SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTN EJ
W MYSLENICACH
32-400 Myslenice ul. Szpitalna 2 Informacja (012) 27-30-355, 27-30-205
sekretariat 37-20-670, 37-20-671 fax. 272-18-55
NIP: 681-169-06-68, REGON: 000300570,

Myslenice, dnia 12.03.20234.

Do wszystkich
Wykonawcoéw

WYJASNIENIA TRESCI SWZ, PYTANIA, ODPOWIEDZI | MODYFIKACJE

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz.U. z
2022r. poz. 1710 z p6zn. zm. — dalej uPZP) w trybie przetargu nieograniczonego o warto$ci
powyzej kwot okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 2 uPZP. , ktérego
przedmiotem sg dostawy endoprotez. Nr sprawy 12/PN/24

(1) Pytania Wykonawcy pierwszeqo:
Dotyczy Zatacznika nr 1 do SIWZ
Czes¢ 23 ENDOPROTEZA KLYKCIOWA KOLANA CEMENTOWA

1. Czy Zamawiajgcy w zadaniu dopusci oferte rownowazng dla zachowania wymogu
wiekszej konkurencyjnosci? Oferta nie odbiega od wyspecyfikowanych parametréw i
zawiera:
Komponent udowy, cementowany, wykonany ze stopu CoCrMo, anatomiczny (prawy,
lewy), w 8 rozmiarach dla kazdej ze stron, z podniesiong o 6° przednig czescig
zabobiegajacg tzw. notchingowi. Element wykonany zgodnie z filozofig medial - pivot,
pozwalajgcej na odwzorowanie anatomicznego ruchu kolana. Komponent posiadajgcy
sferyczng geometrie, tj. identyczny promien strzatkowy i czotowy, zapewniajgce
utrzymanie statego promienia w zakresie -45° do 100° od strony przysrodkowej. O
zwiekszonej grubosci w ptaszczyznie tylnych ktykci, zapewniajgcg wiekszg
powierzchnie kontaktu przy gtebokim zgieciu. Element posiadajgcy specjalne
wyztobienie w czesci przedniej dajace mozliwos¢ uzyskania do 8° przeprostu.
Element piszczelowy, cementowany, anatomiczny (prawy, lewy), wykonany ze stopu
CoCr, w 11 rozmiarach dla kazdej ze stron, z wbudowanym 3° tytopochyleniem,
utatwiajgcym zgiecie. Element posiadajgcy mechanizm zatrzaskowy przesuniety o 8°
do przysrodka, w celu uniknigcia konfliktu z wiezadtem rzepki w zgieciu.
Opcjonalnie elementy udowy i piszczelowy pokryty powtokg tytanowo-azotanowo-
niobowg (TiNbN), redukujgca ryzyko wystgpienia objawdw alergicznych na jony
(Co,Cr)
Wkladka polietylenowa typu CS, wykonana z wysokousieciowanego polietylenu,
anatomiczna (prawa, lewa), w min. 15 rozmiarach oraz 6 grubosciach. Wktadka
posiadajgca wbudowane 3° tylopochylenie utatwiajgce zgiecie.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Czes¢ 22 ENDOPROTEZA BIODRA CEMENTOWA, BEZCEMENTOWA, DUAL
,Czes¢é cementowana”

2. Czy Zamawiajgcy w zadaniu dopusci oferte rbwnowazng dla zachowania wymogu
wiekszej konkurencyjnosci? Oferta nie odbiega od wyspecyfikowanych parametrow i
zawiera:

Trzpien prosty, cementowany, proporcjonalny wykonany ze stopu COCR. Trzpien

wyposazony w kotnierz dostepny w 10 rozmiarach w dtugosciach od 125 mm do 175 mm.

Trzpien ze stozkiem 12/14. Matowe wykonczenie utatwiajgce wigzanie cementu.

Mozliwos¢ zastosowania centralizerow utatwiajgce prawidtowe pozycjonowanie trzpienia.

Dostepnosc¢ instrumentow do wykonania zabiegow z 3 dostepdw operacyjnych: przedni,

tylni, boczny. Z wykorzystaniem kaniuli nawigujgcej do dostepu bezposredniego

przedniego. Wspolne instrumentarium dla wersji cementowej i bezcementowe;j.



1.

2.

Panewka PE cementowa, srednica zewnetrzna panewki:42mm do 64mm ze skokiem
co 2 mm. Dostepna dla gtéw o srednicy 28 lub 32 lub 36. Gtowa metalowa o $rednicy
28,32,36 mm minimum 3 dtugosci szyjki . Materiat CoCr.

,Cze$¢ Bezcementowa”
Trzpien prosty, przynasadowy, proporcjonalny wykonany ze stopu tytanu w czesci
blizszej pokryty porowatym czystym tytanem. Trzpien w ksztalcie potréjnego klina musi
posiadaé uzebrowania antyrotacyjne. Kat szyjkowo trzonowy CCD w rozmiarach 127 i
135 stopnie dostepny w 10 rozmiarach dla kazdego kata CCD zmienny offset od 37
mm do 50 mm. Trzpieh ze stozkiem 12/14 Trzpieh powinien posiada¢ zmieniajgce sie
krzywizny w czesci przysrodkowej jak i bocznej. Wymaga sie dostepnosci
instrumentow do wykonania zabiegéw z minimum 3 dostepdw operacyjnych: przedni,
tylni, boczny. Z wykorzystaniem kaniuli nawigujgcej do dostepu bezposredniego
przedniego. Wspdlne instrumentarium dla wersji cementowej i bezcementowe..
Panewka Bezcementowa, tytanowa napylana czystym tytanem o grubosci 0,3 mm
i/lub HA o grubosci 0,4 mm i porowatosci od 20 do 40%, umozliwiajgcej wzrost
kostniny w gtgb porowatosci panewki, pressfit panewki 1,3 mm dajgcy bardzo dobrg
stabilnos$¢ pierwotng i wtdrng implantu. Panewki w rozmiarach 42-70 mm ze skokiem
co 2 mm w wersji press-fit, z antyrotacyjnym systemem zatrzaskowym wktadki,
dostepna w wersji z 3 otworami i bez. Kodowane kolorami dla poszczegdlnych
rozmiaréw panewki i wktadu. Umozliwiajgca zastosowanie artykulacji ceramicznej oraz
polietylenowej w petnym rozmiarkowaniu panewki.
Wkiadka polietylenowa z 0 i 15 stopniowym okapem, o Srednicy wewnetrznej 28mm,
32mm, 36mm sterylizowana w ETO. Wykonana z wysoko usieciowanego polietylenu
poddanemu promieniowaniu gamma w dawce 10 MRad, z dodatkiem witaminy E
stabilizujgcej wolne rodniki. Brak wolnych rodnikéw eliminuje potrzebe wyzarzania.
Mozliwos¢ zastosowania gtowy 36 mm w rozmiarze panewki od 50 mm. Wkfadka
mocowana w panewce zatrzaskowo za pomocg 12 wypustek umiejscowionych na
obwodzie panewki co 30 st. Wktadka licuje sie z brzegiem panewki potwierdzajgc tym
samym jej wiasciwe osadzenie. Kodowana kolorami w celu utatwienia dopasowania
rozmiaru. Wymagana opcjonalna wersja wktadki bez witaminy E.
Glowa metalowa CoCr o Srednicy 22mm w min. 2 rozmiarach dtugosci szyjki oraz
gtowa metalowa CoCr o $rednicach 28,32 i 36 mm w min. 4 rozmiarach dtugosci szyjki
Sruby panewkowe o $rednicy 6,5 mm zaprojektowane w sposéb umozliwiajgcy
wieloosiowe pozycjonowanie sruby w dowolnym kierunku w zakresie od O st. do 15 st.,
tak aby nie wchodzity w konflikt z wktadkg panewkowa. Dtugosci srub od 15 do 50 mm
w skoku co 5 mm

,Cze$¢ dwumobilna Dual”

Panewka typu dual mobility — umozliwiajgca ruch gtowy we wktadce i dodatkowo
wktadki w panewce. W rozmiarach 46 - 67 mm w wersji bezcementowej oraz 44 — 68
mm w wersji cementowanej ze skokiem co 2mm. Gtowa polietylenowa akceptujgca
gtowy 22 mm w rozmiarach 44-46mm oraz 28 mm w rozmiarach 48-68. Zewnetrzna
powtoka panewki pokryta tytanem z specjalnym ozebrowaniem poprawiajgcym press-
fit oraz dziatajgcym antyrotacyjnie. Brzeg gtadko polerowany .

Wkiadka polietylenowa do panewki dwumobilnej wykonana z wysoko usieciowanego
polietylenu o Srednicy wew. 22 lub 28 mm. Mozliwos¢ zastosowania gtowy 28mm od
rozmiaru

panewki 48mm

Gltowa metalowa CoCr o $rednicy 22mm, 28mm, 32mm w min. 3 rozmiarach dtugosci
szyjki.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

(2) Pytania Wykonawcy drugiego:

Czy Zamawiajgcy zamiast poz. 1 - 5 dopusci: Gotowy do uzycia, sterylny spacer
biodrowy wykonany z cementu z gentamycyng w dawkach zwigkszajgcych sie wraz z
rozmiarem, wzmocniony pretem metalowym ze stali chirurgicznej, dostepny w pieciu
rozmiarach?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Czy Zamawiajgcy zamiast poz. 6 - 10 dopusci: Gotowy do uzycia, sterylny spacer
barkowy wykonany z cementu z gentamycyng w dawkach zwiekszajgcych sie wraz z



rozmiarem, wzmocniony pretem metalowym ze stali chirurgicznej, dostepny w dwdch
rozmiarach?

3. Czy Zamawiajgcy zamiast poz. 1, 2, 3, 4, 5 dopusci: Gotowy do uzycia, sterylny spacer
kolanowy wykonany z cementu z gentamycyng w dawkach zwiekszajgcych sie wraz z
rozmiarem, dostepny w sze$ciu rozmiarach?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie dotyczy czesci nr 32 Substytuty kosci

Czy Zamawiajgcy dopusci syntetyczny substytut kosci przeznaczony do
samodzielnego wypetniania ubytkow kostnych. Substancja sktada sie z mieszaniny
dwoch typow fosforandw wapnia, fosforanu triwapnia i hydroksyapatytu. Sktad
chemiczny produktu podobny do fazy mineralnej kosci ludzkiej oraz potgczonej
porowatosci, ktore umozliwiajg petng waskularyzacje implantu. Gestosc¢: ~ 0,7 g/cm3
Porowatosé¢: 60% - 80% Komorki piankowate: 200 um — 500 um.

Poz. 1 - Granulat 10 cc

Poz. 2 — Granulat 15 cc

Poz. 3 — Granulat 20 cc

Poz. 4 — Granulat 30 cc

Poz. 5 — Bloczek 30mmx10mmx 10mm

Poz. 6 — Bloczek 5mm x 10mm x 10mm

Poz. 7 — Bloczek 15mm x 15mm x 20mm

Poz. 8 — Bloczek 20mm x 10mm x 20mm

Poz. 9 — Pasta 5 cc

Poz. 10 — Pasta 3 cc

Poz. 11 — Pasta 1 cc

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie dotyczy czesci nr 32 Szkto
Czy Zamawiajacy dopusci syntetyczny, bioaktywny, osteokonduktywny,
osteostymulacyjny, materiat hamujgcy rozwdj bakterii przeznaczony do stosowania
przy wypetnianiu zastepowaniu i rekonstrukcji ubytkow kostnych wykonany ze szkta
bioaktywnego 45S5, opakowanie 10cc ?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

(3) Pytania Wykonawcy trzeciego:
Czy Zamawiajacy dopusci w czesci 8 Endoproteza dwumobilna stawu nadgarstkowo-
srédrecznego
Poz1. Trzpien o ponizszych parametrach
Trzpien tytanowy o anatomicznym przekroju trojptatkowym, pokryty podwojng powtoka z
porowatego tytanu oraz hydroksyapatytu, dostepny w 4 rozmiarach: od 7 mm do 10 mm z
przeskokiem co 1 mm, w dtugoséciach od 24 mm do 30mm z przeskokiem diugosci co 2 mm
dla kolejnego rozmiaru?

Poz.2. Szyjke o nastepujacych parametrach:

Szyjke ze stali nierdzewnej, dostepng w wersji z 30° offsetem, w 3 rozmiarach: 6,7 mm, 8,7
mm lub 10,7 mm Szyjka z gtébwka 4 mm, zakonczona wktadkg z polietylenu o $rednicy 7,8
mm, umozliwiajgcg ruch na gtéwce szyjki do 34° i ruch catkowity w panewce do 137°? 2

Poz. 3 Panewke o nastepujacych parametrach:

Panewke ze stopu tytanu pokrytg podwaojng powtoka z porowatego tytanu oraz
hydroksyapatytu, dostepng w wersji sferycznej (z czterema ptetwami antyrotacyjnymi i korong
stabilizacyjng dla lepszego osadzenia w kosci). Panewka dostarczana w komplecie z wstepnie
zmontowang wktadka z wysokousieciowanego, odpornego na scieranie polietylenu.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

2. Czy Zamawiajacy dla czesci 8 odstapi z obowigzku utworzenia depozytu w ramach
oferowanych endoprotez i implantéw oraz wyrazi zgode na dostawy w postaci Loaner Set
maksymalnie w ciggu dwoch dni roboczych od daty ztozenia zamowienia i nie pézniej niz na
dwa dni przed planowanym zabiegiem. Zabiegi stawu nadgarstkowo-srédrecznego CMC sg
zabiegami planowanymi nie urazowymi, proponowana forma dostawy w postaci Loaner Set
takze z uwagi na zakontraktowang ilos¢ i czas trwania umowy wydaje sie rozwigzaniem



uzasadnionym zaréwno merytorycznie jak i finansowo oraz korzystnym dla obu stron
kontraktu.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza

3. W przypadku wyrazenia zgody na dostawy instrumentarium i implantéw w postaci Loaner
Set prosimy o modyfikacje zapisow umowy poprzez dodanie w paragrafie 1 dodatkowego
punkt 5a w brzmieniu:

,Dla zadania 8 Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢ zestaw narzedzi i implantéw w postaci
Loaner Set maksymalnie w ciggu 2 dni roboczych od dnia ztozenia zamowienia i nie pozniej
niz na dwa dni przed zaplanowanym zabiegiem operacyjnym.”

Odpowiedz: W zawiazku z poprzednia odpowiedzig , pytanie nie dotyczy.

(4) Pytania Wykonawcy czwartego:

Dotyczy zatgcznika nr 7 do SWZ

Zapis brzmi: (...) c) Wszystkie wtasciwosci zaoferowanych w ofercie wyrobow medycznych
majg potwierdzenie w charakterystyce wyrobu medycznego. O$wiadczamy, Zze na kazde
Zgdanie Zamawiajgcego charakterystyka zostanie okazana

Zwracamy sie z pytaniem, czy Zamawiajgcy pod pojeciem charakterystyki wyrobu
medycznego rozumie katalog oferowanego produktu zawierajgcy opis techniczny?
Odpowiedz: Tak, katalog oferowanego produktu lub inne dokumenty potwierdzajace
opis

2. Dotyczy zatgcznika cenowego dla czesci 1i 3

Zamawiajacy w zatgczniku cenowym zawart kolumne ,kod CPV”.

Zwracamy sie z pytaniem, czy w zwigzku z tym, ze Zamawiajacy przypisat kody CPV w
ogtoszeniu o zamowieniu dla poszczegdlnej czesci, Wykonawca nie wypetnia tej czesci
formularza cenowego w zakresie ,kodu CPV"?

Odpowiedz: Wykonawca nie wypetnia kolumny ,, kod CPV”

3. Dotyczy rozdziatu XI SWZ
Zapis w rozdziale XI SWZ pozycja ,Dokumenty sktadane z ofertg” brzmi:

1. Oferta powinna zostac sporzgdzona poprzez wypetnienie i ztoZzenie elektronicznego
formularza ofertowego, stanowigcego zatgcznik nr 2 do SWZ.

Prosimy o potwierdzenie, ze pod pojeciem elektroniczny formularz ofertowy Zamawiajgcy
rozumie wypetnienie zatgcznika nr 2 do SWZ w Wordzie, ktéry nastepnie zostanie zapisany do
formatu pdf i podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym i ztozony za pomocag
platformy wraz z pozostatymi wymaganymi dokumentami.

Odpowiedz: Zamawiajgcy rekomenduje Wykonawcy kilka rodzajéw formatow w jakim
moze by¢ zapisany formularz ofertowy. Formularz ofertowy iinne dokumenty skfadane
elektronicznie musza zostaé¢ podpisane elektronicznym kwalifikowanym podpisem.

4. Dotyczy zatgcznika nr 5 do SWZ tj. Wz6r umowy w zwigzku z zatgcznikiem nr 2 do SWZ ;.
Formularzem ofertowym

Zapis w §1 ust. 8 brzmi: Istnieje mozliwos¢ dostaw awaryjnych do 48 godzin od daty
telefonicznego ztozenia zamdwienia, potwierdzonego faksem. Zgodnie ze ztozong ofertg
Wykonawca zobowigzuje sie do realizacji dostaw awaryjnych (cito) w czasie nie dtuzszym niz
...... godzin od zaméwienia.

Zapis w formularzu ofertowym dla czesci 1 i 3 brzmi:

Termin dostawy cito............ godzin

Majgc na wzgledzie powyzsze, zwracamy sie z proshg o potwierdzenie, ze w formularzu
ofertowym jako termin dostawy cito Wykonawca powinien wpisa¢ termin maksymalnie do 48
godzin.

Odpowiedz: Maksymalny termin dostawy wynosi 48 h

5. Dotyczy zatgcznika cenowego, czesc nr 1

Zwracamy sie z pytaniem czy w czeséci nr 1 pozycja ENDOPROTEZA STAWU BARKOWEGO
MODULARNA ANATOMICZNA Ip. 1A Wykonawca powinien wycenic trzpien cementowany wg
nastepujgcego opisu: trzpien cementowany wykonany ze stopu CoCrMo w dtugosciach 60, 90
i 120 mm i $rednicach 6, 8, 10, 12 mm?



Odpowiedz: Tak.

6. Dotyczy zatgcznika cenowego, czesé nr 1

Zwracamy sie z pytaniem czy w czesci nr 1 pozycja ENDOPROTEZA STAWU BARKOWEGO
MODULARNA ODWROCONA Ip. 3E Wykonawca powinien wycenié trzpien cementowany wg
nastepujgcego opisu: trzpien cementowany wykonany ze stopu CoCrMo w dtugosciach 60, 90
i 120 mm i srednicach 6, 8, 10, 12 mm?

Odpowiedz: Tak.

(4.2) Pytania kolejne Wykonawcy czwartego:

2. Dotyczy zatgcznika nr 5 do SWZ tj. Wz6r umowy w zwigzku z zatgcznikiem nr 2 do
SWZ tj. Formularzem ofertowym
Zapis w §1 ust. 8 brzmi:
8. Istnieje mozliwos$¢ dostaw awaryjnych do 48 godzin od daty telefonicznego ztozenia
zamowienia, potwierdzonego faksem. Zgodnie ze zfozong ofertg Wykonawca
zobowigzuje sie do realizacji dostaw awaryjnych (cito) w czasie nie dtuzszym niz
...... godzin od zamowienia.

Zapis w formularzu ofertowym dla czesci 15 brzmi:

Termin dostawy cito............ godzin
Majgc na wzgledzie powyzsze, zwracamy sie z prosbg o potwierdzenie, ze w
formularzu ofertowym jako termin dostawy cito Wykonawca powinien wpisa¢ termin
maksymalnie do 48 godzin.
Odpowiedz: Tak

2. Dotyczy zatgcznika cenowego, czesc¢ nr 15
Czy Zamawiajacy w czesci 15 dopusci zaoferowanie produktéw wg nastepujgcego

opisu:
L.p kod nazwa wyrobu medycznego
CPV

Panewka bezcementowa w ksztalcie sptaszczonej hemisfery
typu press-fit w catosci wykonana technikg addytywna 3D z
proszku tytanowego (TiAl6V4), w ktorej powierzchnia o
strukturze kosci gabczastej jest integralng czescia panewki
(nie jest napylana), porowate struktury tytanowe powierzchni
panewki o $rednicach od 330 do 390 pm nasladuja utozenie
beleczek kostnych. Panewka posiada trzy otwory do $rub
stabilizujacych, wyposazone fabrycznie w zaslepki do
srodoperacyjnego usunigcia oraz w komplecie wkrecang
zaslepke do otworu centralnego, panewka w rozmiarach od
42 do 72 mm ze skokiem co 2 mm.

Panewka bezotworowa, bezcementowa w ksztalcie
sptaszczonej hemisfery typu press-fit w catosci wykonana
technika addytywna 3D z proszku tytanowego (TiAl6V4), w
ktoérej powierzchnia o strukturze kosci gabczastej jest
integralng czes$cig panewki (nie jest napylana), porowate
struktury tytanowe powierzchni panewki o srednicach od 330
do 390 um nasladuja utozenie beleczek kostnych. Panewka
w komplecie wyposazona we wkrecang zaslepke do otworu
centralnego, panewka w rozmiarach od 42 do 72 mm ze

1. | 33183100-0 skokiem co 2 mm.




33183100-0

Wktadki do panewek bezcementowych, wykonane z
polietylenu typu cross link, standard i z 10 stopniowym
kotierzem antyluksacyjnym, o §rednicach wewngetrznych
28mm, 32mm,36mm.

33183100-0

Wktadki do panewek bezcementowych z ceramiki Biolox
Delta standard, o $rednicach wewngtrznych 28mm,
32mm,36mm i 40mm.

33183100-0

Wktadka metalowa do panewki bezcementowej Eco Fit,
wykonana ze stopu CoCrMo z oktadzing hypoalergiczng TiN,
pozwalajaca na uzycie glowy dwumobilnej PE.

Wktadka przeznaczona do panewek press fit o Srednicy
50mm -72mm dla gtow dwumobilnych PE o $rednicy 38, 42 i
46mm.

33183100-0

Glowa 2M wykonana z polietylenu z witaming E dla glowy
wewnetrznej 22mm, 28mm i 32mm rosngcej wraz ze
$rednicg panewki.

33183100-0

Sruby do kosci gabczastej @ 6,5mm o dhugosci od 15mm do
80mm ze skokiem co 5mm.

33183100-0

Glowa wykonana ze stopu CoCrMo w $rednicy 22mm w 3
dhugosciach szyjki i 28mm, 32mm, 36mm w 5 dlugosciach
szyjki.

33183100-0

Glowa w $rednicy 28mm, 32mm, 36mm wykonana ze stopu
tytanu pokrytego oktadzing ceramiczna (TiN) w 5
dlugosciach szyjki.

33183100-0

Glowa ceramiczna Biolox Delta, o srednicy 40 mm dostepna
w czterech dhugosciach.

33183100-0

Trzpien prosty, bezkotnierzowy, nie wymagajacy stosowania
centralizera (samocentrujacy si¢), wykonany ze stopu
tytanowego o zmatowionej powierzchni, w 9 rozmiarach,
konus szyjki 12/14, z wzdtuznymi rowkami dla lepszej
stabilizacji pierwotnej, kat CCD 138°. Trzpien prosty,
lateralizowany, bezkohierzowy, nie wymagajacy stosowania
centralizera (samocentrujacy si¢), wykonany ze stopu
CoCrMo o zmatowionej powierzchni, w 5 rozmiarach, konus
szyjki 12/14, z wzdtuznymi rowkami dla lepszej stabilizacji
pierwotnej, kat CCD 138°,




Trzpien prosty, uniwersalny, bezkolierzowy o przekroju
prostokatnym, wykonany ze stopu tytanowego w wersji
standard , bezcementowy, pokryty w 1/2 czg$ci proksymalnej
czystym porowatym tytanem i dodatkowo hydroksyapatytem
na calej dtugosci, dostgpny w 10 rozmiarach od 6,25mm do
20mm (dtugosci trzpieni od 132mm do 160mm), z
dodatkowymi wzdhuznymi rowkami dla poprawienia
stabilizacji pierwotnej, konus 12/14, kat CCD 138°.

Trzpien prosty, uniwersalny, bezkotnierzowy,lateralizowany
pokryty w 1/2 czeéci proksymalnej czystym porowatym
tytanem i dodatkowo hydroksyapatytem , dostepny w 10
rozmiarach od 6,25mm do 20mm (dtugosci trzpieni od
132mm do 160mm), trzpien z dodatkowymi wzdtuznymi
rowkami dla poprawienia stabilizacji pierwotnej, konus
12/14, kat CCD 138°.

3. 33183100-0

Ostrze

6. 33183100-0
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza

(5) Pytania Wykonawcy piatego:

1. Dotyczy czesci 9 poz. 2

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode i dopusci do oceny produkty o ponizszych
parametrach, w nastepujacych konfiguracjach:

Sruby do osteotomii tytanowe w $rednicy 5,0 mm w diugoséci od 16 mm do 90 mm ze
skokiem co 2 mm o w przedziale dtugosci od 16 mm do 50 mm powyzej ze skokiem
dlugosci co 5 mm. Sruby kompresyjne tytanowe w $rednicy 4,5 mm w dtugosci od 24
mm do 52 mm ze skokiem co 4 mm.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Dotyczy wzoru umowy (zatgcznik nr 5 do SWZ2)
W zwigzku z koniecznoscig stworzenia depozytu przez Wykonawce realizujgcego
dostawe implantéw, prosimy o dodanie do obecnego brzemienia wzoru umowy,
ponizszych zapisdw uszczegdtowiajgcych zasady realizacji dostaw w ramach
stworzonego depozytu tj.:
1) Przekazanie depozytu odbedzie sie na podstawie, generowanego z systemu,
dokumentu WZ. Osobg odpowiedzialng za depozyt jest:

implantéw.

3) Zamawiajacy jest zobowigzany do przechowywania implantow we wtasciwych
warunkach, zabezpieczenia ich przed uszkodzeniem, zniszczeniem Ilub
kradzieza.

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

5) W trosce o nalezytg gospodarke materialowg Zamawiajgcy bedzie zuzywat
powierzone implanty poczawszy od materiatu o najkrétszej dacie waznosci w
ramach danego asortymentu.

6) Zamawiajacy przesle Wykonawcy niezwtocznie, maksymalnie w ciggu 2 dni
roboczych od wykorzystania materiatu, protokét zuzycia: PROTOKOL ZUZYCIA
PRODUKTOW.

7) Zamawiajgcy moze wystgpic do Wykonawcy o wymiane materialu na
réownorzedny o dtuzszej dacie waznosci najpdzniej na 15 miesiecy przed



uptynieciem daty waznosci materialtu wytypowanego do wymiany.
Wymianie/zwrotom podlegajg wylgcznie produkty petnowartosciowe. Produkt
petnowartosciowy to produkt niezniszczony, nierozpakowany, w zaden sposéb
nieoznakowany; posiadajgcy oryginalne opakowanie wewnetrzne i zewnetrzne
oraz nieuszkodzone plomby.

8) W przypadku nie zgtoszenia checi wymiany, Wykonawca wystawi fakture na
materiaty, ktore przeterminowaty sie w siedzibie Zamawiajgcego.

9) Wykonawca ma prawo do kontroli depozytu i warunkow, w ktorych sg materiaty
przechowywane.

10)0Raz w roku kalendarzowym, Wykonawca przeprowadzi w siedzibie
Zamawiajgcego spis z natury materialdow powierzonych w depozyt. Termin
inwentaryzacji zostanie uzgodniony z Zamawiajacym na 2-3 tygodnie przed jej
data.

11)Ewentualne braki lub uszkodzenia materiatbw stwierdzone w momencie
rozliczenia depozytu upowazniajg Wykonawce do wystawienia Zamawiajgcemu
faktury na brakujgce lub uszkodzone materiaty.

12)Braki oraz uszkodzenia materiatéw stwierdzone podczas spisu z natury, o
ktorym jest mowa w pkt. 10 upowazniajg Wykonawce do wystawienia
Zamawiajgcemu faktury. Faktura zostanie wystawiona w oparciu o formularz
spisowy, a Depozyt uzupetniony do stanu wyjsciowego.

13)Na uzupetniony depozyt zostanie wystawiona faktura VAT z terminem ptatnosci
60 dni.

Odpowiedz: Zapisy depozytu reguluje §5 umowy. Zamawiajacy nie dodaje
dodatkowych zapiséw

2. Dotyczy §2 wzoru umowy (zatgcznik nr 5 do SWZ2)
Zwracamy sie z uprzejmg prosba, czy Zamawiajgcy zgodzi sie na wystawianie i
przesytanie faktur w formie elektronicznej? Jesli tak, to prosimy o wskazanie adresu
email, na ktéry faktury majg by¢ wysytane.
Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na przesylanie faktur w formie
elektronicznej z chwilg powstania obowigzku korzystania przez Zamawiajgcego z
KSeF.

3. Dotyczy SWZ

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na skfadanie zamowieh za posrednictwem aplikaciji
dostepnej dla Zamawiajgcego? Aplikacja jest dostepna online i nie wymaga
dodatkowej instalacji. Taka forma sktadania zamoéwien utatwia caty proces zamawiania
i pozwala Zamawiajgcemu na sprawdzenie statusu ztozonego zamowienia. Dodatkowo
Zamawiajgcy z poziomu aplikacji ma petny dostep i podglad na caty asortyment
znajdujgcy sie w portfolio Wykonawcy. Wykonawca gwarantuje przeszkolenie
wskazanego pracownika Zamawiajgcego w zakresie obstugo aplikacji.

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

(6) Pytania Wykonawcy széstego:

1. Pytanie do pakietu nr 28:
Punkt 1: Mocowanie piszczelowe - Czy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia Sruba
interferencyjna z materiatu PEEK o srednicach od 6 do 12 mm, skok co 1 mm, dtugosci
20, 25, 30, 35 mm ( w zaleznosci od srednicy) zamiennie biowchtanialana sruba PLLA
z hydroksyapatytem ( HA) o $rednicach 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12 mm i dlugosciach 20-25-
30-35mm, w tym réwniez lewoskretne oraz biowchtanialana sruba interferencyjna
PLGA z B-TCP i siarczanem wapnia o otwartej konstrukcji, ktéra pozwala na wrastanie
kosci do $rodka implantu i jego optymalng przebudowe. Sruba w $rednicach 5, 6, 7, 8,
9, 10, 11, 12 mm i dtugosciach 20-25-30-35mm
Odpowiedz: Tak.




Punkt 2: Mocowanie udowe: podtuzna ptytka z czterema otworami wykonana z tytanu,
pozwalajgca na zawieszenie przeszczepu w kanale udowym, wymaga sie , by ptytka
byta na trwale zwigzana fabrycznie z pleciong petlg poliestrowg o wysokiej
wytrzymatosci ( bez wezia), dlugosé petli 10-60 mm, skok petli co 5 mm, Implant
powinien posiadac¢ 2 fabryczne nitki o grubosci #2 i #5 stuzgce do przeciggniecia i
obrécenia implantu w kanale udowym. Zamiennie wymaga sie dostarczenia : * ptytki na
trwale zwigzanej z podwojng petla w rozmiarach 20 - 60 mm, skok co 5 mm do
wiezadta wtasciwego rzepki, * endobuton wydtuzony 10 mm stanowigcy naktadke na
endobuton stuzgcy do zabiegow rewizyjnych oraz wymiennie podtuzna ptytka typu
endobutton z oSmioma otworami wykonana ze stopu tytanu pozwalajgca na
zawieszenie przeszczepu w kanale udowym. Implant z regulowang petlg zaopatrzong
w stelaz zabezpieczajgcy przeszczep podczas zmniejszania jej obwodu. Mozliwosé
regulacji jedng reka.

Odpowiedz: Tak.

2. Pytanie do projektu umowy § 2:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane zapisu ust. 2 i dodanie informacji na temat
wskazania adresu mailowego Wykonawcy, na ktéry nalezy przesytaé zaméwienia/ karty
zuzycia?

Odpowiedz: Zamawiajagcy wyraza zgode na komunikacje e-mail i dodanie w ust 2
umowy adresu e-mail Wykonawcy , na ktéry nalezy przesyla¢ zamébwienia/ karty
zuzycia. W zalgczeniu obowiazujacy wzér umowy.

3. Pytanie do projektu umowy:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie do projektu umowy zapisu: ,Umowa wygasa z
dniem rozstrzygniecia kolejnego postepowania przetargowego dotyczgcego przedmiotu
umowy”?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, zapisy dotyczace zmian w umowie
przewiduje wzér umowy.

4. Pytanie do projektu umowy (dotyczy depozytu):

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie do projektu umowy ponizszych zapisow?:

1. Dwa razy w roku Zamawiajgcy zobowigzany jest do udostepnienia Depozytu
Wykonawcy w celu przeprowadzenia inwentaryzacji. W przypadku stwierdzenia brakéw
inwentaryzacyjnych Ilub stwierdzenia, ze raport zuzycia zostat sporzgadzony, lecz
niedostarczony Wykonawcy w terminie, Wykonawca uprawniony jest do wystawienia
wtasciwej faktury. Inwentaryzacje bedg kazdorazowo uzgadniane z upowaznionym
pracownikiem Zamawiajgcego. Z przeprowadzonej inwentaryzacji Strony sporzgdzac bedg
wtasciwy protokot.
2. Zamawiajgcy zobowigzuje sie do biezgcej kontroli terminu waznoSci produktow
bedgcych w Depozycie i zwrotu Wykonawcy dostarczonego i niewykorzystanego
towaru nie pozniej niz na co najmniej 30 dni przed uptywem daty przydatnos$ci do
uzycia. Wykonawca w takich przypadkach zobowigzany jest do wymiany w ciggu 2 dni
roboczych towar na identyczny z terminem przydatno$ci do uzycia/waznosci/gwarancji.
3. Zamawiajgcy zobowigzuje sie pobierac z Depozytu towary o najkrotszym terminie
waznosci, zgodnie z zasadg FEFO (first expired first out).
5. W przypadku gdy Zamawiajgcy nie zwréci towaru przed uptywem daty wazno$ci, taki
towar bedzie potraktowany jako zuzyty przez Zamawiajgcego i Zamawiajgcy bedzie
zobowigzany do zapfaty za ten towar na zasadach i w terminach opisanych w

Umowie.

Odpowiedz: Zapisy dotyczace depozytu zostaly zawarte w §5 umowy.
Zamawiajacy nie dodaje proponowanych zapisow

6. Dotyczy SWZ
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej?
Odpowiedz: Umowa w formie papierowej zostanie przestana Wykonawcy.

(7) Pytania Wykonawcy siodmego:




1. Czy Zamawiajgcy w Czesci 13 poz. 1 dopusci mozliwos¢ zaoferowania: Trzpien -
przynasadowy bezcementowy, ze stopu tytanu, o owalnym przekroju. W czesci
proksymalnej z przewezeniem szyjki zwiekszajgcym zakres ruchu w stawie. W czesci
dystalnej z wypolerowanym podcieciem utatwiajgcym wprowadzenie oraz z dwoma
kanatkami. Pokryty powioka tytanu z hydroksyapatytem lub powiokg tytanu z Si-DLC.
Kat nachylenia szyjki a=130°, stozek trzpienia 12/14, trzpien w  minimum 9
rozmiarach?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

2. Czy Zamawiajgcy w Czesci 13 poz. 3 dopusci mozliwos¢ zaoferowania: Glowa
ceramiczna - Biolox delta, o Srednicy 28 mm dostepna w 3 rozmiarach (S, M, L) oraz o
srednicy 32 i 36 mm dostepna w co najmniej w 4 rozmiarach (S, M, L, XL)?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

3. Czy Zamawiajacy w Czesci 13 poz. 4 dopusci mozliwosé zaoferowania: Wkiad
polietylenowy - z UHMWPE z witaming E, o srednicy wewnetrznej 28 mm, 32 mm lub
36 mm, standardowy lub antyluksacyjny o kacie kotnierza 15° ze znacznikiem.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

(8) Pytanie Wykonawcy 6smegqo:

Pytanie nr 1, dotyczy pakietu nr 25

Czy ze wzgledu na mate ilosci asortymentu opisanego w pakiecie nr 25 Zamawiajacy
wyrazi zgode na dostarczanie implantow wraz z instrumentami na zasadzie Loaner Set
tj. kazdorazowo do zabiegu, po wczesniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiajgcym?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgode

Zamawiajgcy zatgcza Obowigzujgcy zatgcznik nr 1 dla czesci 25
Zamawiajacy zatgcza Obowigzujgcy wzor umowy

Wykonawcy sg zobowigzani uwzgledni¢ powyzsze zmiany, ktore stanowig integralng
czes¢ SWZ, podczas sporzadzania oferty




