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Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego NA DOSTAWY WYROBOW MEDYCZNYCH
STOSOWANYCH PRZEZ ODDZIAL CHIRURGII URAZOWO-ORTOPEDYCZNEJ ZAMAWIAJACEGO

numer sprawy: WSzSL/DZ-75/18

W zwiazku z prosbami o wyjasnienie treéci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia w przedmiotowym
postepowaniu, dziatajac na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 z 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych
(t.j. Dz.U.2015.2164 ze zm), wyjasniam co nastepuje:

Dotyczy Pakietu nr 11: Syntentyczne substytuty kostne

Pytanie 1 - do poz. A: 6,7 - Czy Zamawiajacy dopusci bloki w rozmiarach:

10x10x25mm

10x20x30mm

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza zaproponowane bloki.

Jednoczesnie wskazuje, iz przy skladaniu takiej oferty nalezy w oferowanym Pakiecie wprowadzi¢ dopuszczone
zmiany, zaznaczajac je w stosowny sposob i powolaé si¢ na udzielong pozytywnie odpowiedz (prosze¢ wskazaé date i
znak pisma oraz numer zapytania).

Pytanie 2 - do poz. B - Czy zamawiajacy dopusci syntetyczny material koSciozastepczy zlozony z czystego B-
tréjfosforanu wapnia.

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza zaproponowany material ko$ciozastepezy.
Jednocze$nie wskazuje, iz przy skladaniu takiej oferty nalezy w oferowanym Pakiecie wprowadzi¢ dopuszczone
zmiany, zaznaczajac je w stosowny sposéb i powolaé si¢ na udzielong pozytywnie odpowiedzZ (prosze wskazaé date i
znak pisma oraz numer zapytania).

Dotyczy Pakietu 1

Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania poza parametrami SIWZ produkty réwnowazne o charakterystyce:

Pytanie 3 - trzpien rewizyjny
Trzpien rewizyjny, modularne stawu biodrowego, System 2-elementowy, skladajacy sie z tytanowego trzpienia z

podtuznymi wypustkami w 3 réznych opcjach dlugosci (155-235mm) i $rednicy (14-28mm) oraz elementu
kretarzowego napylonego czystym tytanem i hydroksyapatytem w 5 réznych rozmiarach od 19-31mm. Moduly
nasadowe i trzonowe o zmiennych dhugosciach i érednicach umozliwiajace niezalezne dopasowanie. Offset zalezny od
doboru elementu kretarzowego i dlugosci i glowy endoprotezy w zakresie 31-53mm. Trzpien dostgpny na zasadzie
Loaner Set (dostarczany na zaplanowny zabieg)

OdpowiedzZ na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.



Pytanie 4 - _trzpien rewizyjny monoblok

Trzpiett rewizyjny, modularne stawu biodrowego; System 2-elementowy, skladajacy sie z tytanowego trzpienia z
podhluznymi wypustkami w 3 r6znych opcjach diugosci (155-235mm) i $rednicy (14-28mm) oraz elementu
kretarzowego napylonego czystym tytanem i hydroksyapatytem w 5 réinych rozmiarach od 19-31mm. Moduly
nasadowe i trzonowe o zmiennych dlugosciach i srednicach umozliwiajace niezalezne dopasowanie. Offset zalezny od
doboru elementu kretarzowego i dlugodci i glowy endoprotezy w zakresie 31-53mm. Trzpieti dostepny na zasadzie
Loaner Set (dostarczany na zaplanowny zabieg)

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie S - trzpien bezcementowy

Trzpien endoprotezy stawu biodrowego prosty, przynasadowy, proporcjonalny wykonany ze stopu tytanu, w czesci
blizszej pokryty porowatym czystym tytanem i hydroksyapatytem. Trzpien musi posiada¢ wzdtuzne rowki
antyrotacyjne. Dostgpny w opcjach kata szyjkowo-trzonowego (127 i 132st) w 11 rozmiarach i dlugosciach 93-126mm
dla kazdego z katow. Trzpien rosnie zaréwno w wymiarze bocznym jak i przysrodkowym,; stozek trzpienia smuklejszy
wzgledem 12/14 dla zwigkszenia zakresu ruchu i zmniejszenia ryzyka konfliktu szyjkowo-panewkowego;

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 6 - trzpien cementowany

Trzpien stalowy, prosty, wysokopolerowany w ksztalcie podwéjnego klina bez kotnierza z centralizerem. Dostepny w
rozmiarach offestu 37,5 do 44mm (9 rozmiaréw trzpienia w tym dla pacjentéw z dysplazja). Dlugo$é dla offsetu 35,5 —
125mm, pozostate w dlugosci 150mm.

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 7 - trzpien krotki przynasadowy

Trzpien endoprotezy stawu biodrowego prosty, przynasadowy, proporcjonalny wykonany ze stopu tytanu, w czgsci
blizszej pokryty porowatym czystym tytanem i hydroksyapatytem. Trzpien musi posiadaé wzdhime rowki
antyrotacyjne. Dostepny w opcjach kata szyjkowo-trzonowego (127 i 132st) w 11 rozmiarach i dlugosciach 93-126mm
dla kazdego z katdw. Trzpien rosnie zaréwno w wymiarze bocznym jak i przysrodkowym; stozek trzpienia smuklejszy
wzgledem 12/14 dla zwigkszenia zakresu ruchu i zmniejszenia ryzyka konfliktu szyjkowo-panewkowego;

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 8 - Kosz rewizyjny

Kosz rewizyjny anatomiczny - tytanowy, prawy i lewy, rozmiary zewnetrzne 48-72mm (skok co 4mm ), przeznaczony
do fiksacji srubami i weementowania panewek polietylenowych

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraia zgody.

Pytanie 9 - Glowa matalowa

Glowy metalowe 28mm i 32mm w 5 dlugosciach szyjki, glowa 22,2mm w 3 dlugosciach szyjki, glowy 36mm i 40mm
w 4 dlugosciach szyjki; stozek zgodny z oferowanymi trzpieniami;

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iZ nie wyraza zgody.

Pytanie 10 - Glowa bipolarna

Czasza bipolarna w rozmiarach 41lmm -72mm. Do rozmiaru 56 skalowania co Imm.Dostosowana do glow
wewnetrznych 28mm (od rozmiaru 44), glowa wewnetrzna zatrzaskiwana dzieki wbudowanemu pierscieniowi
polietylenowemu, mocowane bez demontazu czaszy;

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iZ nie wyraza zgody.

Pytanie 11 - Glowa ceramiczna
Glowa ceramiczna w $rednicach 28-32-36mm w 3 dlugo$ciach szyjki; stozek zgodny z oferowanymi trzpieniami;
Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 12 - Wklad polietylenowy

Wktlad polietylenowy o zwigkszonej odpornosci oksydacyjnej i mechanicznej wzgledem polietylenéw standardowo
kroslinkowanych (wycieralno$¢ piecioletnia ponizej 5 mikrometdrw potwierdzona badaniami klinicznymi) bez
dodatkow organicznych; opcja symetryczna i asymetryczna z nawisem 10° dla zamawianych srednic glow;

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iZ nie wyraza zgody.

Pytanie 13 - Wklad ceramiczny

Wkiadki ceramiczne o srednicy wewnetrznej zaleznej od $rednicy panewki w rozmiarach D-H dla panewek od $rednicy
46mm do 64mm; Ceramika w metalowym kowadle o podniesionym brzegu dla zabezpieczenia brzegu ceramiki przed
naporem szyiki w skrajnym zakresie ruchu. Wklad dostosowany do artykulacji z glowa ceramiczna;

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.




Pytanie 14 - Panewka cementowana

Panewka cementowana, polietylenowa w $rednicach minimum 48-60mm, 2 markery radiologiczne, dystansery dla
zachowania optymalnej grubosci cementu; z kolnierzem presuaryzacyjnym (ograniczajacym wyciekanie cementu spod
panewki);

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 15 - Panewka bezcementowa

Panewka typu Press-Fit wykonana z tytanu; powierzchnia zewnetrzna sfery pokryta czystym tytanem i
hydroksyapatytem; wymiary zewnetrzne 40-72mm; Mozliwos¢ wyboru panewki pelnej lub z 5-cioma otworami
uzupelianymi wkretami fiksujagcymi. Na réwniku panewki poszerzenie zwigkszajace pierwotng stabilizacje w obrebie
pierscienia kostnego panewki;

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 16 - centralizer trzpienia
Centralizer wraz z oferowanym trzpieniem dedykowany jego rozmiarowi, pakowany wspdlnie z trzpieniem;
Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 17 - Ostrze pily
Jednorazowe ostrze do uzyczanego systemu napedowego;

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 18 - Cement kostny

Cement kostny o wysokiej gestosci, op 40g, z gentamycyna oraz cement kostny inskiej gestosci z erytromycyng i
kolistnyna, 40g

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 19 - system podawania i mieszania cementu

Mieszalniko- strzykawka cementu umozliwiajgca mieszanie do 120 g cementu kazdego rodzaju. Mieszalnik z
mozliwoscia mieszania r¢cznego lub z uzyciem napedu ze ztaczkg Hudson Modified Trinkle. Mieszalnik z mozliwoscig
podiaczenia dedykowanej pompy prézniowej. Konicowka do podawania cementu z mozliwoscig jej dowolnego
skracania. System wspolpracujacy z dedykowanymi nasadkami na dysze stuzace do sprezania cementu. Pistolet
wspotpracujacy z systemem posiadajacy 2 predkosci podawania cementu

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 20- dot. § 1A ust. 1 projektu umowy (pakiet 12, 13):

W zwiazku z koniecznoécig stworzenia depozytu przez Wykonawce realizujacego dostawe implantow, prosimy o
sprecyzowanie / dodanie do obecnego brzemienia § 1A, ponizszych zapisow uszczegodlowiajacych zasady realizacji
dostaw w ramach stworzonego depozytu:

1. Przekazanie depozytu odbedzie si¢ na podstawie, generowanego z systemu, dokumentu WZ. Osoba odpowiedzialng
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2. Wykonawca zachowuje prawo wilasnosci do pow1erzonych w depozyt implantow.

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

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

5. W trosce o nalezytg gospodarke materialowg Zamawiajacy bedzie zuzywal powierzone implanty poczawszy od
materiatu o najkrotszej dacie wazno$ci w ramach danego asortymentu.

6. Zamawiajacy moze wystapi¢ do Wykonawcy o wymiane materiatu na rownorzedny o dluzszej dacie wazno$ci
najpozniej na 9 miesigcy przed uplynieciem daty waznosci materiatu wytypowanego do wymiany.

7. W przypadku nie zgloszenia checi wymiany, Wykonawca wystawi fakture na materiaty, ktére przeterminowaty
si¢ w siedzibie Zamawiajacego.

8. Wykonawca ma prawo do kontroli depozytu i warunkéw, w ktorych sg materialy przechowywane.

9. Raz w roku kalendarzowym, Wykonawca przeprowadzi w siedzibie Zamawiajacego spis z natury materiatow
powierzonych w depozyt. Termin inwentaryzacji zostanie uzgodniony z Zamawiajacym na 2-3 tygodnie przed jej data.
10. Ewentualne braki lub uszkodzenia materialow stwierdzone w momencie rozliczenia depozytu upowazniaja
Wykonawce do wystawienia Zamawiajgcemu faktury na brakujace lub uszkodzone materialy.

11. Braki oraz uszkodzenia materiatéw stwierdzone podczas spisu z natury, o ktérym jest mowa w pkt. 10

upowazniaja Wykonawce do wystawienia Zamawiajacemu faktury. Faktura zostanie wystawiona w oparciu o formularz
spisowy, a Depozyt uzupelniony do stanu wyjsciowego.
Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz podtrzymuje zapisy siwz projektu umowy.



s

-~

P)

Dotyezy projektu umowy dla wszystkich Pakietow (z wylaczeniem 9 i 11)

Pytanie 21 -dot. § 2 ust. 5 projektu umowy (pakiet 12, 13)

Czy z uwagi na fakt, ze niektére z wymaganych zestawéw zawieraja w swym skladzie elementy wykonane z
materialow biokompozytowych, Zamawiajacy zgodzi si¢ na skrdcenie minimalnego terminu waznosci oferowanego
asortymentu z 24 do 16 miesigcy liczac od dnia dostawy?

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz wyraza zgode na skrécenie minimalnego terminu waznosci
oferowanego asortymentu, dla Pakietu 12 i 13, modyfikujac jednocze$nie ust. 5 w §2, ktéry otrzymuje nowe
brzmienie:

§”. Dostarczany asortyment musi posiada¢ minimalnie 24-miesieczny termin wazno$ci liczony od dnia dostawy
dla Pakietéw od 1 do 8 oraz 10 oraz 16- miesieczny termin wazno$ci liczony od dnia dostawy dla Pakietow 12 i 13
odpowiednio oryginalne opakowanie z nazwa badz logo wytworey, datg waznosci, numerem serii oraz inne dane
umozliwiajgce latwa identyfikacje wyrobu a takze ulotki lub etykietki zawierajgce niezbedne dane. siwz.”

Pytanie 22 - dot. § 4 ust. 3 projekt umowy (pakiet 12, 13)

Zwracamy sie z uprzejma prosba o zmiang ww. paragrafu tak by reklamowany towar byt przesylany, poczty kurierska,
na koszt Wykonawcy przez Zamawiajacego.

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 23 - Dotyczy Pakietu nr 11 pkt. A poz. 1-4

Czy Zamawiajacy dopusci w powyzszym zakresie substytut kosci w postaci macierzy komoérkowej na bazie beta-
trojfosforanu wapnia (100%). Bezbiatkowy, bezkolagenowy, nieorganiczny, osteokondukceyjny, biowchtanialny (12-24
m-ce), porowatos¢ 70%. W postaci granulek 2-4 ml, w opakowaniu 5ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml?

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 24 -Dotyczy Pakietu nr 11 pkt. A poz. 5-7

Czy Zamawiajgcy dopusci w powyzszym zakresie substytut kosci w postaci macierzy komoérkowej na bazie
hydroksyapatytu (70%) i beta-trojfosforanu  wapnia (30%). Bezbiatkowy, bezkolagenowy, nieorganiczny,
osteokondukeyjny, biowchtanialny (12-24 m-ce). Wspolezynnik porowatosci 70%, makroporowato$é 0.5 mm: 300-
600um, 1 mm: 600-1250pm, 2 mm: 1250-2500um, 4 mm: 2500 —~ 5000um, wytrzymato$¢ kompresyjna 10Mpa.
Materiat do wypemien i rekonstrukcji ubytkéw w tkance kostnej zbitej 1 ggbczastej, stosowany z autogennymi
przeszczepami kostnymi, koncentratem komorek macierzystych lub ptytek krwi. W postaci pateczek o $rednicy 10mm x
15mm oraz bloczkow o wymiarach 20x10x10mm lub 38x30x15mm lub 20x5x5mm?

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 25 - Dotyczy Pakietu nr 11 pkt. B poz. 8-9

Czy Zamawiajacy dopusci w powyzszym zakresie bezbialkowy, bezkolagenowy, nieorganiczny, osteokondukcyjny,
biowchlanialny substytut kosci w postaci zelowego implantu, ktérego podstawowym sktadnikiem sa mikrogranulki na
bazie fosforanu wapnia (TCP >95%), zawieszone w hydrozelowym no$niku, umieszczone w sterylnej, poliweglanowej
strzykawce jednorazowej typu “luer” (gotowy do aplikacji, bez koniecznosci lacznia skladnikéw) . Objeto$é 5ml i
10ml?

Odpowiedz na zapytanie: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Uwaga:

1. Niektore ze zmian zwigzane z pozytywnie udzielonymi odpowiedziami wprowadzono czcionka koloru czerwonego.
2. Udzielone odpowiedzi sa wiaZace dla wszystkich Wykonawcow.

Z powazaniem,
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ecialistycznego



