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Dotyczy: Dostawa endoprotez oraz innych implantow.
Znak postepowania A.1.271.1/21.

| PYTANIA I ODPOWIEDZI

Dzialajac zgodnie z trescig art. 284 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. z 2019 1. poz. 2019 ze zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, Zamawiajacy informuje, ze w przedmiotowym
postepowaniu  wplyngty pytania od Wykonawcow. Tre$¢ pytan w oryginalnym brzmieniu wraz
z odpowiedziami udzielonymi przez Zamawiajacego znajduje si¢ ponize;j.

ZESTAW 1

Pytanie:

Pytanie 1

Dotyczy pakietu nr 1, zadanie 1

Czy Zamawiajacy, celem zachowania zasad uczciwej konkurencji i uzyskania najkorzystniejszej oferty,
dopusci produkt rOwnowazny:

Glowa: Glowa ZrNb - dla pacjentow uczulonych na CoCr - o $rednicach 28mm, 32mm i 36mm w co
najmniej 5 rozmiarach dtugosci szyjki.

Pytanie:

Zamawiajacy dopuszcza.

ZESTAW 11

Pytanie:

Pytanie 1, dot. Rozdzialu S pkt. 6.1 ppkt. h),i),j) SWZ:

Czy Zamawiajacy uzna za spelniony warunek posiadania zdolnosci technicznej lub zawodowej gdy
Wykonawca sktadajac ofertg w ramach pakietu nr 8, 9, 10 przedstawi wykaz dostaw potwierdzajacy nalezyte
wykonanie umowy na: ,,dostawy implantow” o wartosci 1 646 027,49 zt brutto ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy opublikuje odpowiedz na stronie internetowej prowadzonego postgpowania - po publikacji
ogtoszenia w TED (zgodnie z art. 137 ust. 4 1 5 ustawy Pzp).

Pytanie:

Pytanie 2, dot. wzoru umowy § 8, ust. 1, pkt. 1), 2), 3) — Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na naliczanie kar
umownych od wartosci niezrealizowanej dostawy, a nie od warto$ci catej umowy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmian¢ umowy.

Pytanie:

Pytanie 3, dot. wzoru umowy § 4, ust. 4 — Prosimy o potwierdzenie, Ze ,,dostarczanie przedmiotu umowy
w kontenerach” dotyczy jedynie pakietow, w ktorych Zamawiajacy wymaga ,,instrumentarium na zadanie
z kompletem implantow” - np. pakiet 9. Prosimy o doprecyzowanie umowy w w/w zakresie.

Odpowiedz:

Kontenery wymagane sa w pakietach wskazanych w Opisie Przedmiotu Zamoéwienia. Zamawiajacy nie
zmienia zapisOw wzoru umowy.

Pytanie:

Pytanie 4, dot. wzoru umowy § 6, ust. 1 — W zwiazku z obszernych charakterem dokumentow
dopuszczajacych do obrotu — prosimy o odstgpienie od konieczno$ci przedtozenia kompletu dokumentéw
dopuszczajacych jako zalacznik do umowy. Wykonawca w zamian za komplet dokumentow przedtozy
Zamawiajacemu o$wiadczenie o posiadaniu w/w dokumentow, ze zobowiazaniem dostarczenia dokumentow
dopuszczajacych na kazde wezwanie Zamawiajacego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ przedtozenia kompletu dokumentéw dopuszczajacych do obrotu
w formie elektronicznej na elektronicznym nosniku danych (ptyta CD, ptyta DVD, nos$nik USB lub dysk
przeno$ny USB).
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Zamawiajacy dokonuje modyfikacji Specyfikacji w zakresie § 6, ust. 1 wzoru umowy, ktéry przyjmuje
brzmienie:

»Wykonawca o$wiadcza, ze produkty medyczne, o ktorych mowa w § 2 posiadaja $wiadectwo dopuszczenia
do obrotu, jak réwniez inne zezwolenia na dopuszczenie do uzytku i stosowania zgodnie z obowiazujacymi
przepisami. Wykonawca zobowigzany jest do przedstawienia wymaganych prawem atestow/uzgodnien
$wiadczacych o dopuszczeniu do uzytkowania w jednostkach stuzby zdrowia jako zalacznika do umowy
w formie papierowej lub elektronicznej (np.CD, DVD, USB).”

ZESTAW 111

Pytanie:

Pakiet 13, Zadanie 1 i 2. Stabilizacja kregostupa ledZzwiowego PLIF i TLIF

1. Czy Zamawiajacy w Zadaniu nr 1 wyrazi zgod¢ na zaoferowanie klatek PLIF 3D w dtugosciach 20-
30mm?

Odpowiedz:

Zamawiajac dopuszcza.

Pytanie:

2. Czy Zamawiajacy w Zadaniu nr 2 wyrazi zgode na zaoferowanie klatek TLIF 3D w dtugo$ciach 26-
35mm?

Odpowiedz:

Zamawiajac dopuszcza.

Pytanie:
Zapytania do w/w postgpowania, dot. zapisow SWZ wzoru umowy:

1. Czy Zamawiajacy zmieni termin okreslony w:

a. §4 ust. 5 umowy oraz w pkt. 18 SWZ oraz w formularzu ofertowym z ,,.. godzin” na ,,dni robocze”,

b. §4 ust. 8 z ,,24 godzin” na ,,2 dni robocze”?

Z uwagi na odleglto$¢ pomigdzy siedzibg Wykonawcy a Zamawiajacego termin dostawy wyznaczony
w godzinach jest dla Wykonawcy niekorzystny, poniewaz w sytuacji gdy zgloszenie wptynie w piatek pod
koniec dnia pracy Wykonawca nie bedzie w stanie zrealizowac zgloszenia na czas.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie:

2. Czy Zamawiajacy zmieni wysokos¢ kary w § 8 ust. 1 pkt 3) z20% na 10%?
Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

ZESTAW IV

Pytanie:

1. Dot. zalacznika nr 6 do SWZ, tj. Opisu przedmiotu zamoéwienia, Pakiet 4: Endoprotezy potowicze stawu
kolanowego: 50 sztuk

Zwracamy si¢ z pytaniem, czy Zamawiajacy w pakiecie 4 dopusci zaoferowanie Endoprotezy polowicze
stawu kolanowego zgodnie z ponizszym opisem:

Czes¢ udowa uniwersalna, wykonana ze stopu CoCrMo, dostgpna w co najmniej 4 rozmiarach, z systemem
antyrotacyjnym.

Taca piszczelowa metalowa asymetryczna, typu MB dostepna w minimum 5 rozmiarach.

Wkiadka polietylenowa w minimum 3 grubosciach do kazdego rozmiaru.

Wymagania dodatkowe Zamawiajacego bez zmian.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

ZESTAW YV

Pytanie:

Endoproteza stawu ramienno-topatkowego 8 szt.
Pytanie brzmi:
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Czy zamawiajacy dopusci do przetargu ofert¢ protezy stawu ramienno-topatkowego, skladajaca si¢ z
elementow jak w tabeli ponizej, proteza nie wymagajgca zastosowania lacznika, mozliwej do implantacji
zarowno jako proteza urazowa oraz pierwotna, mozliwej do implantacji w wariantach: potowicza,
anatomiczna z panewka cementowang lub bezcementowsg, odwrocona?

Trzpien ramienny- korundowany w gornej czgsci, wykonany z tytanu, kat szyjkowotrzonowy

135°, mozliwos$¢ zastosowania z cementem lub bez cementu, cztery

$rednice i cztery dlugosci trzpienia. W trzpieniu 3 otwory stuzace do przyszycia

tkanek.

Panewka cementowa w rozmiarach od 44 do 48 mm, z czterema bolcami, wykonana

z polietylenu o bardzo wysokiej ggstosci, odpornego na $cieranie. Najdhuzszy bolec

ze znacznikiem rtg.

Panewka bezcementowa, tytanowa w rozmiarach - od 44 do 48 mm, pokryta

hydroksyapatytem, z otworami do $rub gabczastych o $rednicy 5,5 mm lub korowych

o $rednicy 4,5 mm. Panewka stanowi podstawe zardwno dla protezy anatomicznej jak

i odwroconej. Mozliwo$¢ zastosowania panewki rewizyjnej z centralnie polozonym

bolcem zapewniajagcym dodatkows stabilizacje

Insert polietylenowy w rozmiarach kompatybilnych do panewki bezcementowej

44,46,48

Glowka ramienna- wykonana z inoxu, symetryczna o $rednicach od 40 do 54 , w

roéznych wysokoS$ciach i niesymetryczna o $rednicach od 44 do 50 , w réznych

wysokosciach.

GLENOSFERA o rozmiarze 36 i 39- mocowana do panewki bezcementowej za

pomoca Sruby.

Insert ramienny METAL BACK: @ 36 i © 39 mm.- wysoko$¢ 00; 05 i 10- wykonany z

polietylenu o ultrawysokiej masie czasteczkowej +metalowa podktadka, wbijany do

trzpienia.

SRUBY W OPAKOWANIACH STERYLNYC
Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

ZESTAW VI

Pytanie:

1. Czy w CZESCI (PAKIECIE) NR 13 STABILIZACJA KREGOSELUPA LEDZWIOWEGO PLIF I
TLIF W Zadaniu | KLATKA MIEDZYTRZONOWA LEDZWIOWA TYTANOWA, TYPU PLIF 3D - 20
KOMPLETOW

Zamawiajacy dopuszcza:

Implanty wsuwane, dostosowane do implantacji z dostgpu tylnego PLIF na poziomie L1-S1 kregostupa. Dla
najkorzystniejszego dopasowania do przestrzeni miedzytrzonowej i utozenia na blaszkach granicznych
trzonow, implanty w konfiguracji:

. ptaskiej o skosie 0° w wysokosci od 8 do 16 mm, stopniowanej co 1 mm i wariantowej dtugosci: 22,
25, 28, 32, 34, 36 mm;

* katowej o skosie 5° w wysokosci od 9 do 14 mm, stopniowanej co 1 mm i wariantowej dlugosci 25
128mm;

* katowej o skosie 10° w zakresie wysokosci od 11 do 15 mm, co 1 mm w rozmiarach dtugosci 28 1 32mm;

* katowej o skosie 15° w zakresie wysokos$ci od 12 do 16 mm, co 1 mm w rozmiarach dtugosci 28 1 32mm.
Implanty na powierzchniach no$nych wyposazone w profilowane zg¢by ulatwiajace wprowadzenie
w przestrzen mi¢dzytrzonowa oraz zabezpieczajace przed wysunigciem/wycofaniem si¢ implantu.
Powierzchnie boczne gladkie/slizgowe z oknami do przerostow kostnych, czoto implantu o ksztalcie pocisku
utatwiajace wprowadzenie w przestrzen mi¢dzytrzonowa.

Komplet narzgdzi umozliwiajacy implantacj¢ obu wszczepow zgodnie z opisang technikg oraz narzedzia do
przygotowania przestrzeni mi¢dzykrggowej.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie:

2. Czy w CZESCI (PAKIECIE) NR 13 STABILIZACJA KREGOSELUPA LEDZWIOWEGO PLIF I
TLIF W Zadaniu 2 KLATKA MIEDZYTRZONOWA LEDZWIOWA TYTANOWA, TYPU TLIF 3D — 20
KOMPLETOW

Zamawiajacy dopuszcza:
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Ledzwiowy czop miedzytrzonowy o ksztalcie ,,banana” dostosowany do implantacji z dostgpu tylnego
transforaminalnego na poziomie L1-S1 kregostupa.

Biomaterial, technologia wykonania i konstrukcja implantu sprzyjajace fuzji bez koniecznosci stosowania
dodatkowych substytutow kosci.

Implant wystgpujacy w dwoch odmianach: ptaskiej i lordotycznej dla najkorzystniejszego dopasowania do
przestrzeni migdzytrzonowej i ulozenia na blaszkach granicznych trzonow.

Dostepne 3 dlugosci implantu: 25, 30, 35mm.

Czopy ptaskie 0° dostepne w wysokosciach od 7 do 13 mm ze skokiem co 1mm. Dostepne czopy z katem
nachylenia powierzchni no$nych dla wersji lordotycznej: 5, 10, 15 stopni.

* 5° dostgpne w wysokosciach od 8 do 16 mm ze skokiem co 1mm.

* 10° dostepne w wysokosciach od 9 do 13 mm ze skokiem co Imm dla dtugosci: 30 i 35mm.

* 15° dostepne w wysokosciach od 11 do 15 mm ze skokiem co Imm dla dtugosci: 30 1 35mm.

Powierzchnie no$ne implantu zaopatrzone w specjalnie uksztaltowane plozy, przeznaczone do
samopozycjonowania czopa podczas implantacji.

Czoto w ksztalcie pocisku i powierzchnie boczne gladkie/Slizgowe, umozliwiajace kontrolowane
przemieszczenie i obrot implantu do kata 90 stopni w stosunku do kierunku jego wprowadzania.

Plozy przeciwcofne na powierzchniach no$nych implantu, zabezpieczajace przed migracja i wycofaniem
i zwigkszajace powierzchni¢ kontaktu implant-blaszka.

Implant drukowany, dostosowany do przyspieszonego rozwoju (przerostu/obrostu) tkanki kostnej: obszary
kratownicowe 3D stanowigce miejsce pod kos¢ oraz porowate struktury wspierajace adhezj¢ i proliferacje
komorek.

Komplet narzedzi umozliwiajacy implantacje obu wszczepow zgodnie z opisang technikg oraz narzgdzia do
przygotowania przestrzeni mi¢dzykregowe;.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

ZESTAW Vi1

Pytanie:

Czy Zmawiajacy w Pakiecie 1 Zadanie 1 i 2 dopusci mozliwo$¢ zaoferowania glowy ceramicznej
w rozmiarze 28 mm w trzech dtugosciach szyjki i w rozmiarach 32, 36 mm w czterech dlugosciach szyjki?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

ZESTAW VIII

Pytanie:

1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode¢ na zaoferowanie w Pakiecie nr 4 endoprotez potowiczych stawu
kolanowego o nastgpujacych parametrach:

Czgé¢ udowa uniwersalna dla przedziatu przysrodkowego i bocznego, uniwersalna dla konczyny prawej i
lewej, dostgpna w 4 rozmiarach, wykonana ze stopu CoCrMo.

Taca piszczelowa uniwersalna dla przedziatu przysrodkowego i bocznego, uniwersalna dla konczyny prawej
i lewej, dostgpna w 4 rozmiarach, w formie monobloku, wykonana z polietylenu.

Udzielenie pozytywnej odpowiedzi na powyzsze pytanie umozliwi nam wzigcie udzialu w w/w
postepowaniu i zaoferowanie Zamawiajagcemu sprzetu najnowszej generacji i o najwyzszej jakosci z
powodzeniem stosowanego w wielu wiodgcych osrodkach na terenie Europy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza.

ZESTAW IX

Pytanie:

Pytanie nr 1 dotyczy: pakiet 4: Endoprotezy potowicze stawu kolanowego: 50 sztuk

Czy Zamawiajacy dopusci proteze jednoprzedzialowa, jednoosiows sktadajaca si¢ z komponentu udowego w
3 rozmiarach, piszczeli prawej i lewej w 6 rozmiarach oraz anatomicznych wktadek slizgowych wykonanych
z crossslinkowanego polietylenu w 7 rozmiarach oraz dedykowanego kompletu 3 ostrzy.

Proteza ma ponad 40 letnie najlepsze na rynku badania klinczne.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza.
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Pytanie:

Pytanie nr 2 dotyczy: pakiet 9 : Zestaw do szycia tgkotek — 20 sztuk

Czy Zamawiajacy w zakresie pakietu nr 9 dopusci rowniez system JuggerStitch do szycia takotek metoda
All-inside, sktadajacy si¢ z dwoch migkkich implantow, wykonanych z poliestru, potaczonych nicig 2-0 z
UHMWPE. System bezwegztowy, mocowanie typu ziploop. Podajnik otdéwkowy z ogranicznikiem glgbokosci
penetracji igly 10-18 mm. Prowadnica etalowa prosta lub zakrzywiona zakonczona igla o $r. 1,6 mm.
Pozostate warunki jak w SIWZ.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

ZESTAW X

Pytanie:

Pytanie nr 1 - Zatacznik OPZ - Opis przedmiotu zamoéwienia, pakiet 8 i 9 - Prosimy o potwierdzenie, ze
doszto do omylki pisarskiej w zakresie wymogu zawartego pod pakietem nr 9 dot. zapisu ,,Instrumentarium
na zadanie z kompletem implantow” i Zamawiajacy oczekuje ,Instrumentarium na zadanie z kompletem
implantow” w ramach pakietu nr 8. Produkty wymienione w pakiecie 9 nie wymagaja uzycia
instrumentarium.

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, ze doszlo do omylki pisarskiej. Zamawiajacy oczekuje ,,Instrumentarium na
zadanie z kompletem implantéw” w ramach pakietu nr 8.

Poprawiony Opis przedmiotu zaméwienia zostaje opublikowany wraz z odpowiedziami.

Pytanie:

Pytanie nr 1 - Zalacznik OPZ - Opis przedmiotu zamdwienia, pakiet 8 i 9, zapis pod pakietem
»lnstrumentarium na zadanie z kompletem implantow” — Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy pod
zapisem , Instrumentarium na zgdanie z kompletem implantow” rozumie wymdg uzyczenia niezbednego
instrumentarium wraz z utworzenie depozytu implantdow na terenie szpitala dla pakietu nr 8. W przypadku
zgody, prosimy o dodanie zapisow dotyczacych uzyczenia instrumentarium i utworzenia depozytu do wzoru
umowy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga Instrumentarium do rekonstrukcji wigzadla przedniego na state na czas obowigzujacej
umowy. Instrumentarium do rekonstrukcji wigzadla tylnego na zadanie. Zamawiajacy w Pakiecie nr 8
dodaje nastepujacy zapis:

»Zamawiajacy wymaga dodatkowo:

- przeszkolenia personelu /lekarzy i instrumentariuszek/,

- instrumentarium na zadanie z kompletem implantéw — dot. zestawu do rekonstrukcji WKT,

- kompletnego zestawu fabrycznie nowego instrumentarium w Kontenerach niewymagajgcych
dodatkowego opakowania sterylizacyjnego - dot. zestawu do rekonstrukcji WKP.

Poprawiony Opis przedmiotu zaméwienia zostaje opublikowany wraz z odpowiedziami.

Pytanie:

Pytanie 3 - dot. wzoru umowy § 4, ust. 4 — Prosimy o potwierdzenie, ze ,,dostarczanie przedmiotu umowy w
kontenerach” dotyczy jedynie pakietow, w ktorych Zamawiajacy wymaga ,instrumentarium na zadanie z
kompletem implantow” - pakiet 8. Prosimy o doprecyzowanie umowy w w/w zakresie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie zmienia zapisOw wzoru umowy. Kontenery wymagane sg w pakietach wskazanych w
Opisie Przedmiotu Zamowienia.

Zamawiajgcy przypomina jednocze$nie, Ze zgodnie z pkt 5 Specyfikacji warunkéw zamodwienia
(zwanej ,,Specyfikacja”) zapisy Specyfikacji nalezy czyta¢ wraz z ewentualnymi zmianami treSci

specyfikacji, bedacymi np. wynikiem udzielonych odpowiedzi na zapytania Wykonawcow.

IL.

| ZMIANA TERMINU SKEADANIA/OTWARCIA OFERT

Zamawiajacy opublikuje informacje na stronie internetowej prowadzonego postgpowania - po
publikacji ogloszenia w TED (zgodnie z art. 137 ust. 4 1 5 ustawy Pzp).
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Zamawiajacy informuje, iz zgodnie z treScig art. 137 ust. 4 ustawy Pzp, przekazat w dniu 18
maja 2021 r. Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej ogloszenie zmian do ogloszenia TED. Zamawiajacy

udostepni ogloszenie na stronie internetowej prowadzonego post¢gpowania po jego publikacji w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskie;.

Zatacznik :
Opis przedmiotu zamdéwienia - zatagcznik nr 6 dla czesci 8 1 9 zamowienia

Matopolski Szpital Ortopedyczno-Rehabilitacyjny
im. prof. Bogustawa Franczuka
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