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Strona internetowa prowadzonego postepowania

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w  trybie przetargu
nieograniczonego, na zadanie pod nazwa: ,DOSTAWA IMPLANTOW ORTOPEDYCZNYCH ORAZ
STABILIZATOROW ZEWNETRZNYCH?” nr referencyjny postgpowania: SZP/APT-MI1/30/2024.

\ WYJASNIENIE TRESCI SWZ NR 2

W zwiazku z zapytaniem dotyczacym tresci Specyfikacji Warunkow Zamowienia zlozonym przez
Wykonawce, Zamawiajacy tj.: Ortopedyczno-Rehabilitacyjny Szpital Kliniczny im. Wiktora Degi
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy
z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (tj. Dz. U. 2023 poz. 1605 ze zm.) udziela wyjasnien
na zadane pytania.

Pytanie nr 1

Dotyczy pakietow 1, 2 1 3 - §3 ust. 4 wzoru umowy

Czy Zamawiajacy odstapi od zaoferowania pojemnikow/konteneréw sterylizacyjnych zgodnych z normg PN-
EN 868-8 - wyposazone w filtry zaworowe lub filtry przeznaczone na minimum 5 tysiecy cykli
sterylizacyjnych? Oferowane przez Wykonawce narzedzia dostarczane sa w specjalnych, dedykowanych przez
producenta kontenerach z miejscem na narzedzia — miejsca te sa oznaczone graficznie na tacy kontenera
ulatwiajac instrumentariuszce utozenie zestawu po zabiegu. Ponadto kontenery Wykonawcy w pelni nadaja si¢
do mycia, dezynfekcji i sterylizacji.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 2

Dotyczy zalacznik nr 1 formularz asortymentowo- cenowy - Warunki realizacji zaméwienia
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Cze$ci 2 uzyczenie 1 kompletu instrumentarium w siedzibie
Zamawiajacego przez caly okres obowigzywania umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 3

Dotyczy zalacznik nr 1 formularz asortymentowo- cenowy
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Cze$ci 3 uzyczenie 1 zestawu narzedzi oraz 1 zestawu napedéw w

siedzibie Zamawiajacego przez caly okres obowigzywania umowy?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.
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Pytanie nr 4

Dotyczy zalacznik nr 1 formularz asortymentowo- cenowy

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Czesci 1 pozycja 1 produkt o nastepujacych parametrach:

Sruba interferencyjna biokompozytowa do rekonstrukcji wigzadla przedniego ACL i tylnego PCL. Implant
zbudowany w 30 % z dwufazowego fosforanu wapnia (BCP) i w 70% z PLDLA. Sruba o konikalnym
ksztatcie, posiada migkki gwint o duzym skoku na catej dlugosci utatwiajacy wprowadzanie. Proces
potaczenia dwoch materiatdw wzmacnia parametry implantu a mikro pory oraz otwory wzdtuz osi implantu
utatwia przebudowe i przerost koscig. Udowodniona min. 98% przebudowa w kos¢. W celu tatwiejszego i
precyzyjniejszego wprowadzania gniazdo S$ruby stozkowe szescioramienne. Implant w wersji sterylnej
pakowany pojedynczo. Wymiary: Diugo§¢ 20 mm o S$rednicach 6-10 mm (skok co 1 mm), wyposazone w
ostonke utatwiajacg wprowadzenie w kanat. Dtugo$¢ 30 mm o $rednicach 7-12 mm (skok co 1 mm).

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 5

Dotyczy zalacznik nr 1 formularz asortymentowo- cenowy

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Czgsci 2 pozycja 1 produkty o ponizszych parametrach, w
nastepujacych konfiguracjach:

Migkka kotwica do stabilizacji obrgbka o $rednicy 1,6 mm i dtugosci 19 mm, przetadowana pojedyncza
supermocng nicg ortopedyczng w rozmiarze #2. Kotwica sterylna zatadowana na jednorazowy podajnik.
Migkka kotwica do stabilizacji obrgbka o $rednicy 1,7 mm i dlugosci 19 mm, przetadowana dwiema
supermocnymi niémi ortopedycznymi w rozmiarze #2. Kotwica sterylna zatadowana na jednorazowy
podajnik.

Migkka kotwica do stabilizacji obrgbka o $rednicy 1,6 mm i dtugosci 19 mm, przetadowana pojedyncza
supermocng nicig ortopedyczng w postaci tasmy o szerokosci 1,3 mm. Kotwica sterylna zaladowana na
jednorazowy podajnik.

Migkka kotwica do stabilizacji obrabka o $rednicy 1,7 mm i dlugosci 19 mm, przetadowana dwiema
supermocnymi ni¢mi ortopedycznymi w postaci taSm o szerokosci 1,3 mm kazda. Kotwica sterylna
zatadowana na jednorazowy podajnik.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 6

Dotyczy zalacznik nr 1 formularz asortymentowo- cenowy

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Czgsci 2 pozycja 2 produkty o ponizszych parametrach, w
nastepujacych konfiguracjach:

Implant weztowy wykonany z nici w ksztalcie rurki o $rednicy 2,6mm. Implant zatozony na jednorazowy
podajnik. Implant dostepny w wersji przeladowanej dwoma ultramocnymi ni¢mi przesuwnymi.

Implant weztowy wykonany z nici w ksztatcie rurki o $rednicy 2,6mm, o szerokosci 1,3 mm. Implant zatoZzony
na jednorazowy podajnik. Kotwica w wersji przeladowanej dwoma tasmami przesuwnymi. Kotwica wykonana
z poliestru oplecionego UHMWPE - polietylenem o ultra wysokiej masie czasteczkowej

Implant weztowy wykonany z nici w ksztatcie rurki o $rednicy 2,6mm, o szerokosci 1,3 mm. Implant zatoZzony
na jednorazowy podajnik skonstruowany w systemie self-punch umozliwiajacy implantacj¢ kotwicy bez
wczesniejszego nawiercania, badz ubijania ko$ci celem utworzenia lozy. Kotwica w wersji przetadowane;j
dwoma tasmami przesuwnymi. Kotwica wykonana z poliestru oplecionego UHMWPE - polietylenem o
ultra wysokiej masie czasteczkowe;.
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Implant we¢ztlowy wykonany z nici w ksztalcie rurki o $rednicy 2,6mm. Implant zaloZzony na jednorazowy
podajnik. Kotwica w wersji przetadowanej trzema ta§mami przesuwnymi. Kotwica wykonana z poliestru
oplecionego UHMWPE - polietylenem o ultra wysokiej masie czasteczkowej

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 7

Dotyczy zalgcznik nr 1 formularz asortymentowo- cenowy
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Czesci 2 pozycja 3 produkt o nastepujacych parametrach:
Migkka kotwica na jednorazowym podajniku 1,35mm, wzmocniony szew w rozmiarze #1 zakonczony igtami,

kotwica dostgpna w wersji z tamga 1,3mm i podwdjng tasmag 0,9mm

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 8

Dotyczy zalacznik nr 1 formularz asortymentowo- cenowy

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Czescei 2 pozycja 4 produkt o nastgpujacych parametrach:

Kaniula typu Twist-In przeznaczona w szczegdlnosci do zabiegow artroskopii stawu barkowego do
rekonstrukcji stozka rotatoréw lub szycia obrgbka panewki stawu barkowego. Dostgpnos¢ w rozmiarach:

- 0 $rednicy 8,25 mm i dtugosci 70 mm

- 0 $rednicy 8,25 mm i dtugosci 90 mm

- 0 $rednicy 6 mm i dlugosci 70 mm

- 0 $rednicy 6 mm i dtugosci 90 mm

- 0 $rednicy 7 mm i dlugosci 70 mm

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 9

Dotyczy zalacznik nr 1 formularz asortymentowo- cenowy
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Czesci 3 pozycja 1 produkt o nastepujacych parametrach:

System do rekonstrukcji wiezadta krzyzowego przedniego i tylnego oparty mocowaniu korowkowym. Ptytka z
2 otworami wykonana ze stopu tytanu o ksztalcie prostokata z zaokraglonymi bokami o dlugosci 12mm
szerokosci 3,5mm na stale polaczona z petla z nici plecionej niewchtanianej #2 wykonanej z rdzenia z
poliestru oplecionego UHMWPE - polietylenem o ultra wysokiej masie czasteczkowej. Petla samozaciskowa z
4 mechanizmami blokujacymi o dlugosci 60mm umozliwiajaca zawieszenie przeszczepu w kanale udowym
badz piszczelowym. Petla do podciagniecia przeszczepu z mozliwoScig zmniejszania swojej dtugosci do
14mm za pomocg wolnych koncoéw nici wychodzacych z gornej czgéci implantu. Zmniejszenie dtugosci petli
powoduje wciagnigcie przeszczepu do kanatu kostnego. Dociaganie petli od strony zewngtrznej stawu. Plytka
implantu dodatkowo zaopatrzona w nici #5 w kolorze niebieskim do przeciggnigcia implantu na zewngtrzng
korowke. Implant w wersji sterylnej zapakowany pojedynczo.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie nr 10

Dotyczy zalacznik nr 1 formularz asortymentowo- cenowy

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Czesci 3 pozycja 2 produkt o nastgpujacych parametrach:
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Podktadka rewizyjna, tytanowa podkladka o rozmiarach 5 mm x 20 mm. Z jednej strony posiada wcigcie
umozliwiajace natozenie jej na implant udowy.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie nr 11

Dotyczy zalacznik nr 1 formularz asortymentowo- cenowy

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Czesci 3 pozycja 3 produkt o nastgpujacych parametrach:

Sruba interferencyjna biokompozytowa do rekonstrukcji wiczadta przedniego ACL i tylnego PCL. Implant
zbudowany w 30 % z dwufazowego fosforanu wapnia (BCP) i w 70% z PLDLA. Sruba o konikalnym
ksztalcie, posiada migkki gwint o duzym skoku na cafej dilugosci utatwiajacy wprowadzanie. Proces
potaczenia dwoch materiatdw wzmacnia parametry implantu a mikro pory oraz otwory wzdtuz osi implantu
utatwia przebudowe i przerost koscig. Udowodniona min. 98% przebudowa w kos¢. W celu tatwiejszego i
precyzyjniejszego wprowadzania gniazdo S$ruby stozkowe szescioramienne. Implant w wersji sterylnej
pakowany pojedynczo. Wymiary: Dhugos¢ 20 mm o $rednicach 6-10 mm (skok co 1 mm), wyposazone w
ostonke utatwiajacg wprowadzenie w kanat. Dtugo$¢ 30 mm o $rednicach 7-12 mm (skok co 1 mm).

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie nr 12

Dotyczy zalacznik nr 1 formularz asortymentowo- cenowy

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Czesei 3 pozycja 4 produkt o nastgpujacych parametrach:

System do rekonstrukcji wigzadta krzyzowego przedniego i tylnego oparty mocowaniu korowkowym. Petla do
podciagania przeszczepu (bez guzika) wykonana z nici plecionej niewchtanianej #2 wykonanej z rdzenia z
poliestru oplecionego UHMWPE - polietylenem o ultra wysokiej masie czgsteczkowej. Petla samozaciskowa z
4 mechanizmami blokujacymi o dlugosci 18cm umozliwiajaca zawieszenie przeszczepu w kanale
piszczelowym. Petlg do podciagnigcia przeszczepu z mozliwoscia zmniejszania swojej dlugosei do 14 mm za
pomoca wolnych koncow nici wychodzacych z implantu. Zmniejszenie dlugosci petli powoduje wciagniecie
przeszczepu do kanahu kostnego. Dociaganie petli od strony zewngtrznej stawu. Implant dostepny w wersji
ztozonej oraz otwartej do srédoperacyjnego ztozenia.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie nr 13

Dotyczy zalacznik nr 1 formularz asortymentowo- cenowy

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Czegéci 3 pozycja 5 produkt o nastgpujacych parametrach:

Guzik do mocowania piszczelowego wypukly w ksztalcie kapelusza tytanowy w czterech rozmiarach §rednicy
zewnetrznej 11mm, 14mm, 17mm i 20mm oraz odpowiednio w $rednicach wewnetrznych 4 mm, 7 mm i 9
mm. Guziki z dwoma otworami z nacigciem podluznym umozliwiajagcym zatozenie petli oraz w $rednicy
zewnetrznej 11mm, 14mm, 17mm i 20 mm dodatkowo z jednym lub dwoma otworami na przeprowadzenie
nici/tasmy. Implant w wersji sterylnej zapakowany pojedynczo.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie nr 14

Dotyczy zalacznik nr 1 formularz asortymentowo- cenowy

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny w Czgsci 3 pozycja 6 produkty o ponizszych parametrach, w
nastepujacych konfiguracjach:
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Drut wiercacy z miarkg co 5 mm, o S$rednicy 2,4 mm, zakonczony ostrym grotem wiercacym pod plytke
udowa. Dostepny z otwartym koncem lub zamknietym oczkiem do przeciagania nitek. Srednica kanahu - 4
mm. Sterylny

Drut wiercacy z miarka co 5 mm, o $rednicy 2,4 mm, zakonczony ostrym grotem wiercacym pod ptytke
udowa. Dostepny z otwartym koncem lub zamknigtym oczkiem do przeciagania nitek. Srednica kanatu - 4
mm. Sterylny

Drut wiercacy z oczkiem do przeciagania nitek, o §rednicy 2.4 mm i dtugosci 435 mm. Pakowany pojedynczo,

sterylny
Drut wiercacy piszczelowy o srednicy 2,4 mm i dtugosci 311 mm. Pakowany pojedynczo, sterylny

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie nr 15

Dotyczy §2 ust. 4 wzoru umowy — pakiety 1,213

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy oczekuje kodu UDI na opakowaniu zgodnie z wymaganiami MDR 1
uwzglednia okres przejsciowy dla produktow klasy I, Ila i IIb.

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje zgodnie z obowigzujacymi przepisami, tym samym potwierdza powyzsze

Pytanie nr 16

Dotyczy §4 ust. 1 wzoru umowy — pakiety 1,213

Czy Zamawiajagcy w zamian za protokot przekazania dopusci mozliwos¢ przedlozenia dokumentu WZ
zawierajgcego numery katalogowe, numery seryjne oraz nazwe¢ produktu jako potwierdzenie utworzenia
depozytu?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie nr 17

Dotyczy §4 ust. 6 wzoru umowy — pakiety 1,2i 3
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na termin uzupetnienia banku implantéw wynoszacy 2 dni robocze?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie nr 18

Dotyczy §6 ust. 7 wzoru umowy — pakiety 1,2i 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisu umownego w nastepujacy sposob: ,, W przypadku
niewykorzystania przez Zamawiajgcego, w terminie wskazanym w § 10 ust. 1 umowy, catoSci wartosci
wynagrodzenia umownego okres obowigzywania umowy moze ulec jednokrotnie przedtuzeniu, lecz nie diuzej
niz o 6 miesiecy.”

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie nr 19

Dotyczy §8 ust. S wzoru umowy — pakiety 1,2i 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmnigjszenie kary umownej do 50 zt za kazdy dzien zwloki,
z uwagi na to, ze kara w wysokosci 200 zt jest razaco wysoka?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody, podtrzymuje zapisy SWZ
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Pytanie nr 20

Dotyczy CZESCI nr 2 pozycja nr 2

Czy zamawiajacy dopusci migkkg kotwice o srednicy 2.3 mm? Im mniejsza Srednica kotwicy dedykowanej do
naprawy stozka rotatorow tym wigksza korzy$¢ dla pacjenta poniewaz jest mniejsza ingerencja w kos¢.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyzsze.

Niniejszy dokument stanowi integralna czes¢ SWZ i jest wiazacy dla wszystkich Wykonawcow
ubiegajacych sie o udzielenie niniejszego zamdéwienia publicznego

Przemystaw Daroszewski
Dyrektor Szpitala

dokument podpisany elektronicznie

Opracowata: Monika Pietrzyk
Sporzadzono w 1 egzemplarzu
1 egz. strona internetowa prowadzonego postepowania /aa
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