYTKI DO OSTEOTOMII PISZCZELI (ptytka 2 elementowa + 2 Sruby korowe i 2 ggbczaste) -

40 kpl

Grupa 9 Bezcementowy trzpien rewizyjny endoprotezy stawu biodrowego - 40 sztuk

Grupa 10 Modularny system protez poresekcyjnych - 20 sztuk

GRUPA 11 Zestaw do stabilizacji kregostupa z dostepu tylnego - 100 kompletow

GRUPA 12 MATERIALY KOSCIOZASTEPCZE - 25 kompletéw

GRUPA 13 Tytanowe prety elastyczne do zespoleh srédszpikowych - 10 kompletow

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI.5)

V1.6)

Data wystania niniejszego ogtoszenia:

22/07/2022

Numer pierwotnego ogtoszenia

Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2022/S 123-349092

Sekcja Vll: Zmiany

VII.1) Informacje do zmiany lub dodania
VII.1.2) Tekst, ktéry nalezy poprawi¢ w pierwotnym ogtoszeniu
Numer sekgciji: 11.2.4
Czescnr: 6
Miejsce, w ktorym znajduje sie tekst do modyfikacji: Opis zamowienia
Zamiast:
PROTEZA STAWU SKOKOWEGO - 10 KPL
IMPLANT PISZCZELOWY -bezcementowy, zbudowany ze stopow CrCo pokryty hydroksyapatytem od strony
piszczeli, 2 ptetwy blokujace zwiekszajace powierzchnie kontaktu z koscig, minimum 4 rozmiary
IMPLANT SKOKOWY - bezcementowy, zbudowany z CrCo, pokryty hydroksyapatytem od strony kosci
skokowej, 2 ptetwy blokujace zwiekszajace powierzchnie kontaktu z koscig, minimum 4 rozmiary
Oba elementy z mozliwoscig zamowienia w wersji pokrytej powtokg ceramiczna hypoalergiczna TiN.
WKELADKA - polietylenowa, ruchoma, w minimum 4 rozmiarach wielkosci wktadki i 5 grubosciach wktadu
polietylenowego
Dostarczenie instrumentarium na czas zabiegu (+ serwis)
- Szkolenia personelu lekarskiego i pielegniarskiego - 20 oséb.
- serwis
- ostrza do pit
- Katalog implantow
- Technika operacyjna
- Obserwacje kliniczne
- foliogramy
Powinno by¢:
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PROTEZA STAWU SKOKOWEGO - 10 KPL

IMPLANT PISZCZELOWY -bezcementowy, zbudowany ze stopéw CrCo pokryty hydroksyapatytem od strony
piszczeli, 2 ptetwy blokujace zwiekszajgce powierzchnie kontaktu z koscig, minimum 4 rozmiary

IMPLANT SKOKOWY - bezcementowy, zbudowany z CrCo, pokryty hydroksyapatytem od strony koSci
skokowej, 2 ptetwy blokujace zwiekszajgce powierzchnie kontaktu z koscig, minimum 4 rozmiary

Oba elementy z mozliwoscig zaméwienia w wersji pokrytej powtokg ceramiczna hypoalergiczna TiN.
WKLADKA - polietylenowa, ruchoma, w minimum 4 rozmiarach wielkosci wktadki i 5 grubosciach wktadu
polietylenowego

Dostarczenie instrumentarium na czas zabiegu (+ serwis)

- Szkolenia personelu lekarskiego i pielegniarskiego - 20 oséb.

- serwis

- ostrza do pit

- Katalog implantow

- Technika operacyjna

- Obserwacje kliniczne

- foliogramy

Zamawiajacy dla grupy nr 6 wyraza zgode na kazdorazowe dostarczenie kompletu implantéw oraz
instrumentarium na czas zabiegu operacyjnego (depozyt na zabieg). W takim wypadku oferta Wykonawcy w
kryterium Serwis uzyczonego sprzetu otrzyma 0 pkt.

Numer sekgciji: 11.2.4

Czes¢nr: 9

Miejsce, w ktorym znajduje sie tekst do modyfikacji: Opis zamdwienia

Zamiast:

Bezcementowy trzpien rewizyjny endoprotezy stawu biodrowego - 40 sztuk

Modularny trzpien rewizyjny ztozony z czesci przynasadowej i dystalnej; wykonany ze stopu tytanu; trzpien z
mozliwoscig regulacji ante/retrotorsji w zakresie +/-.

Dodatkowo mozliwos¢ blokowania dystalnego trzpienia

Sruby do blokowania czesci dystalnej modularnego trzpienia rewizyjnego.

Wymagane kompletne instrumentarium zamkniete w kontenerach hermetycznych nadajgcych sie do sterylizacji
pozostawione na czas trwania umowy (+ serwis)

- Szkolenia personelu lekarskiego i pielegniarskiego - 20 oséb.

- serwis

- Katalog implantow

- Technika operacyjna

- Obserwacje kliniczne

- foliogramy

Powinno by¢:

27/07/2022 S143 3/9
https://ted.europa.eu/TED



Dz.U./S S143
27/07/2022 4/9
409136-2022-PL

Bezcementowy trzpien rewizyjny endoprotezy stawu biodrowego - 40 sztuk

Modularny trzpien rewizyjny ztozony z czesci przynasadowej i dystalnej; wykonany ze stopu tytanu; trzpien z
mozliwoscig regulacji ante/retrotorsji w zakresie +/-.

Dodatkowo mozliwos¢ blokowania dystalnego trzpienia

Sruby do blokowania czes$ci dystalnej modularnego trzpienia rewizyjnego.

Wymagane kompletne instrumentarium zamkniete w kontenerach hermetycznych nadajgcych sie do sterylizacji
pozostawione na czas trwania umowy (+ serwis)

- Szkolenia personelu lekarskiego i pielegniarskiego - 20 oséb.

- serwis

- Katalog implantow

- Technika operacyjna

- Obserwacje kliniczne

- foliogramy

Zamawiajacy dla grupy nr 9 wyraza zgode na kazdorazowe dostarczenie implantéw wraz z instrumentami na
zasadzie Loaner Set tj. kazdorazowo do zabiegu. W takim wypadku oferta Wykonawcy w kryterium Serwis
uzyczonego sprzetu otrzyma 0 pkt

Numer sekgciji: 11.2.4

Czesc nr: 10

Miejsce, w ktorym znajduje sie tekst do modyfikacji: Opis zamdwienia

Zamiast:

Modularny system protez poresekcyjnych - 20 sztuk

Modularne endoprotezy poresekcyjne stawdw biodrowych, kolanowych, ramiennych i fokciowych oraz
odcinkowe protezy kosci diugich.

Protezy wykonane z tytanu z mozliwoscig implantacji cementowej lub bezcementowe;j.

Protezy dajace mozliwos¢ zaopatrywania roznych odcinkéw kostnych w zaleznosci od wielkosSci resekcji
kostne;j.

Instrumentarium zamkniete w kasetach nadajgcych sie do sterylizacji i przechowywania.

Wypozyczenie na czas zabiegdw operacyjnych systemu napedow (pita i wiertarka)z kompatybilnymi ostrzami i
frezami

Serwis

Szkolenia personelu lekarskiego i pielegniarskiego - 20 oséb.

- Katalog implantow

- Technika operacyjna

- Obserwacje kliniczne

- foliogramy

Powinno by¢:
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Modularny system protez poresekcyjnych - 20 sztuk

Modularne endoprotezy poresekcyjne stawdw biodrowych, kolanowych, ramiennych i fokciowych oraz
odcinkowe protezy kosci dtugich.

Protezy wykonane z tytanu z mozliwoscig implantacji cementowej lub bezcementowej.

Protezy dajace mozliwos¢ zaopatrywania roznych odcinkéw kostnych w zaleznosci od wielkos$ci resekcji
kostnej.

Instrumentarium zamkniete w kasetach nadajacych sie do sterylizacji i przechowywania.

Wypozyczenie na czas zabiegdw operacyjnych systemu napedow (pita i wiertarka)z kompatybilnymi ostrzami i
frezami

Serwis

Szkolenia personelu lekarskiego i pielegniarskiego - 20 oséb.

- Katalog implantow

- Technika operacyjna

- Obserwacje kliniczne

- foliogramy

Zamawiajacy dla grupy nr 10 wyraza zgode na kazdorazowe dostarczenie kompletu implantéw oraz
instrumentarium na czas zabiegu operacyjnego (depozyt na zabieg). W takim wypadku oferta Wykonawcy w
kryterium Serwis uzyczonego sprzetu otrzyma 0 pkt.

Numer sekgciji: I1.2.4

Czesé nr: 11

Miejsce, w ktdrym znajduje sie tekst do modyfikacji: Opis zamdwienia

Zamiast:

Zestaw do stabilizacji kregostupa z dostepu tylnego - 100 kompletéw

Groty Schanza tytanowe wprowadzane transpedikularnie. Belki podtuzne oraz ciensze belki stabilizujgce
poprzeczne. Ztgczki tagczace belki podtuzne i groty Schanza z mozliwoscig blokowania pod ré6znymi katami oraz
ztgczki taczace belki podiuzne i poprzeczne. Implanty tytanowe.

- Szkolenia personelu lekarskiego i pielegniarskiego - 20 oséb.

- serwis

- Katalog implantow

- Technika operacyjna

Powinno by¢:

27/07/2022 S143 5/9
https://ted.europa.eu/TED



Dz.U./S S143
27/07/2022 6/9
409136-2022-PL

Zestaw do stabilizacji kregostupa z dostepu tylnego - 100 kompletéw

Groty Schanza tytanowe wprowadzane transpedikularnie. Belki podtuzne oraz ciensze belki stabilizujace
poprzeczne. Ztgczki tgczace belki podtuzne i groty Schanza z mozliwoscig blokowania pod ré6znymi katami oraz
ztaczki taczace belki podtuzne i poprzeczne. Implanty tytanowe.

- Szkolenia personelu lekarskiego i pielegniarskiego - 20 oséb.

- serwis

- Katalog implantow

- Technika operacyjna

Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ oferowania stabilizacji wedtug ponizszych parametréw:

- Sruba monoaksjalna i poliaksjalna posiada stozkowy rdzeh gwintu kostnego i cylindryczny ksztalt powierzchni
zewnetrznej gwintu kostnego, trapezowy zarys gwintu kostnego oraz wyposazona jest w dwa zaciecia
samogwintujace,

- Sruba atraumatyczna (z zaokrgglonym koncem),

- Sruba umozliwia osadzenie preta od gory (gtéwka tulipanowa),

- wysokos¢ tha sruby wystajgcej ponad pret wynosi 5,5mm,

- Srednica tha Sruby wraz z elementem blokujacym wynosi 14mm,

- Sruby dostepne w rozmiarach 4,5mm; 5,0mm; 5,5mm; 6,0mm; 6,5mm; 7,5mm; 8,5mm, 9,5mm i 10,5mm;
Srednice

kodowane kolorami,

- dtugosci Srub ze skokiem co 5 mm w zakresach: 25-100mm- w zaleznos$ci od Srednicy;

- Sruba wspotpracuje z jednoelementowym, wewnetrzny wkretem blokujgcym o specjalnym podcietym
(ujemnym)

zarysie gwintu, zapobiegajgcym rozchylaniu sie ramion Sruby i zmniejszajgcym ryzyko przekoszenia gwintu

- prety wstepnie wygiete i proste, o Srednicy 6mm,

- facznik poprzeczny klamrowy o bardzo niskim profilu pozwala na tgczenie pretow bez koniecznosci
nadmiernego

usuwania struktur anatomicznych,

- material wykonania: stop tytanu.

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie nastepujacego sktadu kompletu: 8 srub, 8 blokeréw, 2 prety, 1 tagcznik
Numer sekgciji: 11.2.4

Czesé nr: 12

Miejsce, w ktérym znajduje sie tekst do modyfikacji: Opis zamdwienia

Zamiast:

MATERIALY KOSCIOZASTEPCZE - 25 kompletéw

Syntetyczny materiat koSciozastepczy o objetosci 30 cm3 w postaci granulek o srednicy 1-4 mm sktadajacy sie
w 100% z beta-fosforanu trojwapniowego - 10 szt

Syntetyczny materiat koSciozastepczy o objetosci 15 cm3 w postaci granulek o srednicy 1-4 mm skladajacy sie
w 100% z beta-fosforanu tréjwapniowego. -15 szt.

- Szkolenia personelu lekarskiego i pielegniarskiego - 20 oséb.

- Katalog implantow

Powinno by¢:
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MATERIALY KOSCIOZASTEPCZE - 25 kompletéw

Syntetyczny materiat kosSciozastepczy o objetosci 30 cm3 w postaci granulek o srednicy 1-4 mm sktadajacy sie
w 100% z beta-fosforanu trojwapniowego - 10 szt

Syntetyczny materiat koSciozastepczy o objetosci 15 cm3 w postaci granulek o srednicy 1-4 mm skladajacy sie
w 100% z beta-fosforanu tréjwapniowego. -15 szt.

- Szkolenia personelu lekarskiego i pielegniarskiego - 20 oséb.

- Katalog implantow

Zamawiajacy w Grupie 12 dopusci réwniez substytut kosci

w punkcie 1 - syntetyczny, osteokondukcyjny substytut kosci

- na bazie 40% fosforanu wapnia i 60% hydroksyapatytu

- w postaci granulek 2-3mm $rednicy

- wielkos¢ makroporéw 300-600 pm

- wielkosé. mikroporéw <10 pm

- porowatos¢. 60-70%

- opakowanie 10ml

w punkcie 2 - syntetyczny, osteokondukcyjny substytut kosci

- na bazie 40% fosforanu wapnia i 60% hydroksyapatytu

- w postaci granulek 2-3mm Srednicy

- wielkos¢é makroporéw 300-600 pm

- wielkos¢ mikroporéw <10 pm

- porowatos¢ 60-70%

- opakowanie 16ml”

Zamawiajacy dopusci w poz:

a) syntetyczny materiat kosciozastepczy o objetosci 30 g w postaci granulek o $rednicy 3-4 mm skiladajacy
sie w z 100% beta-fosforanu tréjwapniowego ;

b) syntetyczny materiat kosciozastepczy o objetosci 15 g w postaci granulek o srednicy 3-4 mm sktadajacy
sie w z 100% beta-fosforanu tréjwapniowego

Numer sekgciji: 11.2.4

Czesé nr: 13

Miejsce, w ktdrym znajduje sie tekst do modyfikacji: Opis zamowienia

Zamiast:

Tytanowe prety elastyczne do zespolen srodszpikowych - 10 kompletéw.

Tytanowe prety elastyczne do zespolen srédszpikowych kosci diugich o $rednicach 1,5-4 mm
- Szkolenia personelu lekarskiego i pielegniarskiego - 20 oséb.

- Katalog implantow

- Technika operacyjna

Powinno by¢:

Tytanowe prety elastyczne do zespolen srodszpikowych - 10 kompletéw.

Tytanowe prety elastyczne do zespolen srédszpikowych kosci diugich o $rednicach 1,5-4 mm
- Szkolenia personelu lekarskiego i pielegniarskiego - 20 oséb.

- Katalog implantow

- Technika operacyjna

Sktad 1 kompletu to jeden pret tytanowy elastyczny.

Zamawiajacy dopusci w Pakiecie nr 13- Tytanowe prety elastyczne do zespolen
Srodszpikowych 10 kompletéw:

Tytanowe prety elastyczne do zespolen $rédszpikowych kosci diugich o Srednicach 2,0 4 mm
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Numer sekgiji: 111.2.2

Zamiast:

1. Dostawca zobowigzuje sie do nieodptatnego przechowywania Wyrobéw Medycznych

w cenach, iloéci i asortymencie wyszcz.w zat. nr 1 do Umowy na Bloku Operacyjnym.

2. Dostawca dostarczy Zamawiajacemu Wyroby wskazane w ust. 1 powyzej

do depozytu w term. 5 dni rob.liczgc od daty podpisania Umowy.

3. W celu uzupetnienia depozytu Dostawca zobowigzuje sie dostarcza¢ Wyroby w czasie 24 h lub 72 h (vide
kryteria oceny ofert) od tel.zgtoszenia takiej potrzeby przez Zam.

4. Dostawca zobowigzuje sie do serwis. petnego wyposaz., przekaz.Zam. (naprawa lub wymiana uszkodzonych
elementow) o ktérym mowa w ust. 1 powyzej. Naprawa lub wymiana powinna nastgpic nie pézniej niz w
terminie 24h lub 72h (vide kryteria oceny ofert) od chwili telefon.zgloszenia potrzeby naprawy przez Zam.

W razie stwierdzenia przez Dostawce, Zze naprawienie wyposaz. we wskazanym terminie jest nie mozliwe,
Dostawca zobowigzuje sie dostarczy¢ wyposazenie zastepcze, w terminie 1 dnia rob.od dnia dokonanego przez
Zam. zgtoszenia.

Powinno by¢:

1. Dostawca zobowigzuje sie do nieodptatnego przechowywania Wyrobéw Medycznych

w cenach, ilosci i asortymencie wyszcz.w zat. nr 1 do Umowy na Bloku Operacyjnym.

2. Dostawca dostarczy Zamawiajgcemu Wyroby wskazane w ust. 1 powyzej

do depozytu w term. 5 dni rob.liczac od daty podpisania Umowy.

3. W celu uzupetnienia depozytu Dostawca zobowigzuje sie dostarcza¢ Wyroby w czasie 24 h lub 72 h (vide
kryteria oceny ofert) od tel.zgtoszenia takiej potrzeby przez Zam.

4. Dostawca zobowigzuje sie do serwis. pelnego wyposaz., przekaz.Zam. (naprawa lub wymiana uszkodzonych
elementéw) o ktérym mowa w ust. 1 powyzej. Naprawa lub wymiana powinna nastgpi¢ nie pdzniej niz w
terminie 24h lub 72h (vide kryteria oceny ofert) od chwili telefon.zgloszenia potrzeby naprawy przez Zam.

W razie stwierdzenia przez Dostawce, ze naprawienie wyposaz. we wskazanym terminie jest nie mozliwe,
Dostawca zobowigzuje sie dostarczy¢ wyposazenie zastepcze, w terminie 1 dnia rob.od dnia dokonanego przez
Zam. zgtoszenia.

Szczego6towy skiad implantéw oddanych w depozyt zostanie ustalony miedzy stronami umowy.

Zamawiajacy dla grupy nr 10 wyraza zgode na kazdorazowe dostarczenie kompletu implantéw oraz
instrumentarium na czas zabiegu operacyjnego (depozyt na zabieg). W takim wypadku oferta Wykonawcy w
kryterium Serwis uzyczonego sprzetu otrzyma 0 pkt.

Zamawiajacy dla grupy nr 6 wyraza zgode na kazdorazowe dostarczenie kompletu implantéw oraz
instrumentarium na czas zabiegu operacyjnego (depozyt na zabieg). W takim wypadku oferta Wykonawcy w
kryterium Serwis uzyczonego sprzetu otrzyma 0 pkt.

Zamawiajacy dla grupy nr 9 wyraza zgode na kazdorazowe dostarczenie implantéw wraz z instrumentami na
zasadzie Loaner Set tj. kazdorazowo do zabiegu. W takim wypadku oferta Wykonawcy w kryterium Serwis
uzyczonego sprzetu otrzyma 0 pkt.

Numer sekgcji: 1V.2.2

Miejsce, w ktdrym znajduje sie tekst do modyfikacji: Termin sktadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do
udziatu

Zamiast:

Data: 26/07/2022

Czas lokalny: 10:00

Powinno by¢:

Data: 05/08/2022

Czas lokalny: 10:00
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Numer sekgcji: IV.2.7
Miejsce, w ktérym znajduje sie tekst do modyfikacji: Warunki otwarcia ofert
Zamiast:
Data: 26/07/2022
Czas lokalny: 11:00
Powinno by¢:
Data: 05/08/2022
Czas lokalny: 11:00
Numer sekgcji: 1V.2.6
Miejsce, w ktorym znajduje sie tekst do modyfikaciji: Minimalny okres, w ktorym oferent bedzie zwigzany ofertg
Zamiast:
Data: 23/10/2022
Powinno by¢:
Data: 02/11/2022
VII.2) Inne dodatkowe informacije:
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