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Luban, 17.12.2020r.

Odpowiedzi Nr 1

Wykonawcy uczestniczacy w postepowaniu

dotyczy: Dostawy implantow ortopedycznych, wyroboéw medycznych do zabiegéw ortopedycznych
oraz wszczepow do osteosyntezy kostnej ZP/05/2020

Zamawiajacy, dziatajgc zgodnie z art.38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamodwien
publicznych (Dz.U.2019.1843 t.j. z dnia 2019.09.27 ze zm.), przekazuje tres¢ zapytan dotyczacych zapisow
specyfikacji istotnych warunkdéw zamdwienia wraz z wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wptynety
nastepujace zapytania:

Pytanie 1 do czescinr 1

Czy Zamawiajacy, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty (zgodnie z Art.7.1
rozdziatu 2 Ustawy z dnia 29.01.2004r Prawo zamdwien publicznych), dopusci poza parametrami SIWZ produkt
réwnowazny o cechach:

1. Trzpien, bezcementowy; wykonany ze stopu tytanu, dostepny w 11 rozmiarach (8-18) i 2 wersjach kata
CCD: STD 134st i lateralizowany 131st zwiekszajgcy offset o 5mm; offsety w zakresie 34,7-47,7 dla STD i 39,7-
52,7 dla Lat; Trzpien pokryty na calej dtugosci HA (Sr. 55mikrondw), w strefie kretarzowej poziome
ozebrowanie, w czesci dystalnej wertykalne - dla poprawy stabilnosci pierowtnej; Profil klina - w czesci
kretarzowej A/P o ksztatcie "V" z katem rozwarcia 8st; tuk przySrodkowy o promieniu 100mm stata dla kazdego
rozmiaru; szyjka zredukowana A/P dla zwiekszenia zakresu ruchu, stozek 12/14; przekrdj poprzeczny czesci
dystalnej trzpienia prostokatny, zaokraglony taperowany koniec dystalny;

Panewka sferyczna, bezcementowa, pokryta porowatym tytanem i warstwg hydroksyapatytu . Dostepna w
rozmiarach od 44 do 72 mm (skok co 2mm) , press-fit 1,7 mm . Mozliwos¢ implantacji wktadek
polietylenowych, ceramicznych jak i metalowych. Centralny techniczny otwdr panewki zaslepiany specjalng
wypustka wkladki (brak koniecznosci dodatkowych zaslepek i ufatwienie centralizacji wktadu podczas
implantacji ); .
Wkiladka panewkowe polietylenowe crosslinkowane, dostosowane do rosngcej gtowy 28-32-36mm. Srednica
gtowy 32 mozliwa do zastosowania w panewce od 50mm.

Glowy CoCr o Srednicach 28-32-36mm o stozku 12/14;

Glowy z ceramiki Biolox Delta zgodnie z SIWZ

Ostrze pily oscylacyjnej o szerokosci 25 i 19mm oraz grubosci 1,27mm

2. Trzpien krotki, przynasadowy, bezcementowy. Ksztalt czterostozkowy dla dobrej stabilnosci wypetnienia
okolicy kretarzowej oraz minimalizujgcy stress shielding. Profil boczny i przysrodkowy tukowaty co ufatwia
wprowadzanie i oszczedzenia tkanki kostnej okolicy kretarza wiekszego. Stata krzywizna na tuku Adamsa w
czesci blizszej przysrodkowej walcowaty ksztatt dla lepszej dystrybucji sit. Cze$¢ blizsza pokryta porowatym
tytanem o porowatosci 30%, w czesSci dalszej piaskowany. Dystalny koniec zaokraglony dla fatwiejszego
wprowadzenia, zredukowany przySrodkowo dla minimalizacji ryzyka konfliktu z koscig korowa i perforacji kosci.
Trzpien w dwdch katach CCD: standard 134 stopnie i lateralizowany 131 stopni (zmiana offsetu +5mm).
Panewka i wkiadki polietylenowe, glowy, ostrze pity oscylacyjnej jak w punkcie 1
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Wkiadki ceramiczne z ceramiki Bilox Delta dla gtow 32-36-40mm (gtowa 32 mozliwa do zastosowania w
panewce 44mm).

3. Trzpien krotki, szyjkowy, oszczedzajacy kos¢ udowa i kretarz wiekszy, pokryty w 3/4 porowatym tytanem i
HA; dostepny w 9 rozmiarach rosngcych co 3mm, offset zmienny co 1mm, szyjka co 0,5mm. Ksztatt stozka o
kacie rozwarcia 9stW przekroju owalny, zwezajacy sie dystalnie; szyjka o zredukowanej geometrii, stozek
12/14, kat CCD 135st; dystalnie zredukowana dtugos¢, polerowany; podtuzna bruzda na powierzchni przedniej i
tylnej dla zwiekszenia stabilnosci rotacyjnej; krzywizna przysrodkowa stata dla poprawy dopasowania do tuku
Adamsa;

Panewka i wkiladki polietylenowe, glowy, ostrze pily oscylacyjnej jak w punkcie 1;

Wkiadki ceramiczne jak w punkcie 2;

4. Wkiadki do artykulacji Dual Mobility zgodne z SIWZ dostepne dla panewek od 50mm;

Glowy typu Dual Mobility polietylenowe UHMWPE;

Panewka cementowana Dual Mobility ze stopu CoCr z réwnoleznikowymi i potudnikowymi bruzdami
zwiekszajgcymi powierzchnie kontaktu z cementem kostnym i stabilno$¢ rotacyjng i wertykalng panewki.
dostepna w rozmiarach w przedziale minimum 44-68.

Panewka bezcementowa Dual Mobility, pressfitowa, wykonana ze stopu CoCr, wewngtrz wysokopolerowana,
napylana plasma porowatego tytanu (150um) i HA (80um); dostepna w rozmiarach w przedziale minimum 44-
68. Wbudowany pressfit o wartosci od 1,2 do 1,7mm (wzrasta wraz z wielkoscig panewki).

Wkiadki panewkowe Dual Mobility z polietylenu UHMWPE 22,2 i 28mm.

5. Czasza bipolarna w Srednicach zewnetrznych 41-57mm skalowane co 1mm dla gtéw 28mm w 6
dtugosciach szyjki. Pozostate parametry zgodnie z SIWZ

6. System reduktorow stozka -wytaczony z oferty w niezalezny pakiet dla umozliwienia ztozenia oferty
konkurencyjnej

7. Kable stalowe (plecionka 7x7) z blokadg w dtugosci min. 500 mm

Bloker naprezonego kabla oraz bloker ze Srubg do mocowania w ptycie

Ptyty proste (od 135 mm do 283 mm) w 4 dtugosciach

Ptyty dtugie hakowe w trzech dtugosciach: uniwersalna od 125 - 135 mm, anatomiczne (lewa, prawa) w
d’fugoéciach: od 175-185 mm oraz od 250 mm-260;

8. Sruby panewkowe zgodnie z SIWZ

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2 do czesci nr 2

Czy Zamawiajgcy, celem zachowania zasad konkurendji i uzyskania najkorzystniejszej oferty (zgodnie z Art.7.1
rozdziatu 2 Ustawy z dnia 29.01.2004r Prawo zamoéwien publicznych), dopusci poza parametrami SIWZ produkt
rownowazny o cechach:

1. Catkowita proteza stawu kolanowego, kiykciowa, modularna, cementowana, 4-elementowa (udo,
piszczel, wkiadka, rzepka) z opcjg przedtuzek piszczelowych. El. Udowy anatomiczny (left, right) w 10
rozmiarach, CoCr, cementowany, przedni flange odchylony 5st. Element udowy w 3 wersjach CR i PS
standardowy, KR o asymetrycznych ktykciach. Mozliwos¢ srédoperacyjnego ustawienia rotacji zew i kata
koslawosci w przedziale 0-9st; resekcja dystalna ptynnie korygowana co 1mm; System tylnoreferencyjny; el.
Piszczelowy- tytanowy, w 10 rozmiarach, zawiera gnizdo zaslwpione fabrycznioe polietylenowym korkiem -
wymienne na przedtuzke piszczelowg w razie potrzeby (3 dhugosci:20-40-60mm, fi 15,5mm); Piszczel bez
zadanego tytopochylenia (regulowane wktadka i instrumentacyjnie); wktadki PE w 10 rozmiarach i mini 6
wysokosciach (10-11-12-14-16-20mm) fiksowane do ptyty piszczelowej; wkiadki w 3 opcjach: CR, PS i KR.
Tytopochylenie CR i PS- Ost, KR -3st; Wkiadki KR wklesto-wypukte, anatomiczne (left/right); Element Udowy PS
open box, rozmiar roénie ku przodowi; 3stopnie asymetryczny cam - zabezpiecza przed dyslokacjg; w gtebokim
zgieiu punkt kontaktu z wktadkg jest ponizej linii stawu - wiekszy jump distance i mniejsze sity Scianajgce na
ptyte piszczelowq; niewielkie wyciecie puszki PS na udzie - oszczedno$¢ kosci i mate ryzyko odtamania ktykcia w
matych rozmiarach; Opcja KR- Kinematic_retaining: 44 kombinacje udo vs piszczel/insert; Asymetria klykci i
wktadki PE ze statym GAP flex/ext - zapewnia fizjologiczne biomechanike stawu (slizg, rollin, rotacja) przy
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statym napeciu wiezadet pobocznych i redukcji napiecia czworogtowego uda. Element rzepkowy cementowany,
polietylenowy w 6 rozmiarach (26-41mm), zaopatrzony w 3 pegi fiksujace.

Ostrze pily oscylacyjnej o szerokosci 25 i 19mm oraz grubosci 1,27mm

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 3 do czesci nr 2

Czy Zamawiajacy zgodzi sie wytgczy w oddzielny pakiet pozycje 2 i 3 w celu umozliwienia ztozenia
konkurencyjnej oferty dla Oferentéw specjalizujgcych sie niezaleznie w systemach protezoplastyki (punkt 1)
oraz czynnikami wzrostu i kwasem hialuronowym (punkty 2 i 3). W innym wypadku ogranicza to potencjalnych
oferentow tylko do jednego dostawcy co narusza ustawe Prawo Zamoéwien Publicznych

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 4 do czesci nr 3

Czy Zamawiajacy, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty (zgodnie z Art.7.1
rozdziatu 2 Ustawy z dnia 29.01.2004r Prawo zamdwien publicznych), dopusci poza parametrami SIWZ produkt
réwnowazny o cechach:

1. Trzpien stalowy (stal chirurgiczna), cementowany, prosty, nie wymagajgcy centralizera; w minimum 11
rozmiarach (8-18); stozek 12/14, 2 opcje kata CCD: 131° i 134° (zmiana offsetu o 5mm); stosowany z korkiem
dokanatowym. Geometria zgodna z wersjg bezcementowg;

Panewka poleitylenowa ze znacznikiem rentgenowskim, $rednice 40-58mm dla gtéw 28 i 32mm

Glowa zgodne z SIWZ

Korek dokanatowy w 3 rozmiarach dla $rednic 8-12mm, 12-18mm, 18-22mm

Ostrze pily oscylacyjnej o szerokosci 25 i 19mm oraz grubosci 1,27mm

2. Trzpien prosty, bezcementowy, uniwersalny, ze stopu tytanu Ti6Al4V, taperowany w M/L i A/P ,w 1/3
blizszej pokryty porowatym tytanem i hydroksyapatytem, stozek 12/14; na czesci trzonowej wzdtuzne bruzdy
wertykalne dla lepszej stabilizacji rotacyjnej; zredukowana boczna powierzchnia przykretarzowa dla wiekszej
oszczednosci tkanki kostnej okotokretarzowej i tatwiejszego wprowadzania w dostepach matoinwazyjnych;
Koniec dystalny bocznie zaoblony ;dostepny w 2 opcjach kata CCD: standard 131° oraz lateralizowany 127,5°-
zwieksza offset o 5mm; kazda z opcji katowych w 13 rozmiarach;

Panewka typu press-fit "Trabecular” - tréjprzestrzenna , wykonana monolitycznie ze stopu tytanu Ti6Al4V .
Dostepna w rozmiarach 44-64 mm (skok co 2mm). Mozliwos¢ implantacji wkiadek polietylenowych,
ceramicznych jak i metalowych. Centralny techniczny otwor panewki zaslepiany specjalng wypustka wktadki
(brak koniecznosci dodatkowych zaslepek i utatwienie centralizacji wkladu podczas implantacji ). Press-fit 1
mm;

Panewka typu press-fit, bezcementowa, wykonana w technologii Trabecular Tytan- trojprzestrzenna. Panewka
wykonana monolitycznie (nieklejone elementy ) ze stopu tytanu Ti6Al4V w rozmiarach 44 - 76mm (co 2 mm).
Panewka o "podcietym" nieregularnym brzegu, z otworami na $ruby do dodatkowej stabilizacji. Dodatkowa
wkiadka korygujaca antewersje i inklinaje oraz potozenie centrum rotacji wykonany ze stopu tytanu Ti6AI4V, w
3 opcjach — neutral 0°, z okapem 10° i 20° oraz w kazdej z tych opcji dodatkowo z pogrubieniem dna +5 mm.
Wkiadki polietylenowe, glowy metalowe zgodnie z SIWZ

Glowy ceramiczne z cermiaki Bilox Delta w 3 dtugosciach szyjki

Ostrze pily oscylacyjnej o szerokosci 25 i 19mm oraz grubosci 1,27mm

3. Trzpien krotki, przynasadowy, bezcementowy. Ksztalt czterostozkowy dla dobrej stabilnosci wypetnienia
okolicy kretarzowej oraz minimalizujgcy stress shielding. Profil boczny i przysrodkowy tukowaty co ufatwia
wprowadzanie i oszczedzenia tkanki kostnej okolicy kretarza wiekszego. Stata krzywizna na tuku Adamsa w
czesci blizszej przysrodkowej walcowaty ksztatt dla lepszej dystybucji sit. Czes¢ blizsza pokryta porowatym
tytanem o porowatosci 30%, w czesSci dalszej piaskowany. Dystalny koniec zaokraglony dla fatwiejszego
wprowadzenia, zredukowany przySrodkowo dla minimalizacji ryzyka konfliktu z koscig korowg i perforacji kosci.
Trzpien w dwdch katach CCD: standard 134 stopnie i lateralizowany 131 stopni (zmiana offsetu +5mm). Offsety
w zakresie 34,1-53.2mm; 12 rozmiarow dla kazdego kata CCD. Konus 12/14;

Panewki jak w punkcie 2;
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Wkiadki panewkowe polietylenowe z polietylenu UHMWPE dla gtéw 28-32-36mm symetryczne i w 20°
nawisem;

Wkiadki panewkowe ceramiczne z ceramiki typu Biolox Delta dla gtéw o Srednicach 32-36-40mm i panewek
od 44mm;

Glowy metalowe 28-32-36mm w minimum 6 dtugosciach szyjki;

Glowy ceramiczne z cermiaki Bilox Delta w 3 dtugosciach szyjki

Ostrze pily oscylacyjnej o szerokosci 25 i 19mm oraz grubosci 1,27mm

4. Catkowita proteza stawu kolanowego, kilykciowa, modularna, cementowana, 4-elementowa (udo,
piszczel, wktadka, rzepka) z opcjg przedtuzek piszczelowych. El. Udowy anatomiczny (left, right) w 10
rozmiarach, CoCr, cementowany, przedni flange odchylony 5st. Element udowy w 3 wersjach CR i PS
standardowy, KR o asymetrycznych ktykciach. Mozliwo$¢ Srodoperacyjnego ustawienia rotacji zew i kata
koslawosci w przedziale 0-9st; resekcja dystalna ptynnie korygowana co 1mm; System tylnoreferencyjny; el.
Piszczelowy- tytanowy, w 10 rozmiarach, zawiera gnizdo zaslwpione fabrycznioe polietylenowym korkiem -
wymienne na przedtuzke piszczelowg w razie potrzeby (3 dtugosci:20-40-60mm, fi 15,5mm); Piszczel bez
zadanego tytopochylenia (regulowane wkiadka i instrumentacyjnie); wkiadki PE w 10 rozmiarach i mini 6
wysokosciach (10-11-12-14-16-20mm) fiksowane do ptyty piszczelowej; wkladki w 3 opcjach: CR, PS i KR.
Tytopochylenie CR i PS- Ost, KR -3st; Wktadki KR wklesto-wypukte, anatomiczne (left/right); Element Udowy PS
open box, rozmiar rosnie ku przodowi; 3stopnie asymetryczny cam - zabezpiecza przed dyslokacjg; w gtebokim
zgieiu punkt kontaktu z wktadkg jest ponizej linii stawu - wiekszy jump distance i mniejsze sity $cianajace na
ptyte piszczelowg; niewielkie wyciecie puszki PS na udzie - oszczednos¢ kosci i mate ryzyko odtamania ktykcia w
matych rozmiarach; Opcja KR- Kinematic_retaining: 44 kombinacje udo vs piszczel/insert; Asymetria kiykci i
wkitadki PE ze statym GAP flex/ext - zapewnia fizjologiczne biomechanike stawu (slizg, rollin, rotacja) przy
statym napeciu wiezadet pobocznych i redukcji napiecia czworogtowego uda. Element rzepkowy cementowany,
polietylenowy w 6 rozmiarach (26-41mm), zaopatrzony w 3 pegi fiksujace.

5. Cement kostny z gentamycyna 40g i 2x40g;

Mieszalnik prozniowy podwdjny

6. Zestaw typu Pulse Lavage zgodny z SIWZ

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 5 do czesci nr 4

Czy Zamawiajacy, celem zachowania zasad konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty (zgodnie z Art.7.1
rozdziatu 2 Ustawy z dnia 29.01.2004r Prawo zamdwien publicznych), dopusci poza parametrami SIWZ produkt
rownowazny o cechach:

1. Trzpien rewizyjny, wg filozofii wagnerowskiej o dystalnej fikascji, wykonany ze stopu tytanu, czes¢ stozka
faczacego z elementem blizszym o nachyleniu 4* (umdzliwiajgc zmiane kata CCD przy ustawieniu w
ptaszczyznie strzatkowej) lub offset (przy ante/retrowersji); w ksztalcie stozkowym, prostym (kat rozwarcia
stozka 2st) mocowany press-fitowo w czesci diaphysialnej kanatu kosci udowej w dtugosciach 140 i 200mm, fi
14-24mm skalowane co 1mm ; powierzchnia zew pokryta porowatym tytanem. Cze$¢ proksymalna wykonana
ze stopu tytanowego pokryta porowatg oktadzing tytanowa i napylona hydroksyapatytem, szyjka polerowana; w
7 dtugosciach 50-110mm ze zmiennym off-setem. Cze$¢ proksymalna tgczona z czesScig dystalng za pomoca
Sruby. CCD 131 i 135st . Maksymapny zakres kompletu od 190 do 310mm;

2. Panewka rewizyjna bezcementowa typu press-fit, wykonana w technologii Trabecular Tytan-
trojprzestrzenna. Panewka wykonana monolitycznie (nieklejone elementy ) ze stopu tytanu Ti6Al4V w
rozmiarach 44 - 76mm (co 2 mm). Panewka o "podcietym" nieregularnym brzegu, z otworami na $ruby do
dodatkowej stabilizacji. Posiadaja uniwersalny mechanizm mocowania wktadki umozliwajacy dowolne rotacyjne
umiejscowienie wkfadek asymetrycznych dla zapewnienia maksymalnego pokrycia gtowy. Centralny otwor
panewki zaslepiany specjalng wypustkg wkiadki (brak koniecznosci dodatkowych zaslepek i utatwienie
centralizacji wkfadu podczas implantacji. Dodatkowa wkfadka korygujaca antewersje i inklinaje oraz potozenie
centrum rotacji wykonany ze stopu tytanu Ti6AI4V, w 3 opcjach — neutral 0°, z okapem 10° i 20° oraz w kazdej
z tych opcji dodatkowo z pogrubieniem dna +5 mm; wkiadki polietylenowe symetryczne lub z nadbudowa
antyluksacyjng 20° dla gtéw 28-32-36mm; Modut rewizyjny panewkowy wykonany w technologii Trabecular
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Tytan- trojprzestrzenny, wykonany monolityczny (nieklejone elementy ) ze stopu tytanu Ti6AI4V w rozmiarach
50 - 62mm (co 4 mm) oraz wysokosciach 12 i 18mm. Modut mocowany z panewkg za pomocg Srub - bez uzycia
cementu.

3. Panewka rewizyjna bezcementowa typu press-fit, wykonana w technologii Trabecular Tytan-
trojprzestrzenna. Panewka wykonana monolitycznie z czystego tytanu w rozmiarach 50 - 66mm (co 4 mm).
Panewka o "podcietym" nieregularnym brzegu, z trzema ptytami 2 i 3-otworowymi oraz haczykiem wykonanymi
z czystego tytanu celem zwiekszenia elastycznosci. Posiadaja uniwersalny mechanizm mocowania wktadki
umozliwajacy dowolne rotacyjne umiejscowienie wkitadek asymetrycznych dla zapewnienia maksymalnego
pokrycia gtowy. Mozliwos¢ implantacji wktadek polietylenowych, Dual Mobility oraz ceramicznych.

4. Endoproteza rewizyjna stawu kolanowego. System musi dawa¢ mozliwos¢ zastosowania podktadek
pod ptyte piszczelowg , bloczkdw uzupetniajgcych ubytki kostne do elementu udowego - dystalne i przednie.
Trzpienie tytanowe implantowane bez uzycia cementu .System wyposazony w mimosrody (offsety)
umozliwiajgce przesuniecie osi trzpienia wzgledem komponentu udowego w 6 kombinacjach oraz komponentu
piszczelowego w 6 kombinacjach. Wktadka piszczelowa dodatkowo stabilizowana za pomoca trzpienia.

-cze$¢ udowa (lewa , prawa ) w 5 rozmiarach dla kazdej strony wykonana ze stopu chromo-kobaltowego

-czesC piszczelowa w 5 rozmiarach wykonana ze stopu tytanu

-podkfadka do elementu udowego wykonana ze stopu tytanu 7 i 12mm.

-wkiadka polietylenowa o réznych grubosciach od 10mm do 20mm

-bloczki do elementu udowego wykonane ze stopu tytanu 5 i 10mm. ( w wersji dystalnej i przedniej )

-trzpien tytanowy bezcementowy 14-24mm

-trzpienie cementowane udowe (90 i 150mm.) i piszczelowe (60 i 90mm.)wykonane ze stopu tytanu -mimosrod
wykonany ze stopu tytanu - 12 rozmiarow

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

PREZES ZARZADU
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