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Uczestnicy postepowania
ZP-PN/12/18

dotyczy: przetargu nieograniczonego na zakup i dostawe sprzetu Medycznego dla Bloku Operacyjnego
w  Samodzielnym Publicznym Specjalistycznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Leborku.
Znak sprawy: ZP-PN/12/18.

Komisja przetargowa Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zakladu Opieki Zdrowotnej
w Leborku w odpowiedzi na otrzymane pytania dot. w/w postgpowania wyjasnia:

Pytanie 1: Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 4 do SIWZ, Zadanie nr 1, poz. I:
Czy Zamawiajgcy dopusci jako rozwigzanie réwnowazne, system mocowania udowego przeszczepu
o poniiszych parametrach.
Podluina plytka metalowa o rozmiarze 13x4mm trwale bezwezlowo zwigzana z petlg pleciong
wykonang z polietylenu (UHMWPE) o wysokiej wytrzymalo$ci na zerwanie, Diugosé petli od 15
do 50 mm ze skokiem co 5 mm. Opcjonalnie implant bez petli umozliwiajgey zawieszenie przeszczepu
bezposrednio na plytce w przypadku krdtkiego kanalu w kosci udowej oraz plytka wydluzona o Smm
stanowigca nakladke na plytke podstawowq.
Implant na gigtkim podajniku zaopatrzony dodatkowo w nié stuzgeq do przeciggniecia i obrécenia
implantu w kanale udowym.
* Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie 2: Dotyczy Arkusza asorlymenlowo-cenowego — Zalgcznik nr 4 do SIWZ, Zadanie nr 1, poz. 2:

Czy Zamawiajqey dopusci jako rozwigzanie réwnowazne, mocowanie piszczelowe przeszezepu ACL o

ponizszych parametrach:

Sruba interferencyjna biowchtanialna PLLA-HA o $rednicach w zakresie 7-12 i dlugosci 23;28 i 35 mm

oraz interferencyjna Sruba tytanowa o $rednicach w zakresie 7- 10mm i dlugosciach 20, 25, 30mm? (do

wyboru Zamawiajgcego).

* Komisja Przetargowa informuje, iz dopuszcza do zaoferowania Srube¢ interferencyjng
biowchlanialng PLLA-HA o S$rednicach w zakresie 7-12 i dlugosci 23;28 i 35 mm
oraz interferencyjng Srube tytanowq o $rednicach w zakresie 7- 10mm i dhugosciach 20, 25,
30mm.

Pytanie 3: Dotyczy Arkusza asorfymentowo-cenowego — Zalgcznik nr 4 do SIWZ, Zadanie nr 8:
Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na dopuszczenie produktu o nastgpujacych wlasciwosciach ?
Tasma podcewkowa TOT- -System do operacyjnego leczenia nietrzymania moczu u kobiet . Parametry:
1. System jednorazowy
2. Monofilamentowa, 100% polipropylenowa, niewchianialna tasma:  szerokosé - 1,3 cm, grubosé
~ 0,40 mm, gramatura - 62g/m2
3. Laserowo zgrzewane brzegi tasmy .
4. System 2 jednorazowych igiel, charakteryzujgcy si¢ ergonomiczym projektem uchwytu i dwu
plaszczyznowym wygieciem  igiel o Srednicy 3,25 mm i 4 mm z 1zw. pamieciq powrotng.
3. Nietraumatyczne polgczenie igiel z kohicami tasmy.
3. Implantacja z dostgpu przez otwory zaslonione, out-in oraz in -out .
* Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.
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Pytanie 4: Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zalgcznik nr 4 do SIWZ, Zadanie nr 8-
Czy Zamawiajgcy dopusci produkt o nasigpujgcych wlasciwosciach:
Tasma do leczenia wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet .
Wykonana jest niewchlanialnego polipropylenu monafilamentowego. Paramelry:
o szerokosé: 1,2 cm
*  dlugosé: 45 cm
o grubos¢: 0,45 mm
*  gramatura: 57 g/m2
o wielkos¢ poréw: 0,90 mm
Tasma w plastikowej oslonce, brzegi  zakonczone petelkami. Implantacja tasmy przez otwory
zastonowe. W zestawie znajdujg sie dwa narzgdzia jezdnorazowego uzytku do przezzaslonowej
implantacji tasmy wykonane z niekorodujgcego chromu. Ergonomiczne uchwyty zapewniajg optymaing
kontrolg podczas wprowadzania igly.
* Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 5: Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zalgcznik nr 4 do SIWZ, Zadanie nr 8:
Czy Zamawiajgcy dopusci w Zadaniu nr 8: 15 szt. tasm do korekcji wysitkowego nietrzymania moczu,
monofilamentowych, — polipropylenowych,  z plastikowg  oslonkqg na  tasmie, Jednorodnych,
niewchianialnych, o dlugosci 45 cm, szerokosci 1,1 cm, porowatosci 84 %, grubosci tasmy 0,33 mm,
grubosci nici 0,08 mm, gramaturze 48 g/m?’, brzegi zakoriczone bezpiecznymi petelkami, wytrzymalosé
na rozcigganie 70 N/cm, wykonane w technologii quadriaxial (geometria romboidalna, obecnosé
widkien skosnych, podwijna nié wzmacniajgca), bez znacznika Srodka, oraz 2 szt. igiet wielorazowego
uzythku, ze stali chirurgicznej, spiralnych, prawa i lewa, do implantacji metodq przezzastonowg, dlugosé
calej igly 32 cm ('w tym igla 21 cm, rgczka metalowa 11 cm) ?

* Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zpisy SIWZ.

Pytanie 6: Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zalgcznik nr 4 do SIWZ, Zadanie nr 7:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby optyka artroskopowa opisana w SIWZ (plaszcz, trokar, $wiatlowdd i

kosz do sterylizacji optyki) w pkt. 1 byla w petni kompatybilna i mogta byé zamiennie stosowana Jako

uzupetnienie z posiadanym sprzgtem firmy Richard Wolf (Optyka artroskopowa, plaszcz, trokar,
swiattowdd) ?

* Komisja Przetargowa informuje, iz zgodnie z zapisami Arkusza asortymentowo-cenowego —
Zalacznik nr 4 do STWZ wymaga, aby zaoferowany sprzet byl w pelni kompatybilny i mogl
by¢ zamiennie stosowany jako uzupelnienie do posiadanego przez Zamawiajacego osprzetu
artroskopowego (optyki artroskopowe, plaszcze artroskopowe, trokary) firmy Richard Wolf,

Pytanie 7: Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zalgcznik nr 4 do SIWZ, Zadanie nr 1

Czy Zamawiajqcy dopusci zestaw implantéw do rekonstrukcji wigzadel ACL, réwnowazny do opisanego

w SIWZ w punkcie (1):

Czes¢ udowa - Implant typu endobutton do rekonstrukcji wiezadla krzyzowego przedniego oparty na

Jiksacji koréwkowej za pomocq podiuznej phytki tytanowej (stop tytanu TAGYV ELID) w ksztalcie

prostokgta z zaokrqglonymi bokami (wymiary plytki: di. 12.5 mm x szer. 4 mm x grub. 1.5 mm) z petlg

niewchianialng odporng na zerwanie wykonang z PET (poli-terefialano-etylenu,).

Petla regulowana samozaciskowa przeznaczona do podciggniecia przeszczepu w kanale oraz

z mozliwoSciq zmniejszenia dlugosci petli w kanale za pomocq lejcow.

Diugosé regulowanej i samozaciskowej petli dia przeszczepu. 40 mm.

Mozliwos$é podciggnigcia przeszczepu w linii ciggnigtego przeszczepu. Implant wyposazony w 2 nici

do trakcji o $r. 0.7 mm (nici do przeciggania i kotwiczenia implantu na zewngtrznej koréwee).

Pakowane steryinie.

Czes¢ piszczelowa - Implant biowchianialny typu S$ruba interferencyjna zbudowany z materialy

o strukturze kopolimeru amorficznego PLDL (Poli-L/DL-Laktyd w proporcji 70/30), implanty

w rozmiarach Sv. 7-11 mm i dl. 28mm, 9-11mm i dl. 35mm, lub mocowanie piszczelowe w postaci

biowchtanialnej Sruby interferencyjnej zbudowanej z polimeru PLGA (Poli-L-Laktyd-Co-Glikolidowy)

w rozmiarach Sr. 7mm i dl. 20, 30mm i $r. 8-10mm i dl. 28, 30, 33mm.

Wykonawca zapewni instrumentarium zgodnie z SIWZ do przeprowadzenia zabiegow z wykorzystaniem

ww. implantéw.

¢ Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ co do cze$ci udowej, natomiast
dopuszcza do zaoferowania cze§é piszczelows, tj. implant biowchlanialny typu S$ruba
interferencyjna zbudowany z materialu o strukturze kopolimeru amorficznego PLDL (Poli-
L/DL-Laktyd w proporcji 70/30), implanty w rozmiarach $r. 7-11 mm i db. 28mm, 9-11mm i
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di. 35mm, lub mocowanie piszczelowe w postaci biowchlanialnej $ruby interferencyjnej
zbudowanej z polimeru PLGA (Poli-L-Laktyd-Co-Glikolidowy) w rozmiarach §r. 7mm i dl.
20,30mm i $r. 8-10mm i di. 28, 30, 33mm.

Pytanie 8: Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zalgcznik nr 4 do SIWZ, Zadanie nr 1:
Czy Zamawiajgcy w przedmiotowym postgpowaniu dopusci kompletny system umozliwiajgcy dowolng
metodg rekonstrukcji ACL/ PCL oparty na:

D
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Mocowanie udowe:
System do rekonstrukcji wigzadla przedniego oparty na fiksacji koréwkowej za pomocq  podluznej
plytki. Plytka z 2 otworami wykonana ze stopu tytanu o ksztalcie prostokgta z zaokrgglonymi
bokami o dl. 12mm stale polgczona z pgtlg z nici niewchianialnej di. min 50mm pozwalajgeq na
zawieszenie przeszczepu w kanale udowym bqdz piszczelowym oraz z nici do przeciggniecia
implantu na zewngirzng koréwke. Petla do podciggnigcia przeszczepu z mozliwosciq zmniejszania
dlugosci petli za pomocq lejcéw — fiksacja przeszczepu w kanale. Mozliwosé podciggnigcia
przeszczepu w linii ciggnigtego przeszczepu lub przeciwnie do ciggnigtego przeszczepu. Drut
wiercqgcy z otwartym okiem i miarkq co 5 mm, zakowhiczony ostrym grotem i wiertlem pod plytke
udowgq. Sterylny.

Guzik rewizyjny: - udowy tytanowy w rozmiarze 5 x 20 - piszczelowy w ksztalcie kola o Srednicy 14

mm z dwoma otworami. Drut wiercqcy o Srednicy 3,5mm z lamanym koricem, pozwalajgcym na

wiercenie kanaldw w systemie retro. Druty do wiercenia kanalow retro o sr. Od 6mm, do 13 mm co,

0,5mm. Drut sterylny. Petla do podszycia ACL w rozmiarze 2.

Mocowanie piszczelowe:

System do rekonstrukcji wigzadla przedniego ACL i tylnego PCL oparty na Srubach PEEK

(polieteroeteroketon). Sruba o konikalnym ksztalcie ulatwiagjgcym wprowadzenie z migkkim

gwintem na calej dlugosci. Implanty w rozmiarach od 6-10mm dl. 23mm, 8-12mm dl. 28mm oraz 9-

12mm dl. 35mm. W celu latwiejszego i bardziej precyzyjnego wprowadzania: gniazdo S§ruby

stozkowe szeScioramienne. Implant w wersji sterylnej, pakowany pojedynczo.

System do  rekonstrukcji wiezadla przedniego ACL i tylnego PCL oparty na  Srubach

Biokompozytowych. Implant zbudowany w 30 % z dwufosforanu wapnia i w 70% z PLDLA. Sruba

o konikalnym ksztalcie ulatwiajgcym wprowadzenie z miekkim gwintem na calej diugosci. Implanty

w rozmiarach od 6-10mm dl 23mm, 8-12mm di 28mm oraz 9-12mm dl 35mm. $ruba do techniki

retro do mocowania na piszczeli i na udzie o Srednicy od 7mm do 10 mm I dtugosci 20mm W celu

latwiejszego i precyzyjniejszego wprowadzania gniazdo Sruby stozkowe szescioramienne. Implant w

wersji sterylnej pakowany pojedynczo.

Implant niewchianialny wykonany z PEEK do mocowania piszczelowego skladajgcy sie z kotka

rozporowego z licznymi wypustkami mocujgcymi oraz Sruby pakowanych razem- zestaw Sterylny

Dostgpny w rozmiarach: Srednica 7-10mm co Imm. Drut piszczelowy 2,4 mm x 310 mm, Drut

nitynolowy do §ruby biokompozytowe;.

e Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ co do pkt. 1)
tj. Mocnowanie udowe, natomiast dopuszcza do zaoferowania Mocowanie piszczelowe
tj. System do rekonstrukeji wiezadla przedniego ACL i tylnego PCL oparty na S$rubach
PEEK (polieteroeteroketon). Sruba o konikalnym ksztalcie ulatwiajacym wprowadzenie
z migkkim gwintem na calej dlugosci. Implanty w rozmiarach od 6-10mm di. 23mm,
8-12mm di. 28mm oraz 9-12mm db 35mm. W celu latwiejszego i bardziej precyzyjnego
wprowadzania: gniazdo Sruby stozkowe szeScioramienne. Implant w wersji sterylnej,
pakowany pojedynczo. System do rekonstrukeji wigzadla przedniego ACL i tylnego PCL
oparty na S$rubach Biokompozytowych. Implant zbudowany w 30 % z dwufosforanu
wapnia i w 70% z PLDLA. Sruba o konikalnym ksztalcie ulatwiajacym wprowadzenie
z migkkim gwintem na calej dlugosci. Implanty w rozmiarach od 6-10mm d! 23mm,
8-12mm di 28mm oraz 9-12mm df 35mm. $ruba do techniki retro do mocowania
na piszczeli i na udzie o $rednicy od 7mm do 10 mm I dlugo$ci 20mm W celu latwiejszego
i precyzyjniejszego wprowadzania gniazdo S§ruby stozkowe sze$cioramienne. Implant
w wersji sterylnej pakowany pojedynczo. Implant niewchtanialny wykonany z PEEK
do mocowania piszczelowego skladajacy sie z kotka rozporowego z licznymi wypustkami
mocujgcymi oraz Sruby pakowanych razem- zestaw sterylny Dostepny w rozmiarach:
Srednica 7-10mm co 1mm. Drut piszczelowy 2,4 mm x 310 mm, Drut nitynolowy do §ruby
biokompozytowej.



Pytanie 9: Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 4 do SIWZ, Zadanie nr 2:
Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania w zadaniu nr 2 systemu wg ponizszej specyfikacji:
System szycia lgkotek all - inside. System zbudowany z dwdch implantéw wykonanych z PEEK
polgczonych ze sobg nierozpuszczalna nicig 2-0. Implanty zalozone na dwie igly do przebicia lgkotki,
Igly z implantami znajdujq si¢ w jednym ergonomiczne narzedziu umozliwiajgce zalozenie implantéw
bez wyciggania z kolana.
¢ Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 10: Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zalgcznik nr 4 do SIWZ, Zadanie nr 3:

Czy Zamawiajqcy dopusci implanty o ponizszych parametrach:

1) Implant bezwezlowy w wersji Biokompozytowej i PEEK do stabilizacji stozka rotatoréw, implant
whkrgcany, kaniulowany o Srednicy 3,5 ; 4,75 i 5,5mm z tytanowym lub PEEK owym poczqtkiem
do mocowania przeszczepu. Zalozony na jednorazowy wkretak ze znacznikiem pozwalajgcym na
pelng kontrolg i oceng prawidtowego zalozenia implantu. Implant umozliwia $rédoperacyjng
mozliwos¢ kontroli napigcia przeszczepu.

2)  Implant niewchianialany tytanowy, wkret gwintowany na calej diugosci, o $rednicy 5,5mm x
max.16mm i 4,5mm x max.15mm. Whret z dwoma niémi niewchlanialnymi o grubosci USP 2,

w réznych kolorach, o strukturze w dwdch rodzajach: polietylenowych widkien wewnetrznych

i plecionych poliestrowych widkien zewnetrznych. Zestaw: wkret z niémi na podajniku. Podajnik ze
znacznikami oznaczajqcymi optymalng gleboko$¢ zakotwiczenia implantu. Separacja podajnika od
whkretu samoistna po zwolnieniu nici. Sterylny.

3)  Implant niewchlanialany tytanowy, wkret gwintowany na calej diugosci, o srednicy 2,8mm i
dlugosci max. 11,7mm. Rdzen implantu zwigkszajgcy swojq Srednice wraz z odlegloscig od czubka
penetrujqcego. Mocowanie implantu bez potrzeby dodatkowego nawiercania. Implant z jedng nitkg
2, sterylny.

e Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 11: Dotyczy Wzoru umowy — Zatgcznik nr 3 do SIWZ, § 8 ust. 1 pkt. 1):
Zwracamy sig z uprzejma prosbq o zmniejszenie wysokosci ewentualnej kary umownej z 20% do 10%
wartosci brutto niezrealizowanego zaméwienia za kazdy dzien zwloki.
¢ Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 12: Dotyczy Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia, Rozdzial 1V, ust. 4, pkt. 1), lit. a):
Zwracamy si¢ z uprzejmq prosbq o wyjasnienie. Czy Zamawiajgcy od Wykonawcy, ktérego oferta
zostanie oceniona najwyzej, bedzie wymaga¢ dostarczenia dokumentéw o kiérych mowa w Rozdziale IV,
ust. 4, pkt 1, tiret a), czy tylko oSwiadczenia (zalgcznik nr 6), potwierdzajgcego posiadanie przez
Wykonawce ww. dokumentow?
¢ Komisja Przetargowa informuje, iz zgodnie z zapisami SIWZ, Rodzial IV, ust. 5

w/w dokumenty Wykonawca sklada na wezwanie Zamawiajgcego.
¢ Ponadto Komisja Przetargowa informuje, iz usunela ze Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zamoéwienia Zalgcznik nr 6 do SIWZ.

Pytanie 12: Dotyczy Wzoru umowy — Zalgcznik nr 3 do SIWZ, § 7 ust. 1 pkt. 1).
Czy Zamawiajgcy nie popelnit oczywistej omytki pisarskiej wpisujgc do §7 ust. 1 pkt 1 20% kary
wartosci brutto niezrealizowanego zamowienia za kazdy dzier opdznienia? Kara ta jest razgco wysoka
i nieadekwatna do ewentualnego opdznienia.
* Komisja Przetargowa informuje, iz nie wystapila w w/w zapisie omylka.
¢ Jednocze$nie Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.,

Pytanie 13: Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 4 do SIWZ, Zadanie nr 6:
Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na wydiuzenie terminu dostawy do 14 dni od zlozenia zaméwienia?
* Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 14: Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zalgcznik nr 4 do SIWZ, Zadanie nr 6, poz. 1 oraz 2:
Prosimy o doprecyzowanie jakiej ilosci sztuk wymaga Zamawiajgcy dla poz. 1 oraz poz. 2?

* Komisja Przetargowa informuje, iz dla poz. 1 wymaga 1x10 szt., natomiast dla poz. 2 wymaga
2x2 szt.

,,A” 4



Pytanie 15 Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zalqcznik nr 4 do SIWZ, Zadanie nr 7:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydluzenie terminu dostawy do 30 dni od zlozZenia zamowienia?
¢ Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

7 powazaniem
Przewodniczacy Komisji Przetargowe;

INSPEKTOR

ds. Zambwien Pyblicanych
; %RBM
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